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Panorama des responsabilités liées 
aux services et produits de la santé 

en ligne en droit européen1

Jean HERVEG2

Introduction

1. La santé en ligne est l’application
des technologies de l’information et de
la communication à l’ensemble des ac-
tivités du secteur des soins de santé3. À
ce titre, la santé en ligne se décline sous
le couvert de nombreux produits et ser-
vices (ou applications de téléméde-
cine). Ainsi, par exemple:

– le dossier du patient est informa-
tisé et le praticien en charge du
patient et ce dernier peuvent y
accéder par voie télématique
(Electronic Health Records);

– l’imagerie médicale devient
numérique et circule plus rapide-
ment;

– les praticiens, les services de
santé et les patients s’envoient

des courriers électroniques, le
cas échéant sécurisés4;

– les prescriptions de médicaments
prennent une forme électronique
(ePrescription et ePharmacy);

– l’internet offre au patient et aux
praticiens l’accès à de multiples
sites d’information sur la santé.
Certains de ces sites sont labelli-
sés, garantissant de cette façon
une sorte de fiabilité quant à leur
contenu informatif;

– de nouveaux dispositifs médi-
caux implantables5 ou ambula-
toires apparaissent – comme les
systèmes de télésurveillance avec
ou sans administration de médi-
caments;

1. Cette publication s’inscrit dans le cadre de trois projets de recherches financés par la Commission européenne:
Legally eHealth (30-CE-0041734/00-55), SHARE (FP 6-027694) et ACGT (FP 6-026996). Elle est arrêtée à la date
du 27 juin 2007 et a bénéficié de la relecture de Jean-Marc VAN GYSEGHEM et de Yves POULLET. Les opinions exprimées
n’engagent que l’auteur.

2. Centre de Recherches Informatique et Droit. Maître de Conférences, FUNDP, Faculté de Droit, M.C. DTIC. Avocat au
barreau de Bruxelles.

3. Voy. en ce sens la Communication du 30 avril 2004 de la Commission 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.

4. Sur la correspondance électronique entre un médecin et un patient, voy. déjà: Comité Permanent des Médecins
européens, Lignes conductrices du CP pour la correspondance par e-mail entre un médecin et un patient, 17 novem-
bre 2001, CP 2001/112 Final EN/fr.

5. Voy. aussi la Dir. 98/44/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 juillet 1998 relative à la protection juridique
des inventions biotechnologiques. 
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– les bases de données médicales
sont mises en réseau à l’échelle
locale, régionale, européenne,
internationale et mondiale à des
fins très variées, mais principale-
ment aujourd’hui à des fins de
prise en charge optimale du
patient, de contrôle de la qualité
et des dépenses des soins de
santé, et de recherche scientifi-
que;

– les vêtements intelligents font leur
apparition: ils sont munis de
capteurs pour collecter différents
paramètres ou permettent la déli-
vrance à distance de substances
directement au patient, ou à tout
le moins leur contrôle (avec le
recours emblématique aux RFID
– Radio Frequency Identification
Device – combinés à une techno-
logie de communication);

– le travail coopératif entre les pra-
ticiens de la santé est facilité par
des applications supportées par
des réseaux télématiques qui
autorisent aussi les prestations
de santé à distance, comme la
téléconsultation ou la téléchirur-
gie;

– la prise en charge individuelle et
collective du patient peut être
gérée de manière informatique,
notamment pour la prise de ren-
dez-vous et la gestion de l’occu-
pation des lits d’hôpitaux;

– l’assistance automatisée aux
prestations de soins de santé se
développe grâce à des outils
d’aide au diagnostic, au traite-
ment et à la médication, transfé-
rant partiellement ou totalement
la connaissance médicale à la
machine et transformant le prati-
cien de la santé en une sorte
d’interface de contact avec le
patient;

– les outils de formation à dis-
tance;

– les activités de contrôle et de
financement des soins de santé
créent leurs propres systèmes
d’information afin de réaliser
plus efficacement leurs missions. 

2. Fréquemment, les produits et servi-
ces de la santé en ligne recourent à des
solutions de télécommunication qui leur
sont spécialement dédicacées, que ce
soit via l’internet avec un middleware
approprié ou par des réseaux télémati-
ques fermés. Autrement dit, à un pro-
duit ou à un service donné correspond
souvent une solution de télécommunica-
tion qui lui est spécialement adaptée.
L’exemple type est le système de télé-
communication qui relie les différentes
bases de données au sein d’un hôpital.
C’est le premier âge de la téléméde-
cine. Mais, aujourd’hui, des projets vi-
sent à créer des infrastructures télémati-
ques permanentes que les produits et
services de la santé en ligne pourront
utiliser de manière indifférenciée. Ces
infrastructures sont créées sans réfé-
rence à une application déterminée de
télémédecine. Elles devraient pouvoir
supporter n’importe quel produit ou ser-
vice de la santé en ligne. Si ces projets
aboutissent, ce sont de véritables auto-
routes de l’information qui feront leur
apparition dans le secteur des soins de
santé. Autrement dit, le déploiement
des nouvelles technologies de l’infor-
mation et de la communication culmine
avec l’apparition de véritables autorou-
tes de l’information qui serviront de
plate-forme pour le fonctionnement des
produits et services de la santé en li-
gne. 

3. Dans ce contexte, les systèmes d’in-
formation présentent deux niveaux. Le
premier niveau du système d’informa-
tion est constitué par l’infrastructure
[permanente] de télécommunication
proprement dite (qui implique générale-
ment la collecte et le traitement de don-
nées à caractère personnel nécessaires
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à cette fin – cf. infra). Le second niveau
du système d’information est constitué
par les produits et services de la santé
en ligne que l’infrastructure de télécom-
munication va permettre de supporter.
Ces systèmes d’information à deux ni-
veaux caractérisent le deuxième âge
de la télémédecine. La Belgique s’est
résolument engagée dans cette voie
avec le projet Be-Health6 du gouverne-
ment fédéral.

4. Ces nouveaux projets relèvent princi-
palement d’une politique structurelle de
création d’infrastructures télématiques
dans le secteur des soins de santé.
C’est aussi le passage d’une concep-
tion verticale de l’organisation de la
santé en ligne à une conception qui,
dans un premier temps, est abstraite,
horizontale et transversale, et puis qui,
dans un second temps, est verticale et
concrète. La simple existence de ces
nouvelles infrastructures télématiques
dans le secteur des soins de santé ouvre
la porte au partage de bases de don-
nées scientifiques, implique l’identifica-
tion des praticiens et des patients grâce
à des registres spéciaux, etc. À terme,
ces réseaux vont modifier profondé-
ment l’organisation de la santé publi-
que et tous les acteurs des soins de
santé seront concernés: les praticiens,
les patients, les organes de santé publi-
que et de sécurité sociale, les laboratoi-
res médicaux, etc.7.

5. Mais, encore une fois, ce qui diffé-
rencie ces nouveaux systèmes d’infor-
mation, leur nouveauté, c’est l’idée de
la permanence de leur infrastructure de

télécommunication de base par rapport
à leurs exploitations futures. Ainsi, l’op-
portunité de créer ces infrastructures ne
se mesure plus directement par rapport
aux finalités précises et concrètes qu’el-
les vont permettre de réaliser. L’opportu-
nité de les créer va être évaluée de ma-
nière abstraite au regard de catégories
de finalités dont le contenu précis et
concret sera défini ultérieurement. Il
existe un changement dans le degré de
précision et de matérialité requis pour
apprécier les finalités poursuivies pour
créer l’infrastructure télématique et pour
son exploitation future. 

6. Forts de ces développements, les
promoteurs de la santé en ligne (de la
télémédecine) souhaitent créer des sys-
tèmes d’information à l’échelle locale,
régionale, nationale, européenne8, in-
ternationale, voire même mondiale.
Ces systèmes d’information vont au-
delà de la sphère usuelle d’influence
des acteurs de la santé et de leurs acti-
vités présentes. En effet, ils impliquent
de plus en plus d’intermédiaires (four-
nisseurs d’accès à un réseau de télé-
communications, sous-traitants informa-
tiques, etc.), de techniciens, et quantité
d’autres acteurs comme, par exemple,
les organismes publics et privés qui par-
ticipent aux politiques de santé publi-
que et de sécurité sociale. Les raisons
qui sous-tendent ces projets sont nom-
breuses, notamment en termes de santé
publique, de participation du citoyen,
de financement des soins de santé et de
contrôle de leur qualité, de recherche
scientifique, de découverte de nou-
veaux médicaments ou dispositifs

6. Voy. à propos de Be-Health: https://portal.health.fgov.be/portal/page?_pageid=56,4280428&_dad=portal&_
schema=PORTAL.

7. Voy. aussi l’avis du 27 octobre 2004 du Comité économique et social européen sur la Communication de la Com-
mission intitulée «Suivi du processus de réflexion à haut niveau sur la mobilité des patients et l’évolution des soins de
santé dans l’Union européenne», COM(2004) 301 final, le Règl. (CEE) n° 1408/71 du Conseil du 14 juin 1971 relatif
à l’application des régimes de sécurité sociale aux travailleurs salariés, aux travailleurs non salariés et aux membres
de leur famille qui se déplacent à l’intérieur de la Communauté et la Communication de la Commission du 17 février
2003 relative à l’introduction de la carte européenne d’assurance maladie, COM(2003) 73 final.

8. Voy. la Communication du 30 avril 2004 de la Commission au Conseil, au Parlement européen, au Comité écono-
mique 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.
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médicaux. Ces nouveaux systèmes d’in-
formation s’articulent autour de l’infor-
mation (entendue largement), des ac-
teurs des soins de santé, des produits et
services de la santé en ligne qu’ils sou-
tiennent et des infrastructures particu-
lières complémentaires propres à ces
derniers. De même, ces systèmes d’in-
formation offrent la possibilité d’étoffer
encore plus les produits et services de
la santé en ligne sans oublier la respon-
sabilisation 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 à l’utilisation des technologies de
l’information et de la communication
dans le secteur de la santé:

«a) Promouvoir la collaboration
entre pouvoirs publics, planifica-
teurs, professionnels de la santé
et autres organismes, avec la
participation des organisations
internationales, en vue de créer
des systèmes de soins de santé et
d’information sanitaire fiables,
réactifs, d’excellente qualité et
bon marché et de promouvoir
dans le domaine médical la for-
mation continue, l’éducation et
la recherche par l’utilisation des
TIC, tout en respectant et en pro-
tégeant le droit des citoyens à la
confidentialité de la vie privée.

b) Faciliter, dans le monde entier,
l’accès au savoir médical et aux
contenus adaptés aux conditions
locales afin de renforcer les pro-
grammes de prévention et de
recherche dans le domaine de la
santé publique et de promouvoir
la santé des femmes et des hom-
mes, par exemple, en ce qui con-
cerne les contenus sur la

sexualité et la santé génésique
ou sur les maladies sexuellement
transmissibles, ainsi que les
maladies qui retiennent l’atten-
tion du monde entier, par exem-
ple le VIH/SIDA, le paludisme et
la tuberculose.

c) Annoncer, surveiller et maîtriser
la propagation des maladies
contagieuses grâce à l’améliora-
tion des systèmes communs
d’information.

d) Encourager l’élaboration de nor-
mes internationales pour
l’échange de données sanitai-
res, compte dûment tenu des
considérations de confidentia-
lité.

e) Encourager l’adoption des TIC
afin d’améliorer les systèmes de
soins de santé et d’information
sanitaire et d’en étendre la cou-
verture aux zones reculées ou
mal desservies ainsi qu’aux
populations vulnérables, en
reconnaissant le rôle joué par les
femmes comme prestataires de
soins de santé dans leurs familles
et leurs communautés.

f) Renforcer et élargir les initiatives
fondées sur les TIC pour fournir
une assistance médicale et
humanitaire en cas de catastro-
phe naturelle et en situation
d’urgence».

8. Dans ce contexte, qu’ils soient pro-
posés au praticien ou directement of-
ferts au patient, les produits et services
de la santé en ligne posent de nombreu-
ses questions juridiques9. Parmi celles-
ci, celles relatives aux responsabilités
occupent une place importante. Cette
importance se justifie essentiellement
par la multiplication des acteurs dans la

9. Voy. déjà: 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, A Legal Framework for Security in European Health Care Informatics, coll.
«Studies in Health Technology and Informatics», vol. 74, Amsterdam, IOS Press, 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.
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santé en ligne et des produits et servi-
ces offerts, bien au-delà de la relation
individuelle (mythologique?) entre un
médecin et un patient. Face au carac-
tère souvent international (sinon euro-
péen) de ces produits et services, la
question de ces responsabilités doit
être posée au niveau européen. À cet
égard, et contrairement à une idée re-
çue10, le droit européen fournit heureu-
sement de nombreux instruments juridi-

ques qui sont pertinents pour encadrer
les interventions d’une grande partie
des nouveaux acteurs de la santé en li-
gne. L’objet de la présente contribution
est de présenter un panorama des res-
ponsabilités liées aux services et pro-
duits de la santé en ligne en droit euro-
péen, ce qui permettra en outre de
mettre en évidence les lacunes éventuel-
les. 

Chapitre 1. Responsabilités et services 
dans la santé en ligne

1. Services dans le marché 
intérieur

9. La récente directive relative aux ser-
vices dans le marché intérieur11 ne
s’applique qu’aux services12 fournis en
échange d’une contrepartie économi-
que. Elle ne s’applique pas aux servi-
ces d’intérêt général13 ni aux services
d’intérêt général non économiques14.
Par contre, les services d’intérêt écono-
mique général, qui sont des services

fournis en contrepartie d’une rémunéra-
tion, entrent dans le champ d’applica-
tion de la directive15. La directive pré-
cise qu’elle ne s’applique pas aux
services de soins de santé16 dans la me-
sure où ils sont réservés à une profes-
sion de santé réglementée dans l’État
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 ma-
nière dont ces services sont organisés

10. Cette idée préconçue affleure d’ailleurs la Communication du 30 avril 2004 de la Commission au Conseil, au
Parlement européen, au Comité économique et social européen et au Comité des Régions, «Santé en ligne – amé-
liorer 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. 

11. Dir. 2006/123/CE du Parlement européen et du Conseil du 12 décembre 2006 relative aux services dans le marché
intérieur, consid. n° 17. Sur cette directive, voy. déjà: 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 l’Europe élar-
gie», Cah. dr. europ., 2005, pp. 604-659. Voy. aussi le Livre blanc sur les services d’intérêt 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, à ce jour, de
directive sur la responsabilité du prestataire de services (pour une étude approfondie de cette question dans le
domaine des soins de santé, voy. N. FRASELLE (éd.), La responsabilité du prestataire de services et du prestataire de
soins de santé, Louvain-la-Neuve, Académia-Erasme, 1992).

12. Le service est toute activité économique non salariée exercée normalement contre rémunération visée à l’article 50
du traité instituant la Communauté économique européenne. Cela vise notamment les activités de caractère industriel
et de caractère commercial, ainsi que les activités artisanales et celles des professions libérales.

13. «Les services d’intérêt général ne sont pas couverts par la définition de l’article 50 du Traité instituant la Communauté
européenne», nous apprend laconiquement le consid. n° 17 de la Dir. 2006/123/CE.

14. Voy. aussi la Communication de la Commission du 26 avril 2006, «Mettre en œuvre le programme communautaire
de Lisbonne, Les services sociaux d’intérêt général dans l’Union européenne», COM(2006) 177 final.

15. Dir. 2006/123/CE, consid. n° 17. Certains services d’intérêt économique général sont exclus (les transports comme
les ambulances – consid. n° 21) et d’autres font l’objet de dérogations (La Poste). Voy. aussi par ailleurs l’art. 86, § 2,
CE. 

16. Les services de soins de santé visent 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 à une
profession de santé réglementée dans l’État membre dans lequel les services sont fournis (Dir. 2006/123/CE, consid.
n° 22). 
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et financés au niveau national ou de
leur nature publique ou privée17. La di-
rective s’applique par conséquent aux
services de soins de santé qui ne relè-
vent pas d’une activité réservée à une
profession de santé réglementée dans
l’État membre dans lequel ils sont four-
nis. C’est en cela que la directive inté-
resse les services offerts dans le cadre
de la santé en ligne, comme, par exem-
ple, les entreprises qui fournissent des
services en imagerie médicale aux pra-
ticiens ou les services de télésur-
veillance. 

10. La directive prévoit la simplification
des procédures et formalités d’accès à
une activité de service et à son exer-
cice18. Les prestataires de services doi-
vent pouvoir accomplir, par l’intermé-
diaire de guichets uniques, l’ensemble
des procédures et formalités nécessai-
res à l’accès à ses activités de services
et les demandes d’autorisation néces-
saires à l’exercice de ses activités de
services19. Les prestataires et destinatai-
res de services doivent avoir facilement
accès, au moyen des guichets uniques,
aux exigences applicables aux presta-
taires, aux coordonnées des autorités
compétentes, aux moyens et conditions
d’accès aux registres et bases de don-
nées publics relatifs aux prestataires et
aux services, aux voies de recours dis-
ponibles en cas de litige, aux coordon-
nées des associations ou organisations
autres que les autorités compétentes
auprès desquelles les prestataires ou
les destinataires sont susceptibles de re-
cevoir une assistance pratique20.

