Institutional Repository - Research Portal

Dépébt Institutionnel - Portail de la Recherche

UNIVERSITE researchportal.unamur.be
DE NAMUK

RESEARCH OUTPUTS / RESULTATS DE RECHERCHE

Construire un cadre juridique pour I'e-Health
Poullet, Yves

Published in:
La protection des donnnées médicales : les défis du XXle siécle = The protection of medical data : challenges of
the 21st century

Publication date:
2008

Document Version
le PDF de I'éditeur

Link to publication

Citation for pulished version (HARVARD):

Poullet, Y 2008, Construire un cadre juridique pour l'e-Health: a propos d