11. Les prestataires de services se
voient reconnaître la liberté d’établisse-
ment sans régime d’autorisation, sauf
dans des hypothèses définies21. De
même, les prestataires ont le droit de
fournir des services dans un État mem-
bre autre que celui dans lequel ils sont
établis (libre circulation des services)22.
Ils doivent fournir toute une série d’in-
formations aux destinataires de leurs
services23. Ces informations doivent
permettre leur identification, de connaî-
tre les conditions applicables au ser-
vice, les caractéristiques de ce dernier
et, le cas échéant, la couverture d’assu-
rance ou les garanties dues24. Le desti-
nataire peut réclamer des informations
supplémentaires25.

12. De même, les États membres ne
peuvent pas imposer au destinataire du
service des exigences qui restreignent
l’utilisation d’un service fourni par un
prestataire ayant son établissement
dans un autre État membre26. Par con-
tre, le destinataire a le droit de recevoir
une information sur les exigences appli-
cables dans les autres États membres
quant à l’accès aux activités de servi-
ces et à leur exercice, et en particulier
celles qui ont trait à la protection des
consommateurs, sur les voies de re-
cours disponibles en cas de litige entre
un prestataire et un destinataire et sur
les coordonnées des associations ou or-
ganisations, en ce compris les points de
contact du Réseau des Centres euro-
péens des consommateurs, auprès des-
quelles les prestataires et les destinatai-
res sont susceptibles de recevoir une
assistance pratique27.

17. Dir. 2006/123/CE, art. 2, § 2. 
18. Dir. 2006/123/CE, art. 5. 
19. Dir. 2006/123/CE, art. 6, § 1.
20. Dir. 2006/123/CE, art. 7, § 1.
21. Sur ce point, voy. Dir. 2006/123/CE, art. 9 et s. 
22. Dir. 2006/123/CE, art. 16. Des exceptions sont toutefois possibles à des conditions précises.
23. Voy. Dir. 2006/123/CE, art. 22 et s. 
24. Voy., sur ce point, Dir. 2006/123/CE, art. 22, § 1.
25. Voy., sur ce point, Dir. 2006/123/CE, art. 22, § 3.
26. Dir. 2006/123/CE, art. 19. Cette disposition donne des exemples d’exigences interdites. 
27. Dir. 2006/123/CE, art. 21.
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13. Lorsqu’un service présente un ris-
que 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-à-dire la
prévention du décès ou d’un dommage
corporal grave) ou pour la sécurité fi-
nancière du destinataire (la prévention
de pertes importantes en capitaux ou
en valeur d’un bien), le prestataire peut
être contraint de souscrire une assu-
rance responsabilité professionnelle
appropriée au regard de la nature et
de l’étendue du risque ou de prévoir
une garantie ou un arrangement simi-
laire équivalent ou fondamentalement
comparable pour ce qui est de sa fina-
lité28. 

14. Par ailleurs, toutes les interdictions
totales visant les communications com-
merciales des professions réglemen-
tées doivent être supprimées29. Celles-
ci doivent respecter les règles profes-
sionnelles conformes au droit commu-
nautaire, qui visent notamment l’indé-
pendance, la dignité et l’intégrité de la
profession ainsi que le secret profes-
sionnel, en fonction de la spécificité de
chaque profession. Les règles profes-
sionnelles en matière de communica-
tions commerciales doivent être non
discriminatoires, justifiées par une rai-

son impérieuse d’intérêt général et pro-
portionnées30. 

15. La directive réglemente les activités
pluridisciplinaires31 et incite l’adoption
d’une politique visant à encourager la
qualité des prestations de services32.
Elle tâche de faciliter le règlement des
litiges33 et instaure une coopération ad-
ministrative entre les États membres34.
S’agissant de ce dernier point, la direc-
tive prévoit un mécanisme d’alerte si un
service est susceptible de causer un pré-
judice grave à la santé ou à la sécurité
des personnes ou à l’environnement35.
Enfin, elle encourage l’élaboration de
codes de conduite au niveau commu-
nautaire pour faciliter la fourniture de
services ou l’établissement d’un presta-
taire dans un autre État membre36. Il ne
serait pas inutile d’élaborer ce genre
de codes en parallèle ou de manière
combinée avec les codes de conduite
suggérés en matière de traitement de
données à caractère personnel. 

2. Services de la société 
de l’information

16. Le service de la société de l’infor-
mation37 est tout service presté norma-
lement contre rémunération, à dis-

28. Dir. 2006/123/CE, art. 23. 
29. Dir. 2006/123/CE, art. 24, § 1.
30. Dir. 2006/123/CE, art. 24, § 2.
31. Dir. 2006/123/CE, art. 25.
32. Dir. 2006/123/CE, art. 26. 
33. Dir. 2006/123/CE, art. 27. 
34. Dir. 2006/123/CE, art. 28 et s. 
35. Voy. Dir. 2006/123/CE, art. 32. 
36. Dir. 2006/123/CE, art. 37. 
37. Conformément à la définition reprise à l’art. 1er, § 2, de la Dir. 98/34/CE du Parlement européen et du Conseil du

22 juin 1998 prévoyant une procédure d’information dans le domaine des normes et réglementations techniques et
des règles relatives aux services de la société de l’information. Voy. aussi C.J.C.E., 2 juin 2005, Mediakabel BV c.
Commissariaat voor de Media, aff. C-89/04. Les services de communications électroniques font l’objet des Dir. 2002/
20/CE du Parlement européen et du Conseil du 7 mars 2002 relative à l’autorisation de réseaux et de services de
communications électroniques (directive «autorisation»), 2002/21/CE du Parlement européen et du Conseil du 7 mars
2002 relative à un cadre réglementaire commun pour les réseaux et services de communications électroniques (direc-
tive «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 uni-
versel»). De manière très succincte, la création d’un service de communication électronique contre rémunération et
lié à une activité économique, offert ou non au public, requiert à tout le moins une autorisation générale délivrée par
l’autorité nationale compétente. La 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 à l’obtention de cette autorisation générale. 
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tance38 par voie électronique39 et à la
demande individuelle d’un destinataire
de services40. Qu’en est-il dans le ca-
dre de la santé en ligne? La directive
précise que le service presté en pré-
sence physique du prestataire et du
destinataire, même s’il implique l’utili-
sation de dispositifs électroniques, ne
constitue pas un service fourni à dis-
tance et n’est donc pas un service de la
société de l’information. Par consé-
quent, l’examen ou le traitement dans
un cabinet de médecin au moyen
d’équipements électroniques, mais en
présence physique du patient, ne cons-
titue pas un service fourni à distance ni
un service de la société de l’informa-
tion41. De même, le service qui n’est
pas fourni au moyen de systèmes élec-
troniques de stockage et de traitement
de données ne constitue pas un service
fourni par voie électronique et n’est
donc pas un service de la société de
l’information. Par conséquent, la con-
sultation d’un médecin par téléphone
ou par télécopieur n’est pas un service
fourni par voie électronique ni un ser-
vice de la société de l’information42.

17. Les services de la société de l’infor-
mation englobent des activités comme
la vente de biens en ligne, mais ils ne
concernent pas la livraison des biens
vendus. Ils ne concernent pas non plus
la fourniture de services hors ligne.
Ceci étant, les services de la société de
l’information ne se limitent pas exclusi-
vement aux services donnant lieu à la
conclusion de contrats en ligne. Mais,
dans la mesure où ils représentent ou
s’inscrivent dans le cadre d’une activité

économique, ils s’étendent à des servi-
ces qui ne sont pas rémunérés par ceux
qui les reçoivent, tels les services qui
fournissent de l’information en ligne43

ou des communications commerciales
ou les services qui fournissent des outils
permettant la recherche, l’accès et la ré-
cupération de données. 

18. Les services de la société de l’infor-
mation visent également des services
qui consistent à transmettre des informa-
tions par le biais d’un réseau de commu-
nication, à fournir un accès à un réseau
de communication ou à héberger des in-
formations fournies par un destinataire
de services. Les services de vidéo à la
demande ou la fourniture de communi-
cations commerciales par courrier élec-
tronique constituent aussi des services
de la société de l’information. 

19. Par contre, l’utilisation du courrier
électronique ou d’autres moyens de
communication individuels équivalents
par des personnes physiques agissant
à des fins qui n’entrent pas dans le ca-
dre de leurs activités commerciales ou
professionnelles, y compris leur utilisa-
tion pour la conclusion de contrats en-
tre ces personnes, n’est pas un service
de la société de l’information. La rela-
tion contractuelle entre un employé et
son employeur n’est pas un service de
la société de l’information. 

20. Les activités qui, par leur nature, ne
peuvent pas être réalisées à distance
ou par voie électronique, telle une con-
sultation médicale requérant un exa-
men physique du patient, ne sont pas

38. Soit un service fourni sans que les parties soient simultanément présentes.
39. Soit un service envoyé à l’origine et reçu à destination au moyen d’équipements électroniques de traitement (y compris

la compression numérique) et de stockage de données, et qui est entièrement transmis, acheminé et reçu par fils, par
radio, par moyens optiques ou par d’autres moyens électromagnétiques.

40. Soit un service fourni par transmission de données sur demande individuelle. 
41. Dir. 2000/31/CE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2000 relative à certains aspects juridiques des

services de la société de l’information, et notamment du commerce électronique, dans le marché intérieur («directive
sur le commerce électronique»), annexe V.

42. Dir. 2000/31/CE, annexe V.
43. Voy. la Communication du 29 novembre 2002 de la Commission au Conseil, au Parlement européen, au Comité

économique et social et au Comité des Régions, «eEurope 2002: Critères de qualité applicables aux sites web con-
sacrés à la santé», COM(2002) 667 final.
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des services de la société de l’informa-
tion44. Mais ce n’est pas pour autant
qu’il soit possible d’exclure a priori les
services de la santé en ligne des servi-
ces de la société de l’information. En
effet, les services de la santé en ligne
ne peuvent être exclus que s’il est scien-
tifiquement prouvé que l’activité consi-
dérée ne peut pas être réalisée à dis-
tance ou par voie électronique.
Autrement dit, leur exclusion ne peut
pas résulter d’une position dogmatique
non justifiée par des nécessités médica-
les. 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 à 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 apparaît à tout le
moins excessif de poser que toute con-
sultation médicale requiert la présence
physique du patient, comme semble
pourtant le faire l’Ordre national des
médecins de Belgique45, qui s’oppose
vigoureusement à toute consultation
médicale via l’internet46. En tout cas, la
télésurveillance, les services d’imagerie
médicale à distance, les sites Internet
d’un praticien, les ventes en ligne de
médicaments (ePharmacy), la consulta-
tion à distance qui ne requiert pas la
présence physique du patient et la pos-
sibilité pour les praticiens, patients ou
chercheurs, de consulter en ligne des
bases de données constituent des servi-
ces de la société de l’information. 

21. Une fois que le service de la so-
ciété de l’information est identifié, le
principe de base est qu’un État membre
ne peut pas restreindre la libre circula-
tion des services de la société de l’infor-
mation en provenance d’un autre État
membre pour des raisons relevant du
domaine coordonné47, c’est-à-dire cel-
les qui sont relatives aux exigences ap-
plicables au prestataire de services,
d’une part, et celles qui sont relatives à
l’accès et à l’exercice de l’activité d’un
service de la société de l’information,
d’autre part48. Ceci ne résout pas la
question des qualifications requises
pour pratiquer l’art de guérir dans les
États membres49. 

22. Mais un État membre peut restrein-
dre la libre circulation d’un service
donné de la société de l’information
provenant d’un autre État membre, no-
tamment si la mesure est nécessaire
pour la protection de la santé publique
ou pour la protection des consomma-
teurs. L’État membre doit au préalable,
et sans préjudice de la procédure judi-
ciaire, demander à l’État membre d’ori-
gine de prendre des mesures et ce der-
nier doit ne pas en avoir prises ou
celles prises ne pas avoir été suffisan-
tes. L’État membre doit, en outre, noti-
fier à la Commission européenne et à
l’État membre d’origine son intention
d’agir en ce sens50, sauf en cas d’ur-
gence51. Dans tous les cas, la Commis-
sion doit examiner dans les plus brefs
délais la compatibilité de ces mesures
avec le droit communautaire52. 

44. Dir. 2000/31/CE, consid. n° 18. 
45. Voy. son avis du 19 août 2000, Bull., 90, p. 13, et l’avis du 25 septembre 1999, Bull., 87, p. 15.
46. Voy. son avis du 21 octobre 2000, Bull., 91, p. 9.
47. C’est le principe de la clause de marché intérieur ou de l’application de la loi d’origine, même si sa signification est

controversée. 
48. Dir. 2000/31/CE, art. 3, § 2. Le domaine coordonné concerne les exigences applicables au prestataire de services

et relatives à l’accès (qualification, autorisation ou notification) et à l’exercice de l’activité d’un service de la société
de l’information (comportement du prestataire, qualité ou contenu du service, en ce compris la publication et le
contrat, ou sur la responsabilité du prestataire).

49. Sur ce point, voy. la Dir. 2005/36/CE du Parlement européen et du Conseil du 7 septembre 2005 relative à la
reconnaissance des qualifications professionnelles. 

50. Dir. 2000/31/CE, art. 3, § 4.
51. Dir. 2000/31/CE, art. 3, § 5.
52. Dir. 2000/31/CE, art. 3, § 6.
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23. Par ailleurs, l’accès à l’activité d’un
prestataire de services de la société de
l’information et son exercice ne peuvent
pas être soumis à un régime d’autorisa-
tion préalable53. Ceci étant, le presta-
taire de services de la société de l’infor-
mation doit rendre possible un accès
facile, direct et permanent, pour les
destinataires du service et pour les
autorités compétentes, à un ensemble
d’informations générales destinées à
assurer la transparence du service. Ces
informations sont destinées à identifier
correctement et complètement le presta-
taire de services54. Dans le même ordre
d’idées, les communications commer-
ciales qui font partie d’un service de la
société de l’information ou qui consti-
tuent un tel service doivent répondre à
une série de conditions destinées à as-
surer la transparence du service55. 

24. La directive prévoit que la conclu-
sion de contrats par voie électronique
doit être rendue possible dans tous les
États membres56. Elle précise qu’avant
qu’un destinataire de services de la so-
ciété de l’information ne passe com-
mande, 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’infor-
mations portant sur les étapes techni-
ques pour la conclusion du contrat, sur
l’archivage du contrat, sur les moyens
techniques pour identifier et corriger les
erreurs dans la saisie des données
avant la passation de la commande et
sur les langues proposées pour con-

clure le contrat57. Ensuite, sauf si les
parties qui ne sont pas des consomma-
teurs en ont convenu autrement,
lorsqu’un destinataire passe sa com-
mande par des moyens technologi-
ques, le prestataire doit accuser récep-
tion de la commande du destinataire
sans délai injustifié et par voie électro-
nique. La commande et l’accusé de ré-
ception sont considérés comme étant
reçus lorsque les parties auxquelles ils
sont adressés peuvent y avoir accès. De
même, le prestataire doit mettre à dis-
position du destinataire du service des
moyens techniques appropriés, effica-
ces et accessibles lui permettant d’iden-
tifier et corriger les erreurs commises
dans la saisine des données, et ce
avant la passation de la commande58. 

25. Les prestataires intermédiaires,
c’est-à-dire les prestataires dont le ser-
vice consiste à transmettre, sur un ré-
seau de communication, des informa-
tions fournies par le destinataire du
service ou à fournir un accès au réseau
de communication (simple transport ou
«mere conduit»), ne sont pas responsa-
bles des informations transmises, à con-
dition qu’ils ne soient pas à l’origine de
la transmission, qu’ils ne sélectionnent
pas le destinataire de la transmission et
qu’ils ne sélectionnent pas et ne modi-
fient pas les informations faisant l’objet
de la transmission59. 

26. De même, le prestataire qui fournit
un service qui consiste à transmettre,
sur réseau de communication, des infor-

53. Dir. 2000/31/CE, art. 4, § 1.
54. Voy. Dir. 2000/31/CE, art. 5, § 1. 
55. Voy. les conditions posées par la Dir. 2000/31/CE (art. 6). Pour les communications commerciales non sollicitées et

les communications commerciales par des professions réglementées, voy. respectivement les art. 7 et 8 de la Dir.
2000/31/CE.

56. Dir. 2000/31/CE, art. 9.
57. Dir. 2000/31/CE, art. 10. Le prestataire doit également indiquer les codes de conduite auxquels il est soumis. Mais

les exigences en matière d’information et l’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 équiva-
lentes. 

58. Dir. 2000/31/CE, art. 11. À 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 l’accusé de réception dès que les parties aux-
quelles ils sont adressés peuvent y avoir accès.

59. Dir. 2000/31/CE, art. 12, § 1. 
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mations fournies par un destinataire du
service, n’est pas responsable au titre
du stockage automatique, intermé-
diaire et temporaire de cette informa-
tion fait dans le seul but de rendre plus
efficace la transmission ultérieure de
l’information à la demande d’autres
destinataires du service moyennant le
respect de certaines conditions (forme
de stockage dite «caching»)60. 

27. Enfin, le prestataire qui fournit un
service qui consiste à stocker des infor-

mations fournies par un destinataire de
services n’est pas responsable des infor-
mations stockées à la demande d’un
destinataire du service, à condition de
respecter certaines conditions (héberge-
ment)61. Ces trois catégories de presta-
taires intermédiaires de services de la
société de l’information n’ont pas d’obli-
gation générale de surveiller les infor-
mations qu’ils transmettent ou stockent
ni une obligation générale de recher-
cher activement des faits ou des circons-
tances révélant des activités illicites62.

Chapitre 2. Responsabilités dans la fabrication 
et la mise sur le marché et en service des produits 

et services de la santé en ligne

28. La création du Marché unique s’ac-
compagne d’une série de dispositions
destinées à assurer la sécurité du con-
sommateur grâce à des exigences de
sécurité des biens mis sur le marché.
Ces dispositions européennes, tantôt
générales tantôt 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.

1. Sécurité générale des produits

29. Les producteurs63 ont une obliga-

tion générale de sécurité. En vertu de
celle-ci, ils n’ont le droit de commercia-
liser64 que des produits65 sûrs66. Dans
le même contexte, ils doivent fournir au
consommateur les informations utiles
pour lui permettre d’évaluer les risques
inhérents à un produit pendant sa du-
rée d’utilisation normale ou raisonna-
blement prévisible, lorsque ces risques
ne sont pas immédiatement percepti-
bles sans un avertissement adéquat, et
aussi les informations nécessaires pour
que le consommateur puisse se prému-
nir comme pareils risques67. Enfin, les
États membres doivent veiller à ce que

60. Dir. 2000/31/CE, art. 13. Voy. les cinq conditions posées par cette disposition.
61. Dir. 2000/31/CE, art. 14. Voy. les deux conditions posées par cette disposition.
62. Dir. 2000/31/CE, art. 15, § 1 (voy. cependant l’exception visée à l’art. 15, § 2). Ils peuvent aussi être requis par les

autorités compétentes de mettre fin à une violation ou de prévenir une violation ou d’instaurer des procédures régis-
sant le retrait des informations ou, en outre en ce qui concerne la fonction d’hébergement, les actions pour en rendre
l’accès impossible (voy. en ce sens les art. 12, § 3, 13, § 1, et 14, § 3).

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

64. Peu importe les techniques de vente, qu’elles soient à distance ou par voie électronique (Dir. 2001/95/CE précitée,
consid. n° 7). 

65. Le produit est tout produit qui, même dans le cadre d’une prestation de services, est destiné aux consommateurs ou
susceptible, dans des conditions raisonnablement prévisibles, d’être utilisé par les consommateurs, même s’il ne leur
est pas destiné, et qui est fourni ou mis à disposition dans le cadre d’une activité commerciale, à titre onéreux ou
gratuit, qu’il soit à l’état neuf, d’occasion ou reconditionné (Dir. 2001/95/CE précitée, art. 2, a) (voy. les consid. nos

6 et 9). Par contre, elle ne s’applique pas à la sécurité de l’équipement utilisé par les prestataires de services eux-
mêmes pour fournir un service aux consommateurs, parce qu’elle est considérée en liaison avec la sécurité du service
fourni (voy. le consid. n° 9).

66. Dir. 2001/95/CE, art. 3, § 1. 
67. Dir. 2001/95/CE, art. 5, § 1.
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les producteurs et les distributeurs res-
pectent leurs obligations et ne mettent
sur le marché que des produits sûrs68.
L’ensemble de ces exigences, élémen-
taires, s’applique, par exemple, à la
commercialisation auprès des consom-
mateurs d’un système de contrôle à dis-
tance de l’administration d’un médica-
ment à un patient ou de télémonitoring.
Ce système doit être sûr et le consom-
mateur doit être averti du risque de l’uti-
liser, notamment du risque de panne et
de la réaction à adopter dans ce cas-là.

2. Substances dangereuses

30. À partir du 1er juillet 2006, les nou-
veaux 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 polybro-
modiphényléthers69. Ceci a bien en-
tendu un impact sur le choix des com-
posants entrant dans la fabrication des
produits de la santé en ligne. 

3. Déchets d’équipements 
électriques et électroniques

31. Afin de réduire la quantité de dé-
chets d’équipements électriques et élec-

troniques à détruire, de promouvoir leur
réutilisation, recyclage et autres formes
de valorisation, d’améliorer les perfor-
mances environnementales de tous les
opérateurs concernés au cours du cycle
de vie des équipements électriques et
électroniques, tels que les producteurs,
les distributeurs et les consommateurs,
et en particulier les opérateurs directe-
ment concernés par le traitement des dé-
chets d’équipements électriques et élec-
troniques, la Communauté européenne
impose toute une série de mesures rela-
tives à la conception de ces équipe-
ments, à leur collecte sélective et à leur
traitement, valorisation et recyclage, et
des systèmes d’information relatifs à ces
équipements70. L’ensemble de ces dis-
positions a un impact direct sur la con-
ception et la fabrication des produits
dans le cadre de la santé en ligne. 

4. Équipements hertziens 
et équipements terminaux 
de télécommunications

32. Dans le cadre des applications de
télémédecine, et notamment des systè-
mes de télésurveillance sans fil, il n’est
pas inutile de rappeler que les équipe-
ments hertziens71 et les équipements ter-
minaux de télécommunications72 doi-
vent répondre à un certain nombre

68. Dir. 2001/95/CE, art. 6, § 1. Sur les deux procédures relatives au contrôle de la sécurité des produits et les mesures
à prendre en cas de découverte d’un produit dangereux, voy. T.P.I.C.E. (2e ch.), 10 mars 2004, Malagutti-Vezinhet SA
c. Commission des Communautés européennes, aff. T-177/02. Voy. aussi le système RAPEX pour les produits dange-
reux non alimentaires.

69. Dir. 2002/95/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 janvier 2003 relative à la limitation de l’utilisation de
certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques, art. 4, § 1. Pour les exceptions,
voy. notamment l’annexe à la directive. Ainsi, p. ex., il existe une exception pour le plomb dans les soudures pour les
serveurs, les systèmes de stockage et de matrices de stockage, les équipements d’infrastructure de réseaux destinés à
la commutation, la signalisation, la transmission ainsi qu’à la gestion de réseaux dans le domaine des télécommuni-
cations (annexe, n° 7) et pour le plomb utilisé dans les écrans plasma (annexe, n° 25).

70. Dir. 2002/96/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 janvier 2003 relative aux déchets d’équipements
électriques et électroniques.

71. Dir. 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 reconnaissance mutuelle de leur conformité, art. 2, c): l’équipe-
ment hertzien est un produit ou un composant pertinent d’un produit qui permet de communiquer par l’émission et/
ou la réception d’ondes hertziennes en utilisant le spectre attribué aux communications radio terrestres ou spatiales.
Sur la directive, voy.: C.J.C.E. (6e ch.), 20 juin 2002, Radiosistemi Srl c. Prefetto di Genova, aff. jtes C-388/00 et C-
429/00; C.J.C.E. (6e ch.), 11 septembre 2003, Safalero Srl c. Prefetto di Genova, aff. C-13/01.

72. Dir. 1999/5/CE, art. 2, b): l’équipement terminal de télécommunications est un produit permettant la communica-
tion, ou un composant pertinent d’un produit, destiné à être connecté directement ou indirectement par un quelcon-
que moyen à des interfaces de réseaux publics de télécommunications (à savoir des réseaux de télécommunications
servant entièrement ou en partie à la fourniture de services de télécommunications accessibles au public).
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d’exigences essentielles73, comme la
protection de la santé et de la sécurité
de l’utilisateur et de toute autre per-
sonne, ainsi qu’à des exigences de pro-
tection en ce qui concerne la compatibi-
lité électromagnétique74. En outre, les
équipements hertziens doivent être
construits de manière à utiliser efficace-
ment le spectre attribué aux communica-
tions radio terrestres ou spatiales ainsi
que les ressources orbitales pour éviter
les interférences dommageables75. 

33. La Commission peut aussi décider
que les appareils76 relevant de certai-
nes catégories d’équipements ou cer-
tains types d’appareils soient construits
de sorte:

– qu’ils interagissent au travers des
réseaux avec les autres appa-
reils et qu’ils puissent être raccor-
dés à des interfaces du type
approprié dans l’ensemble de la
Communauté, 

– ou qu’ils ne portent pas atteinte
au réseau ou à son fonctionne-
ment ni ne fassent une mauvaise
utilisation des ressources du
réseau, provoquant ainsi une
détérioration inacceptable du
service, 

– ou qu’ils comportent des sauve-
gardes afin d’assurer la protec-
tion des données à caractère
personnel et de la vie privée des
utilisateurs et des abonnés, 

– ou qu’ils soient compatibles avec
certaines fonctionnalités empê-
chant la fraude, ou qu’ils soient
compatibles avec certaines
caractéristiques assurant l’accès

aux services d’urgence, 
– ou, enfin, que certaines catégo-

ries d’appareil soient compati-
bles avec certaines caractéristi-
ques pour faciliter leur utilisation
par les personnes handicapées77. 

34. Les appareils ne peuvent être mis
sur le marché qu’à condition d’être con-
formes aux exigences essentielles ap-
propriées et aux autres dispositions per-
tinentes de la directive lorsqu’ils sont
installés et entretenus de façon appro-
priée et qu’ils sont utilisés conformé-
ment à leur destination78. Les États
membres sont d’ailleurs obligés d’auto-
riser la mise en service des appareils
conformément à l’usage auquel ils sont
destinés lorsqu’ils sont conformes aux
exigences essentielles appropriées et
aux autres dispositions pertinentes de
la directive79. 

35. En tout cas, les États membres doi-
vent veiller à ce que les exploitants de
réseaux publics de télécommunications
ne refusent pas la connexion des équi-
pements terminaux de télécommunica-
tions aux interfaces appropriées pour
des raisons techniques lorsque ces équi-
pements sont conformes aux exigences
essentielles visées ci-avant80. Mais si un
appareil conforme occasionne un
dommage grave à un réseau ou des
perturbations radioélectriques, ou une
atteinte au réseau ou à son fonctionne-
ment, l’exploitant du réseau peut être
autorisé à refuser la connexion de l’ap-
pareil, à le déconnecter ou à le retirer
du service81. En cas d’urgence, l’ex-
ploitation peut déconnecter un appareil

73. Dir. 1999/5/CE, art. 3.
74. Dir. 1999/5/CE, art. 3, § 1.
75. Dir. 1999/5/CE, art. 3, § 2.
76. Les appareils sont tout équipement qui est soit un «équipement hertzien», soit un «équipement terminal de télécom-

munication», soit les deux (Dir. 1999/5/CE, art. 2, a). 
77. Dir. 1999/5/CE, art. 3, § 3.
78. Dir. 1999/5/CE, art. 6, § 1. Cette disposition prévoit ensuite des exigences en termes d’information de l’utilisateur et

de l’autorité nationale responsable de la gestion des fréquences.
79. Dir. 1999/5/CE, art. 7, § 1.
80. Dir. 1999/5/CE, art. 7, § 3.
81. Dir. 1999/5/CE, art. 7, § 4.
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si la protection du réseau exige que la
déconnexion intervienne sans délai et
si une solution de rechange peut être
offerte à l’utilisateur sans délai et sans
frais pour ce dernier82. 

36. Les États 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 conformité83. Lors-
que l’État membre constate qu’un appa-
reil n’est pas conforme, il prend toutes
les mesures utiles pour le retirer du mar-
ché ou du service, en interdire la mise
sur le marché ou la mise en service ou
en restreindre la liberté de circulation84. 

5. Compatibilité électro-
magnétique

37. De même, les équipements85 utili-
sés dans la santé en ligne doivent être
conçus de manière à être conformes à
un niveau adéquat de compatibilité
électromagnétique. Il appartient aux
États membres de prendre toutes les me-

sures appropriées pour que ces équipe-
ments ne soient mis sur le marché ou mis
en service que s’ils sont conformes aux
exigences posées par la directive et re-
prises dans son annexe I, dès lors qu’ils
sont dûment installés, entretenus et utili-
sés conformément aux fins prévues86. 

38. Les États membres ne peuvent pas
faire obstacle, pour des raisons liées à
la compatibilité électromagnétique, à
la mise sur le marché ou à la mise en
service sur leur territoire d’équipements
conformes à la directive87. Les appa-
reils conformes doivent porter la mar-
que «CE»88. Lorsqu’un État membre
constate qu’un appareil qui porte la
marque «CE» n’est pas conforme, il
doit prendre toutes les mesures appro-
priées pour le retirer du marché, inter-
dire sa mise sur le marché ou sa mise
en service ou pour limiter sa liberté de
circulation89. 

6. Tension électrique

39. Un matériel électrique90 destiné à

82. Dir. 1999/5/CE, art. 7, § 5. Dans ce cas, l’exploitant en informe immédiatement l’autorité nationale compétente.
83. Dir. 1999/5/CE, art. 8, § 1. La directive décrit la procédure d’apposition de la marque «CE». 
84. Dir. 1999/5/CE, art. 9, § 1 (voy. aussi les autres possibilités offertes par l’art. 9, § 5). La directive prévoit une procé-

dure d’information de la Commission européenne et de justification de la décision.
85. Dir. 2004/108/CE du Parlement européen et du Conseil du 15 décembre 2004 relative au rapprochement des

législations des États membres concernant la compatibilité électromagnétique et abrogeant la directive 89/336/CE,
art. 2, § 1: l’équipement est tout appareil ou installation fixe quelconque. Cela ne concerne pas les équipements
hertziens et les équipements terminaux de télécommunications visés par la directive 1999/5/CE, ni les produits, pièces
et équipements aéronautiques visés par le règlement (CE) n° 1592/2002, ni les équipements hertziens utilisés par les
radioamateurs au sens du règlement des radiocommunications adopté dans le cadre de la Constitution et de la
convention de l’UIT, à moins que ces équipements ne soient disponibles dans le commerce. La directive ne s’applique
pas non plus aux équipements dont les caractéristiques physiques impliquent par leur nature même qu’ils sont inca-
pables de produire ou de contribuer à produire des émissions électromagnétiques dépassant un niveau permettant
aux équipements hertziens et de télécommunications et aux autres équipements de fonctionner comme prévu et qu’ils
fonctionneront sans dégradation inacceptable en présence de perturbations électromagnétiques normalement pré-
sentes lors de l’utilisation prévue. Cette directive est sans préjudice de l’application des règles relatives à la sécurité
des équipements (sur tout ceci, voy. l’art. 1er). Pour les installations fixes, voy. l’art. 13.

86. Dir. 2004/108/CE, art. 3.
87. Dir. 2004/108/CE, art. 4, § 1. Les États membres peuvent néanmoins prendre des mesures spéciales pour la mise en

service ou l’utilisation d’équipements pour résoudre un problème de compatibilité électromagnétique existant ou
prévu sur un site spécifique, ou pour des raisons de sécurité visant à protéger les réseaux de télécommunications
publics ou les stations de réception ou d’émission lorsqu’ils sont utilisés à des fins de sécurité dans le cadre de situation
bien définies quant au spectre (art. 4, § 2). 

88. Sur la procédure d’évaluation de la conformité et d’apposition de la marque «CE», voy. Dir. 2004/108/CE, art. 7 et
8. L’art. 9 prévoit les autres marques et informations à apposer sur l’appareil. 

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

90. Dir. 2006/95/CE du Parlement européen et du Conseil du 12 décembre 2006 concernant le rapprochement des
législations des États membres relatives au matériel électrique destiné à être employé dans certaines limites de tension,
art. 1er: le matériel électrique est tout matériel électrique destiné à être employé à une tension nominale comprise
entre 50 et 1.000 V pour le courant alternatif et 75 et 1.500 V pour le courant continu, à l’exception des matériels et
phénomènes repris à l’annexe II de la directive. 
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être utilisé dans le cadre de la santé en
ligne ne peut être mis sur le marché que
si, construit conformément aux règles
de l’art en matière de sécurité valables
dans la Communauté, il ne compromet
pas, en cas d’installation et d’entretien
non défectueux et d’utilisation con-
forme à sa destination, la sécurité des
personnes et des animaux domestiques
ainsi que des biens91. Avant sa mise sur
le marché, ce matériel électrique doit
être muni de la marque «CE»92. Si un
État membre interdit la mise sur le mar-
ché ou fait obstacle à la libre circula-
tion de ce matériel électrique, il doit en
informer les autres États membres inté-
ressés et la Commission et justifier sa
décision93. 

7. Dispositifs médicaux

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

a. Dispositifs médicaux 
implantables actifs

41. Les dispositifs médicaux94 implanta-
bles95 actifs96 et les dispositifs médicaux
implantables actifs sur mesure97 ne peu-
vent être mis sur le marché que s’ils ne
compromettent pas la sécurité et la
santé des patients, des utilisateurs et, le
cas échéant, des tiers lorsqu’ils sont cor-
rectement implantés, entretenus et utili-
sés conformément à leur destination98. 

42. Les dispositifs médicaux implanta-
bles actifs, les dispositifs médicaux im-
plantables actifs sur mesure et les dispo-
sitifs médicaux implantables actifs
destinés à des investigations cliniques99

doivent satisfaire aux exigences essen-
tielles posées dans l’annexe I de la di-
rective100. 

43. Les États membres ne peuvent pas
s’opposer à la mise sur le marché et à
la mise en service de dispositifs médi-
caux implantables actifs conformes à la
directive et portant la marque «CE»101.
Lorsqu’un État membre constate que
des dispositifs médicaux implantables
actifs ou que des dispositifs médicaux

91. Dir. 2006/95/CE, art. 2, § 1.
92. Dir. 2006/95/CE, art. 8, § 1.
93. Dir. 2006/95/CE, art. 9, § 1.
94. Le dispositif médical est tout instrument, appareil, équipement, matière ou autre article utilisé seul ou en association,

y compris les accessoires et logiciels intervenant dans le bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant à
être utilisé chez l’homme à des fins de diagnostic, prévention, contrôle, traitement ou atténuation d’une maladie ou
d’une blessure, d’étude ou de remplacement ou modification de l’anatomie ou d’un processus physiologique ou de
maîtrise de la conception et dont l’action principale voulue n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques,
chimiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut être assistée par de tels moyens (Dir.
90/385/CEE du Conseil du 20 juin 1990 concernant le rapprochement des législations des États membres relatives
aux dispositifs médicaux implantables actifs, art. 1er, § 2, a). Pour le régime applicable aux dispositifs qui administrent
un médicament à usage humain ou qui incorporent comme partie intégrante une substance qui serait un médicament
si elle était utilisée séparément, voy. l’art. 1er, §§ 3 et 4, de la Dir. 90/385/CEE.

95. C’est tout dispositif médical actif qui est conçu pour être implanté en totalité ou en partie, par une intervention
chirurgicale ou médicale, dans le corps humain ou, par une intervention médicale, dans un orifice naturel et qui est
destiné à rester après l’intervention (Dir. 90/385/CEE, art. 1er, § 2, c).

96. C’est tout dispositif médical dépendant pour son fonctionnement d’une source d’énergie électrique ou de toute autre
source d’énergie que celle générée directement par le corps humain ou la pesanteur (Dir. 90/385/CEE, art. 1er, § 2, b). 

97. Ce sont les dispositifs médicaux implantables actifs fabriqués spécifiquement suivant la prescription écrite d’un méde-
cin spécialiste indiquant, sous la responsabilité de ce dernier, les caractéristiques de conception spécifiques et destinés
à n’être utilisés que pour un patient déterminé (Dir. 90/385/CEE, art. 1er, § 2, d). 

98. Dir. 90/385/CEE, art. 2.
99. Ce sont les dispositifs médicaux implantables actifs destinés à être mis à la disposition d’un médecin spécialiste en

vue de faire l’objet des investigations effectuées dans un environnement clinique humain adéquat (Dir. 90/385/CEE,
art. 1er, § 2, e) (voy. leur régime particulier, not. à l’art. 10).

100. Dir. 90/385/CEE, art. 3.
101. Dir. 90/385/CEE, art. 4. L’apposition de la marque «CE» est le fruit d’une procédure décrite dans la directe et son

annexe. 
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implantables actifs sur mesure, correc-
tement mis en service et utilisés confor-
mément à 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 mar-
ché, interdire ou restreindre leur mise
sur le marché ou leur mise en ser-
vice102. Les données relatives à des in-
cidents liés aux dispositifs médicaux im-
plantables actifs doivent être recensées
et évaluées de manière centralisée103. 

b. Dispositifs médicaux et 
leurs accessoires

44. Les dispositifs médicaux104 et leurs
accessoires105 ne peuvent être mis sur
le marché et mis en service106 que s’ils
satisfont aux exigences énoncées dans
la directive lorsqu’ils ont été dûment
fournis et sont correctement installés,

entretenus et utilisés conformément à
leur destination107. En tout état de
cause, ils doivent satisfaire aux exigen-
ces essentielles figurant à l’annexe I,
dans la mesure où celles-ci leur sont ap-
plicables en tenant compte de leur des-
tination108. 

45. Les États membres ne peuvent pas
s’opposer à la mise sur le marché ni à la
mise en service des dispositifs médicaux
qui portent la marque «CE»109.
Lorsqu’un État membre constate que des
dispositifs médicaux portant la marque
«CE» ou des dispositifs sur mesure110,
correctement installés, entretenus et utili-
sés conformément à leur destination, ris-
quent de compromettre la santé ou la sé-
curité des patients, des utilisateurs ou, le
cas échéant, d’autres personnes, il doit
prendre toutes les mesures utiles provi-
soires pour retirer ces dispositifs du mar-
ché, interdire ou restreindre leur mise
sur le marché ou leur mise en service111.

102. Dir. 90/385/CEE, art. 7, § 1. La disposition instaure une procédure d’information de la Commission européenne et
de justification de la décision. 

103. Dir. 90/385/CEE, art. 8, § 1.
104. Le dispositif médical est ici tout instrument, appareil, équipement, matière ou autre article, utilisé seul ou en association,

y compris le logiciel nécessaire pour le bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant à être utilisé chez
l’homme à des fins de diagnostic, de prévention, de contrôle, de traitement ou d’atténuation d’une maladie, de diagnos-
tic, de contrôle, de traitement, d’atténuation ou de compensation d’une blessure ou d’un handicap, d’étude ou de
remplacement ou modification de l’anatomie ou d’un processus physiologique, de maîtrise de la conception, et dont
l’action principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immu-
nologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut être assistée par de tels moyens (Dir. 93/42/CE du Conseil
du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux, art. 1er, § 2, a). Cette directive ne s’applique pas aux dispositifs destinés
au diagnostic in vitro, ni aux dispositifs médicaux implantables actifs, médicaments à 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 fabrication d’un dispositif, un tissu d’origine
animale rendu non viable ou des produits non viables dérivés de tissus d’origine animale (Dir. 93/42/CE, art. 1er, § 5).

105. L’accessoire est tout article qui, bien que n’étant pas un dispositif, est destiné spécifiquement par son fabricant à être
utilisé avec un dispositif pour permettre l’utilisation dudit dispositif conformément aux intentions du fabricant de ce
dispositif (Dir. 93/42/CE, art. 1er, § 2, b). 

106. Pour le régime applicable aux dispositifs médicaux destinés à l’administration d’un médicament à usage humain, aux
dispositifs médicaux qui incorporent comme partie intégrante une substance qui serait un médicament à 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, voy. Dir. 93/42/CE, art. 1.2.3 à 4bis. Pour les dispositifs médicaux destinés à des investigations cliniques,
voy. aussi l’art. 15 de la Dir. 93/42/CE. 

107. Dir. 93/42/CE, art. 2.
108. Sur ce point, voy. les exigences essentielles figurant dans l’annexe I à la Dir. 93/42/CE. 
109. Dir. 93/42/CE, art. 4, § 1. L’apposition de la marque «CE» est le fruit d’une procédure décrite dans la directe et ses

annexes.
110. Ceci vise tout dispositif fabriqué spécifiquement sur la prescription écrite d’un praticien dûment qualifié indiquant, sous

la responsabilité de ce dernier, les caractéristiques de conception spécifiques et destiné à n’être utilisé que pour un
patient déterminé. La prescription susmentionnée peut également être établie par toute autre personne qui, en vertu de
ses qualifications professionnelles, y est autorisée. Les dispositifs fabriqués suivant des méthodes de fabrication continue
ou en série qui nécessitent une adaptation pour répondre à des besoins spécifiques du médecin ou d’un autre utilisateur
professionnel ne sont pas considérés comme des dispositifs sur mesure (Dir. 93/42/CE, art. 1er, § 2, d). 

111. Dir. 93/42/CE, art. 8, § 1. La disposition instaure une procédure d’information de la Commission européenne et de
justification de sa décision. Voy. égal. les mesures particulières de veille sanitaire prescrites à l’art. 14ter de la Dir. 93/
42/CE. 
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Comme pour les dispositifs médicaux
implantables actifs, les données relati-
ves à des incidents liés aux dispositifs
médicaux doivent être recensées et éva-
luées de manière centralisée112. 

46. Le logiciel est un accessoire soumis
aux règles applicables aux dispositifs
médicaux lorsqu’il est destiné spécifi-
quement par son fabricant à être utilisé
avec un dispositif médical pour en per-
mettre l’utilisation conformément aux in-
tentions du fabricant de ce dispositif
médical. Considéré dans sa seule fonc-
tion 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 spé-
cialement adapté pour interagir avec
un dispositif médical. Il en va de même
pour les imprimantes, les écrans d’ordi-
nateur, etc. Par contre, le logiciel spé-
cialement adapté à l’imagerie médi-
cale est un accessoire de dispositif
médical et est donc soumis de ce fait
aux mêmes règles. Le logiciel qui four-
nit une assistance au diagnostic ou au
traitement, ou qui est conçu à des fins
de télésurveillance, est un dispositif mé-
dical. 

c. Dispositifs médicaux 
de diagnostic in vitro

47. Les dispositifs médicaux113 de dia-
gnostic in vitro114 ne peuvent être mis
sur le marché et mis en service que s’ils
satisfont aux exigences énoncées dans
la directive lorsqu’ils sont dûment four-
nis et sont correctement installés, entre-
tenus et utilisés conformément à leur
destination. Cela implique l’obligation
pour les États membres de contrôler la
sécurité et la qualité de ces disposi-
tifs115. Ces derniers doivent satisfaire
aux exigences essentielles figurant à
l’annexe I qui leur sont applicables
compte tenu de leur destination116. 

48. Les États membres ne peuvent pas
s’opposer à la mise sur le marché ou à
la mise en service des dispositifs de dia-
gnostic in vitro qui portent la marque
«CE» lorsque ces dispositifs ont été sou-
mis à une évaluation de leur confor-
mité117. Lorsqu’un État membre cons-
tate que des dispositifs de diagnostic in
vitro portant la marque «CE» et soumis
à une évaluation de leur conformité118,
correctement installés, entretenus et uti-
lisés conformément à leur destination,
risquent de compromettre la santé ou la
sécurité des patients, des utilisateurs
ou, le cas échéant, d’autres personnes,

112. Dir. 93/42/CE, art. 10, § 1.
113. Le dispositif médical est tout instrument, appareil, équipement, matière ou autre article, utilisé seul ou en association,

y compris le logiciel nécessaire pour le bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant à être utilisé chez
l’homme à des fins de diagnostic, de prévention, de contrôle, de traitement ou d’atténuation d’une maladie, de
diagnostic, de contrôle, de traitement, d’atténuation ou de compensation d’une blessure ou d’un handicap, d’étude
ou de remplacement ou modification de l’anatomie ou d’un processus physiologique, de maîtrise de la conception,
et dont l’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 être assistée par de tels moyens (Dir. 98/79/CE
du Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 1998 relative aux dispositifs médicaux de diagnostics in vitro,
art. 1er, § 2, a). 

114. 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 contrôle, une trousse, un instrument, un appareil, un équipement ou un
système, utilisé seul ou en combinaison, destiné par le fabricant à être utilisé in vitro dans l’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 compatibilité avec des receveurs potentiels ou permettant de contrôler
des mesures thérapeutiques. Les récipients pour échantillons sont considérés comme des dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro (Dir. 98/79/CE, art. 1er, § 2, b). 

115. Dir. 98/79/CE, art. 2. Cette disposition s’applique aussi aux dispositifs destinés à l’évaluation des performances, tels
que ces derniers sont définis à l’art. 1er, § 2, e.

116. Dir. 98/79/CE, art. 3.
117. Dir. 98/79/CE, art. 4. L’apposition de la marque «CE» est le fruit d’une procédure décrite dans la directe et ses

annexes (voy. not. l’art. 16 de la directive). 
118. La procédure d’évaluation de la conformité est fixée à l’art. 9 de la directive.
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ainsi que la sécurité des biens, il doit
prendre toutes les mesures utiles provi-
soires pour les retirer du marché, inter-
dire ou restreindre leur mise sur le mar-
ché ou leur mise en service119. 

49. La directive instaure une procédure
d’enregistrement des fabricants et des
dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro120. Comme pour les dispositifs mé-
dicaux implantables actifs et les autres
dispositifs médicaux, les données relati-
ves à des incidents liés aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro portant
la marque «CE» doivent être recensées
et évaluées de manière centralisée121. 

8. Rayonnements ionisants lors 
d’expositions à des fins médicales

50. Les expositions à des fins médica-
les de patients au titre d’un diagnostic
ou d’un traitement médical personnel,
de personnes dans le cadre de la sur-
veillance médicale professionnelle, de
personnes dans le cadre de program-
mes de dépistage médical, de person-
nes en bonne santé ou de patients par-
ticipant volontairement à des
programmes de recherche médicale et
biomédicale, diagnostique ou théra-
peutique, de personnes dans le cadre
de procédures médico-légales, doivent,
si l’on compare les avantages diagnos-

tiques ou thérapeutiques potentiels glo-
baux 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
individuel qu’une exposition pourrait
provoquer en tenant compte de l’effica-
cité ainsi que des avantages et des ris-
ques d’autres techniques disponibles
ayant le même objectif mais n’impli-
quant aucune exposition ou une exposi-
tion moindre à des rayonnements ioni-
sants122. L’exposition des personnes
qui, en connaissance de cause et de
leur plein gré (en-dehors de leur profes-
sion), participent au soutien et au ré-
confort de personnes soumises à des
expositions à des fins médicales, doit,
si l’on tient compte également des
avantages médicaux directs pour le pa-
tient, des avantages pour ces mêmes
personnes et du préjudice que l’ex-
position pourrait provoquer, présenter
un avantage net suffisant123. En tout
état de cause, si une exposition ne peut
pas être justifiée, elle doit être inter-
dite124. 

51. Le médecin ordonnateur125 et le
praticien126 sont associés au processus
de justification, au niveau approprié.
Toute exposition à des fins médicales
doit être effectuée sous la responsabi-
lité médicale d’un praticien127.

119. Dir. 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 particulières de veille sanitaire, voy. l’art. 13 de la Dir. 98/79/CE. 

120. Dir. 98/79/CE, art. 10.
121. Dir. 98/79/CE, art. 11.
122. Dir. 97/43/Euratom du Conseil du 30 juin 1997 relative à la protection sanitaire des personnes contre les dangers

des rayonnements ionisants lors d’expositions à des fins médicales, remplaçant la directive 84/466/Euratom, art. 3. 
123. Dir. 97/43/Euratom, art. 3, § 2.
124. Dir. 97/43/Euratom, art. 3, § 3.
125. Le médecin ordonnateur est un médecin, un dentiste ou tout autre professionnel de la santé habilité, conformément

aux prescriptions nationales, à adresser des patients à un praticien en vue d’expositions à des fins médicales.
126. Le praticien est un médecin, un dentiste ou tout autre professionnel de la santé habilité à assumer la responsabilité

médicale d’une exposition individuelle à des fins médicales, conformément aux prescriptions nationales (Dir. 97/43/
Euratom, art. 2). 

127. Dir. 97/43/Euratom, art. 5. La directive prévoit en outre l’instauration de procédures pour chaque équipement, des
recommandations d’utilisation, le recours à un expert en physique médicale pour les pratiques radiothérapeutiques,
des audits cliniques, des formations, l’évitement de la prolifération inutile d’équipements radiologiques, l’encadre-
ment des pratiques spéciales, la protection spéciale pendant la grossesse et l’allaitement, la réduction des expositions
potentielles, l’estimation des doses reçues par la population et des procédures d’inspection.
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Chapitre 3. Responsabilités dans la promotion 

et la vente de produits et services de la santé en ligne

1. Pratiques commerciales 
déloyales

52. S’agissant de la promotion des
produits et services de la santé en ligne
auprès des consommateurs, il faut rap-
peler que les pratiques commerciales
déloyales sont interdites128, ce qui vise
notamment les pratiques commerciales
trompeuses (actions trompeuses et omis-
sions trompeuses)129 et les pratiques
commerciales agressives130. Les États
membres doivent veiller à ce que des
moyens adéquats et efficaces existent
pour lutter contre ces pratiques com-
merciales déloyales afin de faire res-
pecter la directive dans l’intérêt du con-
sommateur131. Ils doivent aussi prévoir
des sanctions effectives, proportion-
nées et dissuasives132 pour les entrepre-
neurs indélicats. 

2. Publicité entre professionnels 

53. Les professionnels sont protégés
entre eux contre la publicité trompeuse,
c’est-à-dire contre toute publicité qui,
d’une manière quelconque, en ce com-
pris 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

caractère trompeur, est susceptible d’af-
fecter leur comportement économique
ou qui, pour ces raisons, porte préju-
dice ou est susceptible de porter préju-
dice à un concurrent133. Il convient de
rappeler que la publicité comparative
est autorisée134. 

3. Contrat conclu à distance 
et en-dehors de l’établissement 
du commerçant

54. En matière de contrat conclu à dis-
tance, le consommateur doit bénéficier
d’une série d’informations relatives au
fournisseur, au bien ou au service, à
son prix, aux modalités de paie-
ment135, de livraison et d’exécution136,
à l’existence d’un droit de rétractation
de sept jours137, à la durée de validité
de l’offre et du prix, et, le cas échéant,
à la durée minimale du contrat138. Ces
informations doivent être fournies de
manière claire et compréhensible par
tout moyen adapté à la technique de
communication à distance utilisée,
dans le respect, notamment, des princi-
pes de loyauté en matière de transac-
tions commerciales et des principes qui
régissent la protection des personnes
frappées d’incapacité juridique (p. ex.,
les mineurs d’âge)139. Dans le cas de

128. Dir. 2005/29/CE du Parlement européen et du Conseil du 11 mai 2005 relative aux pratiques commerciales déloya-
les des entreprises vis-à-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-à-vis des consommateurs, avant, pendant et après
une transaction commerciale portant sur un produit.

129. Dir. 2005/29/CE, art. 6 et 7.
130. Dir. 2005/29/CE, art. 8 et 9.
131. Dir. 2005/29/CE, art. 11, § 1.
132. Dir. 2005/29/CE, art. 13.
133. Dir. 84/450/CE du Conseil du 10 septembre 1984 en matière de publicité trompeuse et de publicité comparative,

art. 2, § 2. Pour les critères destinés à déterminer si une publicité est trompeuse, voy. l’art. 3.
134. Dir. 84/450/CE, art. 3bis: cette disposition fixe les conditions de licéité de la publicité comparative.
135. Pour plus de détails sur le paiement par carte, voy. Dir. 1997/7/CE, art. 8.
136. Sur les modalités d’exécution, voy. Dir. 1997/7/CE, art. 7.
137. Pour plus de détails sur le droit de rétractation, voy. Dir. 1997/7/CE, art. 6.
138. Dir. 1997/7/CE du Parlement européen et du Conseil du 20 mai 1997 concernant la protection des consommateurs

en matière de contrats à distance, art. 4, § 1.
139. Dir. 1997/7/CE, art. 4, § 2.
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communications téléphoniques, le four-
nisseur doit indiquer explicitement au
début de toute conversation avec le
consommateur son identité et le but
commercial de l’appel140. Le consom-
mateur doit recevoir la confirmation
écrite de ces informations141. Pour rap-
pel, les pratiques de fourniture non de-
mandée sont interdites. S’il reçoit une
fourniture non sollicitée, le consomma-
teur est dispensé de toute contre-presta-
tion, l’absence de réponse ne valant
pas consentement142. 

55. Cette protection s’ajoute à celle qui
existe lorsque le consommateur con-
tracte avec un commerçant qui lui four-
nit des biens ou des services en-dehors
de ses établissements commerçants.
Dans ce cas, le consommateur dispose
également d’un droit de rétraction pen-
dant une période de sept jours143. 

4. Clauses abusives

56. Les clauses abusives figurant dans
un contrat conclu avec un consomma-
teur144 par un professionnel, ne lient
pas le consommateur; le contrat reste
contraignant s’il peut subsister sans les

clauses abusives145. Le juge national
peut apprécier d’office le caractère
abusif d’une clause du contrat qui lui
est soumis146. 

5. Signature électronique

57. Pour s’engager électroniquement
dans le cadre d’un service de la santé
en ligne, il est conseillé de recourir à
une signature électronique. Les signatu-
res électroniques s’inscrivent dans un
cadre juridique harmonisé au sein de la
Communauté européenne147. Ainsi,
dans tous les États membres, une signa-
ture électronique avancée basée sur un
certificat148 qualifié et créée par un dis-
positif sécurisé de création de signature
a la même valeur qu’une signature ma-
nuscrite et est recevable comme preuve
en justice149. 

6. Conformité du bien livré

58. Comme pour tout achat150 d’un
bien de consommation151, le consom-
mateur152, dans le cadre de la santé en
ligne, est en droit d’attendre du ven-
deur153 qu’il lui livre un bien conforme

140. Dir. 1997/7/CE, art. 4, § 3.
141. Dir. 1997/7/CE, art. 5, § 1.
142. Dir. 1997/7/CE, art. 9. Cette disposition renvoie à la Dir. 2005/29/CE du Parlement européen et du Conseil du 11 mai

2005 relative aux pratiques commerciales déloyales des entreprises vis-à-vis des consommateurs dans le marché intérieur. 
143. Dir. 85/577/CEE du Conseil du 20 décembre 1985 concernant la protection des consommateurs dans le cas de

contrats négociés en dehors des établissements commerciaux.
144. La notion de consommateur vise exclusivement les personnes physiques (C.J.C.E., 22 novembre 2001, aff. jtes C-

541/99 et C-542/99).
145. Dir. 93/13/CE du Conseil du 5 avril 1993 concernant les clauses abusives dans les contrats conclus avec les con-

sommateurs, art. 6, § 1. Les clauses abusives sont définies à l’art. 3 de la directive. L’annexe à la directive contient
une liste indicative non exhaustive de clauses qui peuvent être déclarées abusives.

146. C.J.C.E., 27 juin 2000, aff. jtes C-240/98 à C-244/98.
147. Dir. 1999/93/CE du Parlement européen et du Conseil du 13 décembre 1999 sur un cadre communautaire pour les

signatures électroniques, art. 1er.
148. Pour les services de certification, voy. déjà les art. 2 et 3 de la Dir. 1999/93/CE.
149. Dir. 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 (voy. en ce sens l’art. 5, § 2).
150. La directive assimile aux contrats de vente, les contrats de fourniture de biens de consommation à fabriquer ou à

produire (Dir. 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. 1er, § 4).

151. Le bien de consommation est tout objet mobilier corporel, à l’exclusion des biens vendus sur saisie ou de quelque
autre manière par autorité de justice, de l’eau et du gaz non conditionnés dans un volume délimité ou en quantité
déterminée et de l’électricité (Dir. 1999/44/CE, art. 1er, § 2, b).

152. Dir. 1999/44/CE, art. 1er, § 2, a): le consommateur est toute personne physique qui, dans les contrats relevant de la
présente directive, agit à des fins qui n’entrent pas dans le cadre de son activité professionnelle ou commerciale.

153. Dir. 1999/44/CE, art. 1er, § 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 professionnelle ou commerciale.
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au contrat de vente154. Cette exigence
est d’autant plus importante que l’offre
directe au patient de produits de la
santé en ligne augmente, dans une
perspective de responsabilisation du
patient dans la prise en charge de sa
santé.

59. Pour rappel, le bien de consomma-
tion est présumé conforme au
contrat155:

a) s’il correspond à la description
donnée par le vendeur et pos-
sède les qualités du bien que le
vendeur a présenté sous forme
d’échantillon ou modèle au con-
sommateur;

b) s’il est propre à tout usage spé-
cial recherché par le consomma-
teur, que celui-ci a porté à la
connaissance du vendeur au
moment de la conclusion du con-
trat et que le vendeur a accepté;

c) s’il est propre aux usages aux-
quels servent habituellement les
biens du même type;

d) s’il présente la qualité et les pres-
tations habituelles d’un bien de
même type auxquelles le con-
sommateur peut raisonnable-
ment s’attendre, eu égard à la
nature du bien et, le cas échéant,
compte tenu des déclarations
publiques faites sur les caracté-
ristiques concrètes du bien par le
vendeur, par le producteur ou
par son représentant, notamment

dans la publicité ou l’étique-
tage156.

60. Cependant, le défaut de confor-
mité est réputé ne pas exister si, au mo-
ment de la conclusion du contrat, le
consommateur connaissait ou ne pou-
vait pas raisonnablement ignorer ce dé-
faut, ou si le défaut de conformité a son
origine dans les matériaux fournis par
le consommateur157. Par contre, le dé-
faut de conformité qui résulte d’une
mauvaise installation est assimilé au dé-
faut de conformité du bien quand l’ins-
tallation fait partie du contrat de vente
du bien et a été effectuée par le ven-
deur ou sous sa responsabilité. Cela
vaut également lorsque le bien est des-
tiné à être installé par le consommateur
et que le montage défectueux est dû à
une erreur dans les instructions de mon-
tage158.

61. Si le défaut de conformité au mo-
ment de la délivrance du bien de con-
sommation est avéré, c’est le vendeur
qui en répond vis-à-vis du consomma-
teur159. Ce dernier a le droit160 de de-
mander la mise du bien de consomma-
tion dans un état conforme (sans frais)
par réparation ou remplacement161, ou
une réduction adéquate du prix162, ou
encore la résolution du contrat163. Le
vendeur final dispose d’une action ré-
cursoire contre la personne responsa-
ble, que ce soit un vendeur antérieur ou
le producteur164. 

154. Dir. 1999/44/CE, art. 2, § 1.
155. Dir. 1999/44/CE, art. 2, § 2.
156. Dir. 1999/44/CE, art. 2, § 4: le vendeur n’est pas tenu par ces déclarations publiques s’il démontre que soit il ne

connaissait pas la déclaration, soit qu’elle a été rectifiée au moment de la conclusion du contrat, soit l’achat du bien
n’a pas pu être influencé par la déclaration publique. 

157. Dir. 1999/44/CE, art. 2, § 3.
158. Dir. 1999/44/CE, art. 2, § 5.
159. Dir. 1999/44/CE, art. 3, § 1.
160. Dans les délais déterminées par l’art. 5 de la Dir. 1999/44/CE. 
161. Conformément aux modalités précisées à l’art. 3, § 3, de la Dir. 1999/44/CE. La réparation ou le remplacement

peuvent être refusés s’ils sont impossibles ou disproportionnés.
162. Conformément aux modalités précisées à l’art. 3, § 5, de la Dir. 1999/44/CE.
163. Dir. 1999/44/CE, art. 3, § 6: le consommateur ne peut pas demander la résolution du contrat si le défaut de con-

formité est mineur. 
164. Dir. 1999/44/CE, art. 4. Le vendeur est le fabricant d’un bien de consommation, l’importateur d’un bien de consom-

mation 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. 1er, § 2, d). 
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62. Si une garantie165 particulière est
offerte par le producteur ou le vendeur
contre tout défaut qui viendrait à appa-
raître dans un délai donné, elle ne doit
pas induire en erreur le consommateur.

À cet effet, elle doit contenir certaines
informations, dont notamment une dé-
claration selon laquelle la garantie ne
porte pas atteinte aux droits légaux du
consommateur166. 

Chapitre 4. Responsabilités dans les flux 
de données à caractère personnel 

dans la santé en ligne

63. Le plus souvent, la création et le
fonctionnement des produits et services
de la santé en ligne impliquent des trai-
tements de données à caractère person-
nel167. Il en va ainsi pour les logiciels
de gestion des dossiers médicaux168,
les systèmes de télésurveillance, les ré-
seaux télématiques reliant des prati-
ciens professionnels de la santé (à rai-
son notamment de la nécessité de

constituer des registres de patients et
d’utilisateurs), etc. L’existence de ces
traitements de données à caractère per-
sonnel induit différentes responsabilités
à charge du responsable du traitement,
c’est-à-dire de la personne qui déter-
mine, seule ou conjointement, les finali-
tés et les moyens du traitement de don-
nées à caractère personnel169 170. 

165. Dir. 1999/44/CE, art. 1er, § 2, e): la «garantie» est tout engagement d’un vendeur ou d’un producteur à l’égard du
consommateur, donné sans supplément de coût, de rembourser le prix payé, ou de remplacer, de réparer ou de
s’occuper d’une façon quelconque du bien s’il ne correspond pas aux conditions énoncées dans la déclaration de
garantie ou dans la publicité y afférent.

166. Voy. Dir. 1999/44/CE, art. 6 et consid. n° 21.
167. Les traitements de données à caractère personnel sont régis par la Dir. 95/46/CE du Parlement européen et du

Conseil du 24 octobre 1995 relative à la protection des personnes physiques à l’égard du traitement des données à
caractère personnel et à la libre circulation de ces données. Voy. les trois décisions constituant la jurisprudence
actuelle de la Cour de justice des Communautés européennes en la matière: C.J.C.E., 20 mai 2003, Rechnungshof
c. Osterreichischer Rundfunk et autres, et Christa Neukomm et Joseph Lauermann c. Osterreichischer Rundfunk, aff.
jtes C-465/00, C-138/01 et C-139/01; C.J.C.E., 6 novembre 2003, Bodil Lindqvist, aff. C-101/01; C.J.C.E., 30
mai 2006, Parlement européen c. Conseil de l’Union européenne et Commission des Communautés européennes,
aff. jtes C-317/04 et C-318/04. Voy. aussi «Aspects éthiques de l’utilisation des données personnelles de santé dans
la société de l’information», avis n° 13 du Groupe européen d’éthique des sciences et des nouvelles technologies
auprès de la Commission européenne du 30 juillet 1999, le premier rapport sur la mise en œuvre de la directive
relative à la protection des données (95/46/CE) (rapport de la Commission du 15 mai 2003, COM(2003) 265 final)
et le Règl. (CE) n° 45/2001 du Parlement européen et du Conseil du 18 décembre 2000 relatif à la protection des
personnes physiques à l’égard du traitement des données à caractère personnel par les institutions et organes com-
munautaires et à la libre circulation de ces données. Pour les données médicales, cons. la recommandation n° R(97)5
du Comité des Ministres aux États membres relative à la protection des données médicales, du 13 février 1997. En
doctrine: M.-H. BOULANGER, C. DE TERWANGNE, Th. LÉONARD, S. LOUVEAUX, D. MOREAU et Y. POULLET, «La protection
des données à caractère personnel en droit européen», J.T.D.E., 1997, pp. 121 et s. (en trois parties). Le 20 juin 2007,
le Groupe 29 a adopté son avis n° 4/2007 sur le concept de données à caractère personnel (WP 136 – 01248/07/
FR). 

168. Sur ce point, voy. le document de travail du Groupe 29 du 15 février 2007 sur le traitement de données à caractère
personnel relatives à la santé contenues dans les dossiers médicaux électroniques (DME), WP 131.

169. Il importe peu que cette personne soit une personne physique ou morale. Il peut également s’agir d’une autorité
publique, un service ou tout autre organisme (Dir. 95/46/CE, art. 2, d). 

170. La présente contribution n’aborde pas les responsabilités complémentaires fixées par la Dir. 2002/58/CE du Parle-
ment européen et du Conseil du 12 juillet 2002 concernant le traitement des données à caractère personnel et la
protection de la vie privée dans le secteur des communications électroniques (directive vie privée et communications
électroniques), pas plus que celles fixées par la Dir. 2006/24/CE du Parlement européen et du Conseil du 15 mars
2006 sur la conservation de données générées ou traitées dans le cadre de la fourniture de services de communica-
tions électroniques accessibles au public ou de réseaux publics de communications, et modifiant la directive 2002/
58/CE.
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1. Condition générale de licéité 
des traitements de données 
à caractère personnel

64. La première responsabilité du res-
ponsable du traitement est qu’il doit
veiller au respect des principes relatifs
à la qualité des données à caractère
personnel et à la légitimation du traite-
ment de ces dernières. 

65. La qualité des données à caractère
personnel implique qu’elles doivent
être:

– traitées loyalement et licitement;
– collectées pour des finalités

déterminées, explicites et légiti-
mes, et ne pas être traitées ulté-
rieurement de manière incompa-
tible avec ces finalités171;

– adéquates, pertinentes et non
excessives au regard des finali-
tés pour lesquelles elles sont col-
lectées et pour lesquelles elles
sont traitées ultérieurement;

– exactes et, si nécessaire, mises à
jour172;

– conservées sous une forme per-
mettant l’identification des per-
sonnes concernées pendant une
durée qui n’excède pas celle
nécessaire à la réalisation des
finalités pour lesquelles elles sont
collectées et pour lesquelles elles
sont traitées ultérieurement173.

66. La légitimation du traitement des
données à caractère personnel requiert
que celui-ci respecte les hypothèses

dans lesquelles il est autorisé, que ce
soit pour les «simples» données à ca-
ractère personnel174 ou pour les don-
nées sensibles175.

2. Obligation au secret

67. Lorsque le traitement porte sur des
données à caractère personnel qui ré-
vèlent l’origine raciale ou ethnique, les
opinions politiques, les convictions reli-
gieuses ou philosophiques, l’apparte-
nance syndicale, ou qui sont relatives à
la santé et à la vie sexuelle, et qu’il est
nécessaire aux fins de la médecine pré-
ventive, des diagnostics médicaux, de
l’administration de soins ou de traite-
ments ou de la gestion de services de
santé, il n’est pas interdit, à condition
qu’il soit effectué soit par un praticien
de la santé soumis, par le droit national
ou par des réglementations arrêtées
par les autorités nationales compéten-
tes, au secret professionnel, soit par
une autre personne soumise à une obli-
gation de secret équivalente176. 

3. Respect des droits 
de la personne concernée

68. Le responsable du traitement doit
veiller au respect des droits de la per-
sonne concernée177. 

69. Le premier droit de la personne
concernée est de recevoir de l’informa-
tion sur le traitement de ses données à

171. La directive précise qu’un traitement ultérieur à des fins historiques, statistiques ou scientifiques n’est pas réputé incom-
patible, pour autant que les États membres prévoient des garanties appropriées (art. 6, § 1, b). En Belgique, ces
garanties appropriées ont été fixées dans l’A.R. du 13 février 2001 portant exécution de la loi du 8 décembre 1992
relative à la protection de la vie privée à l’égard des traitements de données à caractère personnel. 

172. La directive précise que toutes les mesures raisonnables doivent être prises pour que les données inexactes ou incom-
plètes, au regard des finalités pour lesquelles elles sont collectées ou pour lesquelles elles sont traitées ultérieurement,
soient effacées ou rectifiées (art. 6, § 1, d). 

173. La directive précise que les États membres doivent prévoir des garanties appropriées pour les données à caractère
personnel qui sont conservées au-delà de cette période à des fins historiques, statistiques ou scientifiques. 

174. Dir. 95/46/CE, art. 7.
175. Dir. 95/46/CE, art. 8. Les États membres doivent aussi fixer les conditions dans lesquelles les numéros nationaux

d’identification et tout autre identifiant de portée générale peuvent faire l’objet d’un traitement. 
176. Dir. 95/46/CE, art. 8, § 3.
177. Dir. 95/46/CE, art. 10 à 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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caractère personnel. À cet égard, la di-
rective 95/46/CE distingue selon que
les données sont ou non collectées
auprès de la personne concernée178. Il
faut rappeler l’importance du droit à
l’information de la personne concer-
née, notamment en ce qu’il participe à
la transparence du traitement de don-
nées à caractère personnel – au même
titre que la notification de ce dernier à
l’autorité nationale de contrôle. 

70. Le deuxième droit de la personne
concernée est de pouvoir accéder à ses
données à caractère personnel qui font
l’objet d’un traitement179. C’est un droit
large qui lui permet d’interroger le res-
ponsable du traitement pour savoir si
ce dernier traite des informations qui la
concernent et, dans l’affirmative, d’ob-
tenir des informations sur les finalités
poursuivies, les catégories de données
concernées, les destinataires ou les des-
tinataires auxquels les données sont
communiquées. Il lui permet aussi d’ob-
tenir la communication sous une forme
intelligible des données traitées et toute
information disponible sur l’origine des
données, ainsi que la connaissance de
la logique qui sous-tend le traitement
automatisé180. La personne concernée
a également le droit de requérir du res-
ponsable du traitement la rectification,
l’effacement ou le verrouillage des don-
nées dont le traitement n’est pas con-
forme, notamment en raison du carac-
tère incomplet ou inexact des données,
ainsi que la notification aux tiers aux-
quels les données ont été communi-
quées de toute rectification, tout efface-
ment ou tout verrouillage, si cela ne

s’avère pas impossible ou ne suppose
pas un effort disproportionné. 

71. Le troisième droit de la personne
concernée est de pouvoir s’opposer au
traitement de ses données à caractère
personnel à tout moment pour des rai-
sons prépondérantes et légitimes qui
tiennent à sa situation particulière181.
Elle peut également s’opposer gratuite-
ment au traitement de ses données à ca-
ractère personnel à des fins de prospec-
tion ou d’être informée avant que ses
données ne soient pour la première fois
communiquées à des tiers ou utilisées
pour le compte de tiers à des fins de
prospection et de se voir expressément
offrir le droit de s’opposer, gratuite-
ment, à ladite communication ou utilisa-
tion182. Dans le même ordre d’idées, la
personne concernée a le droit de ne
pas être soumise à des décisions indivi-
duelles automatisées183 – ce qui vise
notamment le contrôle électronique de
l’assurabilité d’un patient.

4. Confidentialité et sécurité

72. Le responsable du traitement doit
assurer la confidentialité et la sécurité
des traitements de données à caractère
personnel184.

73. Afin de respecter la confidentialité
de leur traitement, les données à carac-
tère personnel ne peuvent être traitées
que sur instruction du responsable du
traitement, sauf en vertu d’obligations
légales185. Ceci signifie que les person-
nes qui agissent sous l’autorité du res-

178. Dir. 95/46/CE, art. 10 (données collectées auprès de la personne concernée) et 11 (données non collectées auprès
de la personne concernée). 

179. Dir. 95/46/CE, art. 12. 
180. Voy. le consid. n° 41 de la Dir. 95/46/CE pour la protection du secret des affaires et de la propriété intellectuelle,

notamment du droit d’auteur protégeant le logiciel, à l’égard du droit de connaître la logique qui sous-tend le
traitement automatisé des données à caractère personnel. 

181. Dir. 95/46/CE, art. 14, a). Ce droit est invoqué notamment pour empêcher l’inscription d’informations relatives à des
problèmes alcooliques ou certaines maladies sexuellement transmissibles. 

182. Dir. 95/46/CE, art. 14, b).
183. Dir. 95/46/CE, art. 15 (sauf exceptions).
184. Dir. 95/46/CE, art. 16 et 17.
185. Dir. 95/46/CE, art. 16.
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ponsable du traitement, c’est-à-dire à
son personnel, ainsi que les personnes
qui agissent sous l’autorité de son sous-
traitant éventuel et ce dernier, ne peu-
vent pas traiter d’initiative ces données.
Si elles le faisaient quand même, elles
mettraient en œuvre un traitement de
données distinct qui devrait respecter
l’ensemble des règles applicables. À
défaut, elles encourront les sanctions
applicables aux traitements illicites,
sans compter l’application des sanc-
tions prévues dans les relations entre le
responsable du traitement et son sous-
traitant éventuel en cas de violation des
obligations qui incombent à ce dernier. 

74. Pour garantir la sécurité du traite-
ment de données à caractère person-
nel, le responsable du traitement doit
mettre en œuvre les mesures techniques
et d’organisation appropriées pour pro-
téger les données contre la destruction
accidentelle ou illicite, la perte acciden-
telle, l’altération, la diffusion ou l’accès
non autorisés, notamment lorsque le
traitement comporte des transmissions
de données dans un réseau, ainsi que
contre toute autre forme de traitement
illicite. Ces mesures doivent assurer,
compte tenu de l’état de l’art et des
coûts liés à leur mise en œuvre, un ni-
veau de sécurité approprié au regard
des risques présentés par le traitement
et de la nature des données à proté-
ger186.

75. Si le responsable du traitement
sous-traite en tout ou en partie le traite-
ment de données à caractère person-
nel, il doit choisir un sous-traitant qui
présente des garanties suffisantes au re-
gard des mesures de sécurité technique

et d’organisation relatives aux traite-
ments à effectuer et doit veiller au res-
pect de ces mesures187. À cet égard, la
sous-traitance doit être régie par un
contrat ou un acte juridique qui lie le
sous-traitant au responsable du traite-
ment et qui prévoit notamment que le
sous-traitant n’agit que sur la seule ins-
truction du responsable du traitement et
que les mesures de sécurité technique et
organisationnelles incombent égale-
ment au sous-traitant188. La partie du
contrat ou de cet acte juridique relative
à la protection des données et les exi-
gences en termes de sécurité doivent
être consignées par écrit ou sous une
autre forme équivalente189. 

76. Dans le cadre des nouveaux systè-
mes d’information créés ou projetés
dans le secteur des soins de santé, la
confidentialité et la sécurité des traite-
ments de données à caractère person-
nel doivent s’envisager à tous les ni-
veaux, et ceux-ci doivent interagir pour
atteindre le niveau souhaité de confi-
dentialité et de sécurité, notamment
pour les systèmes d’information consti-
tués par un produit ou un service qui
s’inscrit dans un réseau télématique. 

5. Notification

77. Afin d’assurer notamment la trans-
parence du traitement de données à ca-
ractère personnel, le responsable du
traitement doit le notifier à l’autorité na-
tionale de contrôle avant sa mise en
œuvre190. Pour rappel, il existe des dé-
rogations et des simplifications à l’obli-
gation de notification, notamment pour
certaines catégories de traitements qui

186. Dir. 95/46/CE, art. 17, § 1. Sur ce point, voy. la Communication de la Commission au Parlement européen et au
Conseil du 2 mai 2007, «Promouvoir la protection des données par les technologies renforçant la protection de la
vie privée» (COM(2007) 228 final) et les travaux du Comité européen de Normalisation (CEN/TC 251/N01-024, du
17 juin 2001). 

187. Dir. 95/46/CE, art. 17, § 2. Un exemple de sous-traitance est celui où un médecin généraliste confie une analyse
médicale à un laboratoire spécialisé. 

188. Dir. 95/46/CE, art. 17, § 3.
189. Dir. 95/46/CE, art. 17, § 4.
190. Dir. 95/46/CE, art. 18, § 1.
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ne sont pas susceptibles de porter at-
teinte aux droits et libertés des person-
nes concernées et aussi lorsque le res-
ponsable du traitement désigne un
détaché à la protection des données à
caractère personnel191. 

6. Risques particuliers et contrôle 
préalable

78. Lorsqu’un traitement de données à
caractère personnel présente des ris-
ques particuliers au regard des droits et
libertés des personnes concernées et
que le responsable du traitement a dé-
signé un détaché à la protection des
données, ce dernier procède à l’exa-
men préalable du traitement avant sa
mise en œuvre. En cas de doute, le dé-
taché à la protection des données doit
consulter l’autorité de contrôle natio-
nale192. 

7. Flux transfrontières

79. Les transferts de données à carac-
tère personnel ne peuvent intervenir
que si le pays tiers assure un niveau de
protection adéquat193. Lorsque le pays
tiers n’assure pas un niveau de protec-
tion adéquat, il est possible d’opérer le
transfert de données dans toute une sé-
rie d’hypothèses décrites par la direc-

tive, dont notamment le consentement
indubitable de la personne concer-
née194. Il est également rendu possible
lorsque le responsable du traitement of-
fre des garanties suffisantes au regard
de la protection de la vie privée et des
libertés et droits fondamentaux des per-
sonnes ainsi qu’à l’égard des droits cor-
respondants, étant entendu que ces ga-
ranties peuvent notamment résulter de
clauses contractuelles appropriées195.

8. Responsabilité particulière

80. Le responsable du traitement doit
réparation à la personne concernée du
préjudice qu’elle aurait subi du fait
d’un traitement illicite ou de toute ac-
tion incompatible avec les dispositions
nationales prises en application de la
directive 95/46/CE196. Néanmoins, le
responsable du traitement peut être
exonéré partiellement ou totalement de
cette responsabilité s’il prouve que le
fait qui a provoqué le dommage ne lui
est pas imputable197. Cette précision
semble ôter toute utilité à cette respon-
sabilité particulière. En effet, si, par
exemple, le sous-traitant ne respecte
pas les obligations mises à sa charge,
le fait infractionnel peut-il être imputa-
ble au responsable du traitement s’il dé-
montre avoir pris toutes les mesures
nécessaires? 

191. Dir. 95/46/CE, art. 18, §§ 2 à 5. Pour le contenu de la notification, voy. l’art. 19. La mission du détaché à la
protection des données est définie à l’art. 18, § 2 de la Dir.: c’est la personne désignée par le responsable du
traitement pour assurer, d’une manière indépendante, l’application interne des règles relatives aux traitements de
données à caractère personnel et tenir un registre des traitements effectués par le responsable du traitement, garan-
tissant de la sorte que les traitements ne sont pas susceptibles de porter atteinte aux droits et libertés des personnes
concernées. 

192. Dir. 95/46/CE, art. 20, § 2. Sur ceci, voy. J. HERVEG, «La gestion des risques spécifiques aux traitements de données
médicales en droit européen», in Systèmes de santé et circulation de l’information. Encadrement éthique et juridique,
Paris, Dalloz, 2006, pp. 79-103.

193. Dir. 95/46/CE, art. 25 et s. L’art. 25, § 2, énonce les critères pour apprécier le caractère adéquat du niveau de
protection offert par le pays tiers considéré. La Commission européenne peut constater qu’un pays tiers assure un
niveau de protection adéquat (art. 25, § 6). La Commission a déjà pris position à propos de l’Argentine, du Canada,
de la Suisse, des États-Unis – pour le transfert des données des dossiers passagers –, de Guernesey et de l’Île de Man. 

194. Voy. Dir. 95/46/CE, art. 26, § 1.
195. Dir. 95/46/CE, art. 26, § 2. La Commission a publié des clauses contractuelles standardisées, conformément à l’art.

26, § 4 (voy. la déc. de la Commission 2001/497/CE du 15 juin 2001 relative aux clauses contractuelles types pour
le transfert de données à caractère personnel vers des pays tiers en vertu de la directive 95/46/CE et la déc. 2002/
16/CE du 27 décembre 2001 relative aux clauses contractuelles types pour le transfert de données à caractère
personnel vers des sous-traitants établis dans des pays tiers en vertu de la directive 95/46/CE).

196. Dir. 95/46/CE, art. 23, § 1.
197. Dir. 95/46/CE, art. 23, § 2.
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9. Codes de conduite

81. Les associations professionnelles et
les autres organisations représentant
d’autres catégories de responsables de
traitement peuvent soumettre des codes
de conduite à l’examen de leur autorité
de contrôle nationale198. De même, les
projets de codes communautaires peu-
vent être soumis au Groupe 29199. Ces
autorités vérifient la conformité de ces

projets aux règles applicables aux trai-
tements de données à caractère per-
sonnel. Dans le cas des codes commu-
nautaires approuvés par le Groupe
29, la Commission européenne peut
leur assurer une publicité appro-
priée200. Il serait plus qu’opportun que
de tels codes soient rédigés dans le
secteur des soins de santé au niveau
européen. 

Chapitre 5. Responsabilités et médicaments 
dans la santé en ligne

82. Les nouvelles technologies de l’in-
formation et de la communication sont
fréquemment utilisées pour promouvoir
et vendre des médicaments à usage hu-
main, que ce soit via des sites Internet
d’information ou via des envois non sol-
licités de communications électroniques
(spamming). Il convient, dans ce con-
texte, de rappeler qu’aucun médica-
ment ne peut être mis sur le marché
d’un État membre sans la délivrance
d’une autorisation en bonne et due
forme201 et que les médicaments ho-
méopathiques fabriqués et mis sur le
marché dans la Communauté doivent
être enregistrés ou autorisés202. De
même, la fabrication d’un médicament
sur le territoire d’un État membre est
soumise à la possession d’une autorisa-
tion. Cette autorisation de fabrication
est requise même si le médicament est
fabriqué en vue de l’exportation203. Les
médicaments sont classés en médica-

ments soumis à prescription médicale et
médicaments non soumis à prescription
médicale204. 

83. S’agissant de leur promotion, il
convient de rappeler qu’il est interdit de
faire de la publicité pour un médica-
ment pour lequel une autorisation de
mise sur le marché conforme au droit
communautaire n’a pas été délivrée205.
Si elle est autorisée, tous les éléments
de la publicité d’un médicament doi-
vent être conformes aux renseigne-
ments figurant dans le résumé des ca-
ractéristiques du produit206. De même,
la publicité faite à l’égard d’un médica-
ment doit favoriser son usage rationnel,
en le présentant de manière objective
et sans en exagérer les propriétés, et ne
peut pas être trompeuse207. Mais la pu-
blicité auprès du public est interdite
pour les médicaments qui ne peuvent
être délivrés que sur prescription médi-

198. Dir. 95/46/CE, art. 27, §§ 1 et 2.
199. Dir. 95/46/CE, art. 29 et 30.
200. Dir. 95/46/CE, art. 27, § 3.
201. Dir. 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif

aux médicaments à usage humain, art. 6, § 1.
202. Dir. 2001/83/CE, art. 13, § 1.
203. Dir. 2001/83/CE, art. 40.
204. Dir. 2001/83/CE, art. 70.
205. Dir. 2001/83/CE, art. 87, § 1.
206. Dir. 2001/83/CE, art. 87, § 2.
207. Dir. 2001/83/CE, art. 87, § 3.
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cale ou qui contiennent des substances
psychotropes208. Par contre, les médi-
caments qui, par leur composition et
leur objectif, sont destinés à être utilisés
sans intervention d’un médecin pour le
diagnostic, la prescription ou la sur-
veillance du traitement, au besoin avec
le conseil du pharmacien, et conçus
dans cette optique, peuvent faire l’objet
d’une publicité auprès du grand pu-
blic209. Toutefois, les États membres ont
la possibilité d’interdire sur leur terri-
toire la publicité auprès du public pour
des médicaments qui sont remboursa-
bles210. Mais, en tout état de cause, l’in-
dustrie ne peut pas réaliser de distribu-
tion directe de médicaments au public
à des fins promotionnelles211. 

84. Lorsque la publicité d’un médica-
ment est autorisée, elle doit être conçue
de façon à ce que le caractère publici-
taire du message soit évident et que le
produit soit clairement identifié comme
médicament. La publicité doit compor-
ter au moins le nom du médicament,
ainsi que la dénomination commune
lorsque le médicament ne contient
qu’une seule substance active. Elle doit
aussi comporter les indications indis-
pensables pour un bon usage du médi-
cament et une invitation expresse et lisi-
ble à lire attentivement les instructions
figurant sur la notice ou sur l’emballage
extérieur, selon le cas212. 

85. De même, la publicité auprès du
public pour un médicament ne peut
comporter aucun élément qui ferait
apparaître la consultation médicale ou
l’intervention chirurgicale comme super-
flue, en particulier en offrant un dia-

gnostic ou en préconisant un traitement
par correspondance. Elle ne peut pas
suggérer que l’effet du médicament est
assuré, sans effets indésirables, supé-
rieur ou égal à celui d’un autre traite-
ment ou d’un autre médicament. Elle ne
peut pas non plus suggérer que la
bonne santé normale du sujet puisse
être améliorée par l’utilisation du médi-
cament. Elle ne peut pas suggérer que
la bonne santé normale du sujet puisse
être affectée en cas de non-utilisation du
médicament, ce qui ne concerne pas les
campagnes de vaccination. La publicité
ne peut pas s’adresser exclusivement ou
principalement aux enfants. Elle ne peut
pas se référer à une recommandation
émanant de scientifiques, de profession-
nels de la santé ou de personnes qui,
bien que n’étant ni des scientifiques ni
des professionnels de la santé, peuvent,
de par leur notoriété, inciter à la con-
sommation de médicaments. Elle ne
peut pas assimiler le médicament à une
denrée alimentaire, à un produit cosmé-
tique ou à un autre produit de consom-
mation. Elle ne peut pas suggérer que la
sécurité ou l’efficacité du médicament
serait due au fait qu’il s’agisse d’une
substance naturelle. Elle ne peut pas in-
duire, par une description ou une figura-
tion détaillée de l’anamnèse, à un faux
diagnostic. Elle ne peut pas se référer
de manière abusive, effrayante ou trom-
peuse à des attestations de guérison.
Enfin, elle ne peut pas utiliser de ma-
nière abusive, effrayante ou trompeuse
des représentations visuelles des altéra-
tions du corps humain dues à des mala-
dies ou à des lésions, ou l’action d’un
médicament dans le corps humain ou
des parties de celui-ci213. 

208. Dir. 2001/83/CE, art. 88, § 1. Cette interdiction ne s’applique pas aux campagnes de vaccination faites par l’indus-
trie et approuvées par les autorités compétentes de l’État membre. Par ailleurs, voy. aussi C.J.C.E., 11 décembre
2003, Deutscher Apothekerverband eV c. 0800 Doc Morris NV et Jacques Waterval, aff. C-322/01: l’interdiction
nationale de faire de la publicité pour la vente de médicaments par correspondance n’est pas conforme à la directive,
dans la mesure où cette interdiction vise des médicaments qui ne sont pas soumis à prescription médicale. 

209. Dir. 2001/83/CE, art. 88, § 2.
210. Ibid.
211. Dir. 2001/83/CE, art. 88, § 6.
212. Dir. 2001/83/CE, art. 89, § 1.
213. Dir. 2001/83/CE, art. 90.
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86. S’agissant de sa promotion auprès
des professionnels, la publicité pour un
médicament auprès des personnes ha-
bilitées à le prescrire ou à le délivrer
doit comporter les informations essen-
tielles compatibles avec le résumé des
caractéristiques du produit et la classifi-
cation du médicament en matière de
délivrance. Les États membres peuvent
prévoir que cette publicité comporte le
prix de vente ou le tarif indicatif des dif-
férentes présentations et les conditions
de remboursement par les organismes
de sécurité sociale214.

87. Quoi qu’il en soit, les États mem-
bres doivent veiller au contrôle adéquat
de la publicité pour les médicaments215

et mettre en œuvre un système de phar-
macovigilance216.

88. Dans ce contexte, les autorités
compétentes suspendent, retirent ou
modifient l’autorisation de mise sur le
marché du médicament lorsqu’il est
considéré comme nocif dans les condi-
tions normales d’emploi ou que l’effet
thérapeutique fait défaut ou que le rap-
port bénéfice/risque n’est pas favora-
ble dans les conditions normales d’em-
ploi ou enfin que le médicament n’a
pas la composition qualitative ou quan-
titative déclarée. L’effet thérapeutique
fait défaut lorsqu’il est considéré que le
médicament ne permet pas d’obtenir
de résultats thérapeutiques217. En outre,
les États membres doivent prendre tou-
tes les mesures utiles pour que la déli-
vrance du médicament soit interdite et
que le médicament soit retiré du mar-
ché lorsqu’il est considéré que le médi-
cament est nocif dans des conditions

normales d’emploi ou que son effet thé-
rapeutique fait défaut ou que le rapport
bénéfice/risque n’est pas favorable
dans les conditions d’emploi autorisées
ou que le médicament n’a pas la com-
position qualitative ou quantitative dé-
clarée ou que les contrôles sur le médi-
cament et/ou sur les composants et les
produits intermédiaires de sa fabrica-
tion n’ont pas été effectués ou
lorsqu’une autre exigence ou obliga-
tion relative à l’octroi de l’autorisation
de fabrication n’a pas été respectée218. 

89. Dans ce contexte, suite à l’affaire
Doc Morris, il est acquis qu’une inter-
diction nationale de vente par corres-
pondance de médicaments dont la
vente est exclusivement réservée aux
pharmaciens de l’État membre con-
cerné, constitue une mesure d’effet
équivalent à une restriction quantitative
à l’importation. Ce genre de mesure est
interdit entre les États membres219. Tou-
tefois, l’interdiction nationale de vente
par correspondance de médicaments
peut être justifiée, pour autant qu’elle
ne vise que les médicaments soumis à
prescription médicale220. Mais l’inter-
diction absolue de vente par correspon-
dance n’est pas justifiée en tant qu’elle
vise des médicaments qui ne sont pas
soumis à prescription médicale dans
l’État membre concerné. Le fait d’impor-
ter les médicaments dans un État mem-
bre dans lequel ils sont autorisés, alors
même qu’une pharmacie établie dans
un autre État membre les a précédem-
ment achetés auprès de grossistes éta-
blis dans cet État membre d’importa-
tion, ne modifie pas cette analyse221. 

214. Dir. 2001/83/CE, art. 91, § 1. Pour les échantillons gratuits, voy. not. l’art. 96.
215. Dir. 2001/83/CE, art. 97.
216. Dir. 2001/83/CE, art. 101 et s.
217. Dir. 2001/83/CE, art. 116.
218. Dir. 2001/83/CE, art. 117.
219. Art. 28 CE.
220. Conformément à l’art. 20 CE.
221. C.J.C.E., 11 décembre 2003, Deutscher Apothekerverband eV c. 0800 Doc Morris NV et Jacques Waterval, aff. C-

322/01.
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Chapitre 6. Responsabilités et dommages causés 
par des produits défectueux de la santé en ligne

90. Les règles communes relatives à la
responsabilité du fait des produits dé-
fectueux trouvent à s’appliquer aux pro-
duits et services de la santé en ligne.
Par conséquent, le producteur222 est
responsable223 du dommage224 causé
par un défaut de son produit225 – ce qui
englobe notamment les médicaments,
les défibrillateurs cardiaques portables,
les appareils de télécommunications
pour la télésurveillance, etc. –. Il appar-
tient à la victime (le patient) de prouver
le dommage, le défaut et le lien de cau-
salité entre le défaut et le dommage226.
Si plusieurs personnes sont responsa-
bles du même dommage, elles seront
solidairement tenues envers la victime
(le patient), sans préjudice d’une action
récursoire prévue en droit national227.

Un produit est défectueux lorsqu’il n’of-
fre pas la sécurité à laquelle on peut
légitimement s’attendre compte tenu de
toutes les circonstances, et notamment
de la présentation du produit, de
l’usage qui peut en être raisonnable-
ment attendu et du moment de la mise
en circulation du produit228. Un produit
n’est pas défectueux par le seul fait
qu’un produit plus perfectionné a été
mis en circulation postérieurement229. 

91. Le producteur peut se libérer de
cette responsabilité en établissant que,
soit230:

– il n’a pas mis le produit en circu-
lation231;

– compte tenu des circonstances, il
y a lieu d’estimer que le défaut

222. Le producteur est le fabricant d’un produit fini, le producteur d’une matière première ou le fabricant d’une partie
composante, et toute personne qui se présente comme producteur en apposant sur le produit son nom, sa marque
ou un autre signe distinctif (Dir. 85/374/CE du Conseil du 25 juillet 1985 relative au rapprochement des dispositions
législatives, réglementaires et administratives des États membres en matière de responsabilité du fait des produits
défectueux, art. 3, § 1). Cette directive est l’héritière de la Convention européenne sur la responsabilité du fait des
produits en cas de lésions corporelles ou de décès du 27 janvier 1977 (Conseil de l’Europe, Série des traités euro-
péens, n° 91). Si le producteur ne peut pas être identifié, chaque fournisseur est considéré comme producteur, à moins
qu’il n’indique à la victime, dans un délai raisonnable, l’identité du producteur ou de celui qui a fourni le produit (Dir.
85/374/CE, art. 3, § 3) (sur ce point, voy. C.J.C.E., 10 janvier 2006, Skov AEG c. Bilka Lavprisvarehus et Bilka
Lavprisvarehus c. Jette Mikkelsen et Michael Due Nielsen, aff. C-402/03). 

223. Aucune clause ne peut limiter ou écarter cette responsabilité (Dir. 85/374/CE, art. 12).
224. Le dommage est celui causé par la mort ou par des lésions corporelles, celui causé à une chose ou la destruction

d’une chose, autre que le produit défectueux, sous déduction d’une franchise de 500 ECUS (à convertir), à condition
que la chose soit d’un type normalement destiné à l’usage ou à la consommation privés et ait été utilisée par la victime
principalement pour son usage ou sa consommation privés. Ceci ne porte pas préjudice à l’application des disposi-
tions nationales relatives aux dommages immatériels (Dir. 85/374/CE, art. 9), pas plus qu’aux droits dont la victime
d’un dommage peut se prévaloir au titre du droit de la responsabilité contractuelle ou extracontractuelle, ou au titre
d’un régime spécial de responsabilité existant au moment de la notification de la présente directive (Dir. 85/374/CE,
art. 13) (sur l’art. 13, voy. C.J.C.E. (5e ch.), 25 avril 2002, M.V. Gonzalez Sanchez c. Medicina Asturiana SA, aff. C-
183/00). À l’exception du dommage immatériel, dont la réparation dépend exclusivement des dispositions du droit
national et des exclusions résultant des précisions apportées par l’art. 9 de la directive en ce qui concerne les dom-
mages causés à une chose, un État membre ne peut pas limiter les types de dommage matériel, résultant de la mort
ou de lésions corporelles, ou de dommage causé à une chose ou consistant dans la destruction d’une chose, qui
seront réparés. 

225. Le produit est tout meuble, même s’il est incorporé dans un autre meuble ou dans un immeuble. Il désigne également
l’électricité (Dir. 85/374/CE, art. 2). 

226. Dir. 85/374/CE, art. 4. 
227. Dir. 85/374/CE, art. 5.
228. Dir. 85/374/CE, art. 6, § 1.
229. Dir. 85/374/CE, art. 6, § 2.
230. Dir. 85/374/CE, art. 7.
231. C.J.C.E. (1ère ch.), 9 février 2006, Declan O’Byrne c. Sanofi Pasteur MSD Ltd et Sanofi Pasteur SA, aff. C-127/04: un

produit est mis en circulation lorsqu’il est sorti du processus de fabrication mis en œuvre par le producteur et qu’il est
entré dans un processus de commercialisation dans lequel il se trouve en l’état offert au public aux fins d’être utilisé
ou consommé; C.J.C.E., 10 mai 2001, Henning Veedfald c. Arhis Amtskommune, aff. C-203/99: un produit défec-
tueux est mis en circulation lorsqu’il est utilisé à l’occasion d’une prestation de service concrète, de nature médicale,
consistant à préparer un organe humain en vue de sa transplantation et que le dommage causé à celui-ci est consé-
cutif à cette préparation. 
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ayant causé le dommage n’exis-
tait pas au moment où le produit
a été mis en circulation par lui ou
que ce défaut est né postérieure-
ment;

– 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 profession-
nelle232;

– le défaut est dû à la conformité
du produit avec des règles impé-
ratives émanant des pouvoirs
publics;

– l’état des connaissances scientifi-
ques et techniques au moment
de la mise en circulation du pro-
duit par lui n’a pas permis de
déceler l’existence du défaut233,

– s’agissant du fabricant d’une
partie composante, le défaut est
imputable à la conception du
produit dans lequel la partie
composante a été incorporée ou
aux instructions données par le
fabricant du produit. 

92. Lorsque le dommage est causé con-
jointement par un défaut du produit et
par l’intervention d’un tiers, la respon-
sabilité du producteur n’est pas réduite,
sans préjudice d’une action récursoire

prévue en droit national234. Par contre,
elle peut être réduite ou supprimée,
compte tenu de toutes les circonstan-
ces, lorsque le dommage est causé con-
jointement par un défaut du produit et
par la faute de la victime (du patient) ou
d’une personne dont la victime est res-
ponsable235. 

93. L’action en réparation doit être in-
troduite dans un délai de trois ans à
compter de la date à laquelle la victime
(le patient) a eu ou aurait dû avoir con-
naissance du dommage, du défaut et
de l’identité du producteur236. En tout
état de cause, le droit à la réparation
de la victime (du patient) s’éteint au
terme d’un délai de dix ans à compter
de la date à laquelle le producteur a
mis le produit en circulation, même si
celui-ci a causé un dommage, à moins
que la victime (le patient) n’ait introduit
une procédure judiciaire durant cette
période de dix ans237.

94. Un État membre peut prévoir que la
responsabilité globale du producteur
pour les dommages résultant de la mort
ou de lésions corporelles et causés par
des produits identiques présentant le
même défaut est limitée à un montant
qui ne peut pas être inférieur à 70 Mil-
lions d’ECUS (à convertir)238.

232. C.J.C.E., 10 mai 2001, aff. C-203/99, précité: l’exonération de responsabilité pour absence d’activité dans un but
économique ou d’activité professionnelle ne s’applique pas au cas d’un produit défectueux qui a été fabriqué et utilisé
dans le cadre d’une prestation médicale concrète qui est entièrement financée par des fonds publics et pour laquelle
le patient ne doit verser aucune contrepartie. 

233. Le droit national peut prévoir une exception. Sur ce point, voy. Dir. 85/374/CE, art. 15, § 1, b).
234. Dir. 85/374/CE, art. 8, § 1.
235. Dir. 85/374/CE, art. 8, § 2.
236. Dir. 85/374/CE, art. 10, § 1.
237. Dir. 85/374/CE, art. 11.
238. Dir. 85/374/CE, art. 16, § 1.
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Chapitre 7. Mise en œuvre des responsabilités 

dans le cadre des produits et services de la santé 
en ligne

95. La mise en œuvre des responsabili-
tés dans le cadre des produits et servi-
ces de la santé en ligne requiert de dé-
terminer la juridiction susceptible de
connaître du litige (compétence judi-
ciaire internationale) et le droit qui sera
appliqué à ce dernier (loi applicable
au litige). Ensuite, il faut faire signifier
ou notifier la décision avant de la faire
exécuter. Il existe à cet égard un ensem-
ble d’instruments juridiques de plus en
plus étoffés pour répondre à la mise en
œuvre de certaines responsabilités
dans un contexte européen. Enfin, outre
des actions en cessation collectives, il
importe de rappeler les règles relatives
au retard dans le paiement des transac-
tions commerciales et l’existence du ti-
tre exécutoire européen.

1. Détermination de la compétence 
judiciaire internationale

96. Héritier de la Convention de
Bruxelles du 27 septembre 1968 con-
cernant la compétence judiciaire et
l’exécution des décisions en matière ci-
vile et commerciale239, le Règlement de
Bruxelles I240 fixe les critères qui per-
mettent d’attraire une personne physi-

que ou morale devant les juridictions
des États membres241. La règle de base
est la compétence du domicile de la
partie défenderesse242. Autrement dit,
c’est devant les juridictions du pays où
il a son domicile que le défendeur doit
être assigné. Ce principe connaît des
exceptions243, notamment en matière
contractuelle, où la personne peut être
attraite devant le tribunal du lieu où
l’obligation qui sert de base à la de-
mande a été ou doit être exécutée244, et
en matière délictuelle ou quasi délic-
tuelle, où la personne peut être attraite
devant le tribunal du lieu où le fait dom-
mageable s’est produit ou risque de se
produire245. Les actions en réparation
de dommage fondées sur une infraction
peuvent être portées devant le tribunal
saisi de l’action publique dans la me-
sure où, selon sa loi, ce tribunal peut
connaître de l’action civile246. Pour les
contrats conclus par des consomma-
teurs, ces derniers peuvent assigner
leur cocontractant devant les tribunaux
de l’État membre où ce cocontractant a
son domicile ou devant le tribunal où le
consommateur est domicilié247. Par
contre, le consommateur ne peut être
assigné que devant les tribunaux de
l’État membre où il est domicilié248. 

239. Sur celle-ci, outre les auteurs historiques, voy. déjà: H. BORN, M. FALLON et J.-L. VAN BOXSTAEL, Droit judiciaire international,
Chronique de jurisprudence 1991-1998, coll. Les Dossiers du Journal des Tribunaux, n° 28, Bruxelles, Larcier, 2001. 

240. Règl. (CE) n° 44/2001 du Conseil du 22 décembre 2000 concernant la compétence judiciaire, la reconnaissance et
l’exécution des décisions en matière civile et commerciale. Le Règlement ne s’applique pas en matière d’état et de
capacité des personnes physiques, de régimes matrimoniaux, de testaments et de successions, ni en matière de faillite,
concordats et autres procédures analogues, ni en sécurité sociale ou arbitrage (art. 1er). 

241. Pour un premier exposé sur ces critères, voyez déjà: Fr. RIGAUX et M. FALLON, Droit international privé, 3e éd., Précis
de la Faculté de droit de l’Université catholique de Louvain, Bruxelles, Larcier, 2005, pp. 386 et s. 

242. Règl. (CE) n° 44/2001, art. 2.
243. Règl. (CE) n° 44/2001. Voy. sur ce point les sections 2 à 7 du chapitre II consacré à la compétence judiciaire. 
244. Règl. (CE) n° 44/2001, art. 5, § 1, a). Sauf convention contraire, le lieu d’exécution de l’obligation est, pour la vente

de marchandise, le lieu d’un État membre où, en vertu du contrat, les marchandises ont été ou auraient dû être livrées,
tandis que pour la fourniture de services, c’est le lieu d’un État membre où, en vertu du contrat, les services ont été
ou auraient dû être fournis. 

245. Règl. (CE) n° 44/2001, art. 5, § 3.
246. Règl. (CE) n° 44/2001, art. 5, § 4.
247. Règl. (CE) n° 44/2001, art. 16, § 1.
248. Règl. (CE) n° 44/2001, art. 16, § 2.



R
ev

ue
 d

u 
D

ro
it 

de
s 

Te
ch

no
lo

gi
es

 d
e 

l’I
nf

or
m

at
io

n 
– 

n°
 2

9/
20

07

305

2. Loi applicable au litige

97. Une fois la juridiction régulièrement
saisie d’un litige en matière de produits
et services de la santé en ligne, encore
faut-il déterminer la loi applicable au li-
tige. Sur ce point, l’harmonisation est en
retrait par rapport à celle relative à la
compétence judiciaire. En attendant
l’aboutissement des propositions de rè-
glement du Parlement européen et du
Conseil sur la loi applicable aux obliga-
tions contractuelles, c’est toujours la
Convention de Rome qui est en vi-
gueur249. En vertu de celle-ci, le contrat
est en principe régi par la loi choisie
par les parties250. À défaut, le contrat
sera régi par la loi du pays avec lequel
il présente les liens les plus étroits251. 

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 à un consom-
mateur pour un usage étranger à son
activité professionnelle et aux contrats
qui sont destinés au financement d’une
telle fourniture, il ne peut avoir pour ré-
sultat de priver le consommateur de la
protection que lui assurent les disposi-
tions impératives de la loi du pays dans
lequel il a sa résidence habituelle, dans
trois situations252:

– la conclusion du contrat a été
précédée dans ce pays d’une
proposition spécialement faite
ou d’une publicité, et le consom-
mateur a accompli dans ce pays
les actes nécessaires à la conclu-
sion du contrat;

– le cocontractant du consomma-
teur ou son représentant a reçu
la commande du consommateur
dans ce pays;

– le contrat est une vente de mar-
chandises et le consommateur
s’est rendu de ce pays dans un
pays étranger et y a passé la
commande, à la condition que le
voyage ait été organisé par le
vendeur dans le but d’inciter le
consommateur à conclure une
vente. 

99. À défaut de choix de loi applica-
ble, 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 à un consom-
mateur pour un usage étranger à 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 con-
sommateur a sa résidence habituelle,
s’ils sont intervenus dans une des trois
situations prédécrites253. 

100. Cependant, les règles particuliè-
res relatives à ces contrats conclus par
un consommateur ne s’appliquent pas
aux contrats de fourniture de services
lorsque les services dus au consomma-
teur doivent être fournis exclusivement
dans un pays autre que celui dans le-
quel le consommateur a sa résidence
habituelle254. 

101. La loi applicable désignée en
vertu des règles portées par la Conven-
tion de Rome concerne l’interprétation
du contrat, son exécution, les consé-
quences de son inexécution, les modes
d’extinction des obligations, les pres-
criptions et déchéances fondées sur
l’expiration d’un délai, ainsi que les
conséquences de la nullité du con-
trat255. 

249. La dernière version consolidée a été publiée au J.O.U.E., C 334 du 30 décembre 2005, pp. 0001-0027. 
250. Conv. Rome, art. 3, § 1.
251. À ce sujet, voy. Conv. Rome, art. 4.
252. Conv. Rome, art. 5, § 2.
253. Conv. Rome, art. 5, § 3.
254. Conv. Rome, art. 5, § 4.
255. Le domaine de la loi applicable est décrit à l’art. 10 de la Conv. de Rome. 
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102. Pour le surplus, c’est-à-dire en-de-
hors du champ d’application de la Con-
vention de Rome, notamment pour la
responsabilité quasi délictuelle, il est
renvoyé aux règles de conflit de lois ap-
plicables devant la juridiction saisie256,
sans préjudice de l’impact des règles
européennes esquissées ci-avant. Dès
le 11 janvier 2009, le règlement
n° 864/2007 du parlement européen
et du conseil du 11 juillet 2007 sur la
loi applicable aux obligations non con-
tractuelles (le règlement de Rome II)
sera d’application, à l’exception de
son article 29 qui sera applicable dès
le 11 juillet 2008.

3. Reconnaissance et exécution 
des décisions

103. Toutes les décisions prises dans
un État membre sont reconnues dans les
autres États membres sans qu’il soit né-
cessaire de recourir à aucune procé-
dure, sauf en cas de contestation257. 

104. De même, les décisions rendues
dans un État membre, et qui y sont exé-
cutoires, peuvent être mises à exécution
dans un autre État membre après y
avoir été déclarées exécutoires sur re-
quête de toute partie intéressée258. 

4. Signification et notification 
des décisions

105. Dès que vous avez obtenu une
décision judiciaire, même celle relative
à un produit ou à un service la santé en
ligne, vous pouvez la faire signifier
dans un autre État membre si l’adresse
du destinataire est connue259. Concrè-
tement, vous remettez la décision judi-
ciaire à l’organe compétent au sein de
votre État pour transmettre les actes ju-
diciaires aux fins de signification ou de
notification dans un autre État membre.
Cette «entité d’origine»260 transmet
l’acte judiciaire à l’entité requise, c’est-
à-dire à l’organe compétent dans
l’autre État membre pour recevoir l’acte
judiciaire provenant d’un autre État
membre261. L’entité requise procède ou
fait procéder à la signification ou à la
notification de l’acte262. 

106. En cas de circonstances excep-
tionnelles, vous pouvez utiliser la voie
consulaire ou diplomatique pour trans-
mettre l’acte judiciaire à signifier ou à
notifier263 et les agents diplomatiques
ou consulaires peuvent être habilités à
procéder à la signification ou à la noti-
fication de cet acte judiciaire aux per-
sonnes résidant sur le territoire d’un
autre État membre264. 

256. Sur la question des conflits de lois en droit européen et sur celle relative au droit applicable dans la société de
l’information, voy. déjà: S. FRANCQ, «Vers un droit proprement communautaire des conflits de lois ou de juridictions»,
in Une Constitution pour l’Europe. Réflexions sur les transformations du droit de l’Union européenne, Bruxelles, Lar-
cier, 2004, pp. 239-304; id., «Internet: Un monde sans frontière? La loi applicable aux contrats conclus sur Internet»,
Rev. Ubiquité, 2000, n° 7, pp. 47-69. 

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

258. Règl. (CE) n° 44/2001, art. 38 et s.
259. Règl. (CE) n° 1348/2000 du Conseil du 29 mai 2000 relatif à la signification et à la notification dans les États

membres des actes judiciaires et extrajudiciaires en matière civile et commerciale (art. 1er, § 2). Voy. aussi le Règl. (CE)
n° 1206/2001 du Conseil du 28 mai 2001 relatif à la coopération entre les juridictions des États membres dans le
domaine de l’obtention des preuves en matière civile ou commerciale.

260. Règl. (CE) n° 1348/2000, art. 2, § 1.
261. Règl. (CE) n° 1348/2000, art. 2, § 2. Chaque État membre désigne également une entité centrale (art. 3).
262. Règl. (CE) n° 1348/2000, art. 7, § 1.
263. Règl. (CE) n° 1348/2000, art. 12.
264. Règl. (CE) n° 1348/2000, art. 13. Un État membre peut s’opposer à l’usage de cette faculté.
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107. Chaque État membre peut égale-
ment prévoir que la signification ou la
notification d’un acte judiciaire à une
personne résidant dans un autre État
membre se fera directement par la
poste265.

108. Enfin, rien n’interdit de s’adresser
directement aux autorités compétentes
dans l’État requis pour faire procéder à
la signification ou à la notification d’un
acte judiciaire par toute personne inté-
ressée à une instance judiciaire266.

5. Actions en cessation collectives, 
petits litiges et procédure 
d’injonction de payer

109. Les organismes publics indépen-
dants et les organisations privées qui
ont pour objet la protection des intérêts
collectifs des consommateurs267 se
voient reconnaître le droit d’intenter des
actions en cessation pour faire cesser
ou interdire toute infraction, à obtenir la
prise de mesures afin d’éliminer les ef-
fets persistants de l’infraction et, le cas
échéant, à faire condamner la partie
adverse à une somme pour garantir
l’exécution de la décision à interve-
nir268. 

Il faut en outre signaler le règlement
n° 861/2007 du parlement européen
et du conseil du 11 juillet 2007 insti-
tuant une procédure européenne de rè-
glement des petits litiges (applicable à
partir du 1er janvier 2009 sauf l’article
25 applicable dès le 1er janvier 2008)
et le règlement n° 1896/2006 du par-
lement européen et du conseil du
12 décembre 2006 instituant une pro-
cédure européenne d’injonction de
payer (applicable dès le 12 décembre
2008 sauf les articles 28, 29, 30 et 31
applicables dès le 12 juin 2008).

6. Retard dans le paiement 
des transactions commerciales

110. Afin de lutter contre le retard
dans le paiement269 des transactions
commerciales270, des intérêts sont dus
le jour qui suit la date de paiement ou
la fin du délai de paiement fixé dans le
contrat. À défaut d’une telle date ou
d’un tel délai, les intérêts sont automati-
quement dus sans rappel trente jours à
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 à dater de la réception de la mar-

265. Règl. (CE) n° 1348/2000, art. 14. Cette faculté peut être subordonnée au respect de certaines conditions dans l’État
de réception.

266. Règl. (CE) n° 1348/2000, art. 15. Tout État membre peut faire savoir qu’il s’oppose à la signification ou à la notifi-
cation d’actes judiciaires de cette manière. 

267. Dans le cadre des directives énumérées dans l’annexe à la Dir. 98/27/CE du Parlement et du Conseil du 19 mai 1998
relative aux actions en cessation en matière de protection des intérêts des consommateurs. Les directives pertinentes
en l’espèce sont les directives: relative aux pratiques commerciales déloyales des entreprises vis-à-vis des consomma-
teurs dans le marché intérieur (Dir. 2005/29/CE); concernant la protection des consommateurs dans le cas des
contrats négociés en-dehors des établissements commerciaux (Dir. 85/577/CE); concernant la publicité faite à
l’égard des médicaments à usage humain (directive reprise dans le code communautaire relatif aux médicaments à
usage humain); concernant les clauses abusives dans les contrats conclus avec les consommateurs (Dir. 93/13/CE);
concernant la protection des consommateurs en matière de contrats à distance (Dir. 97/7/CE); sur certains aspects
de la vente et des garanties des biens de consommation (Dir. 1999/44/CE); relative à certains aspects des services
de la société de l’information, et notamment du commerce électronique, dans le marché intérieur («directive sur le
commerce électronique») (Dir. 2000/31/CE); relative aux services dans le marché intérieur (Dir. 2006/123/CE).

268. Dir. 98/27/CE, art. 1er, 2 et 3.
269. Dir. 2000/35/CE du Parlement européen et du Conseil du 29 juin 2000 concernant la lutte contre le retard de

paiement dans les transactions commerciales, art. 2, § 2: le retard de paiement est tout dépassement des délais,
contractuels ou légaux, en matière de paiement. 

270. Dir. 2000/35/CE, art. 2, § 1: la transaction commerciale est toute transaction entre des entreprises ou entre des
entreprises et les pouvoirs publics qui conduit à la fourniture de marchandises ou à la prestation de services contre
rémunération.
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chandise ou de la prestation de servi-
ces. Le créancier est en droit de récla-
mer au débiteur un dédommagement
raisonnable pour tous les frais de re-
couvrement encourus suite au retard de
paiement271. Il doit également pouvoir
obtenir un titre exécutoire dans les no-
nante jours après l’introduction d’une
procédure judiciaire en ce sens, en
l’absence de contestation portant sur la
dette ou des points de procédure272. 

7. Titre exécutoire européen

111. En ce qui concerne les créances
incontestées273, la décision judiciaire
certifiée en tant que titre exécutoire
européen dans l’État membre d’ori-
gine274 est reconnue et exécutée275

dans les autres États membres sans qu’il
soit nécessaire d’obtenir une déclara-
tion constatant sa force exécutoire et
sans qu’il soit possible de contester sa
reconnaissance276. 

Conclusions

112. Il ressort de ce bref panorama
que le droit européen fournit un double
cadre juridique (général et spécifique)
aux soins de santé, qui couvre la ma-
jeure partie des problèmes que les pro-
duits et services de la santé en ligne
sont susceptibles de connaître. 

Il faut d’abord tenir compte de la
qualification des services de la santé en
ligne au regard des règles relatives aux
services dans le Marché intérieur et au
regard des règles relatives aux services
de la société de l’information, principa-
lement en termes de libre circulation
des services et des prestataires au sein
du marché unique.

Ensuite, s’agissant de la fabrication
et des mises sur le marché et en service

des produits et services de la santé en
ligne, il convient de prendre en consi-
dération les règles relatives:

– à la sécurité générale des pro-
duits;

– aux substances dangereuses;
– aux déchets d’équipements élec-

triques et électroniques;
– aux équipements hertziens et

équipements terminaux de télé-
communications;

– à la compatibilité électromagné-
tique;

– à la tension électrique;
– aux dispositifs médicaux;
– aux rayonnements ionisants lors

d’expositions à des fins médica-
les. 

S’agissant de la promotion et de la

271. Voy. l’ensemble des détails à l’art. 3 de la Dir. 2000/35/CE.
272. Dir. 2000/35/CE, art. 5. Ce délai ne tient pas compte des délais requis pour la signification ou la notification de la

décision.
273. Règl. (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 règlement ne concerne pas
les matières fiscales, douanières ou administratives, ni la responsabilité de l’État pour des actes ou omissions commis
dans l’exercice de la puissance publique. Comme d’habitude, il ne concerne pas l’état et la capacité des personnes
physiques, les régimes matrimoniaux, les testaments et les successions, les faillites, concordats et procédures analo-
gues, la sécurité sociale, ni l’arbitrage (art. 2). Sur le titre exécutoire européen, voyez déjà: J.-Fr. VAN DROOGHEN-
BROECK et St. BRIJS, Un titre exécutoire européen, coll. Les Dossiers du Journal des Tribunaux, n° 53, Bruxelles, Larcier,
2006; id., «La pratique judiciaire au défi du titre exécutoire européen», in Espace judiciaire européen – Acquis et
enjeux futurs en matière civile, Bruxelles, Larcier, 2006, pp. 78-121.

274. Pour obtenir la certification par la juridiction d’origine, voy. les conditions décrites à l’art. 6 du Règl. (CE) n° 805/
2004, et pour obtenir la délivrance du certificat, voy. celles décrites à l’art. 9. Les art. 12 et s. posent les normes
minimales applicables aux procédures relatives aux créances incontestées, pour pouvoir certifier la décision. 

275. Sur l’exécution du titre exécutoire européen, voy. les art. 20 et s. du Règl. (CE) n° 805/2004.
276. Règl. (CE) n° 805/2004, art. 5. Il n’est donc plus requis de solliciter l’exequatur de la décision. 
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vente de produits et services de la santé
en ligne, les règles suivantes doivent
être respectées en matière de:

– pratiques commerciales déloya-
les au détriment du consomma-
teur;

– publicité entre professionnels;
– contrat conclu à distance et en-

dehors de l’établissement du
commerçant;

– clauses abusives;
– signature électronique;
– conformité du bien livré.

Des règles uniformisées existent
pour la responsabilité du fait des pro-
duits défectueux, qui sont également
applicables dans le contexte des pro-
duits et services de la santé en ligne. 

De leur côté, les traitements de don-
nées à caractère personnel obéissent à
des règles propres qui font naître une
série de responsabilités spécifiques en
termes de:

– licéité des traitements;
– obligation au secret pour les

données médicales;
– respect des droits d’information,

d’accès et d’opposition de la
personne concernée;

– confidentialité et sécurité des
traitements de données;

– notification des traitements de
données à l’autorité nationale de
contrôle;

– détection des traitements de don-
nées susceptibles de présenter
des risques particuliers pour les
droits et libertés des personnes
concernées;

– flux transfrontières;
– responsabilité propre du respon-

sable du traitement pour les dom-
mages causés par la violation
des règles applicables aux traite-
ments de données à caractère

personnel, même s’il est permis
de douter de l’efficacité de celle-
ci. 

Enfin, la mise en œuvre des respon-
sabilités 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 (et notamment à cet
égard du règlement sur la loi applica-
ble aux obligations non contractuelles).
Plusieurs règles régissent la significa-
tion ou la notification des décisions à
intervenir ainsi que leur exécution au
sein du marché unique, sans omettre les
situations particulières des actions en
cessation collectives, le retard dans le
paiement des transactions commercia-
les, l’existence du titre exécutoire euro-
péen, de la procédure européenne de
règlement des petits litiges et de la pro-
cédure européenne d’injonction de
payer.

113. Au terme de ce panorama, la
question qui subsiste est celle qui porte
sur les raisons qui motivent la Commis-
sion européenne et les acteurs de la
santé en ligne à considérer que ce ca-
dre juridique ne serait pas satisfaisant
pour les produits et services de la santé
en ligne. Ce n’est assurément pas par
manque de règles applicables, même
s’il existe des lacunes à combler en ter-
mes de responsabilité au sens strict (lia-
bility) des prestataires de services, de
précision des qualités requises des pro-
duits et services de la santé en ligne, de
«libre circulation» des «prestations mé-
dicales» et de réglementation des in-
frastructures télématiques dans le sec-
teur des soins de santé277. À mon sens,
c’est plutôt la masse des règles à mettre
en œuvre pour créer et promouvoir un
produit ou un service de la santé en li-
gne qui constitue le véritable problème.

277. Sur ce point, voy. les résultats de l’étude commandée par la Commission européenne «Legally eHealth», réunissant
un consortium mené par EHMA et qui regroupait BASIL STRATEGIES (Denise SILBER) et le CRID, sous la direction de
Petra WILSON et Céline VAN DOSSELAER.



R
ev

ue
 d

u 
D

ro
it 

de
s 

Te
ch

no
lo

gi
es

 d
e 

l’I
nf

or
m

at
io

n 
– 

n°
 2

9/
20

07

310

Autrement dit, si les grandes entreprises
n’éprouvent pas de réelles difficultés
pour maîtriser ce cadre normatif, il est
par contre illusoire de penser que le pa-
tient ou une petite ou moyenne entre-
prise disposent ou disposeront des res-
sources nécessaires à cet effet, sans
parler des acteurs du non marchand,
qui est dominant dans ce secteur. Par
conséquent, ce qui est vraiment en jeu,
c’est l’accès au droit et à la connais-
sance juridique. Et dès lors qu’il n’est
pas souhaitable de modifier les règles
applicables, sauf à les améliorer ou les
préciser, il faut songer à des modes de
diffusion et d’explicitation des normes
applicables, ainsi qu’à des procédés vi-
sant à expliquer leur mise en œuvre, à

l’instar d’enseignements spécialement
consacrés aux produits et services de la
santé en ligne, et à des lignes de con-
duite génériques pour chaque produit
ou service considéré. En outre, il ne se-
rait pas inutile de songer à autoriser le
patient à pouvoir attraire le prestataire
devant le domicile de l’État membre où
il réside, de ne permettre l’assignation
du patient que devant une juridiction de
l’État membre où il réside et de prévoir
la constitution d’une garantie privée ou
publique au niveau européen qui cou-
vrirait tous les dommages susceptibles
d’advenir dans le cadre de la santé en
ligne, pour ne pas soumettre le patient
à l’aléa de l’insolvabilité du prestataire
de services.


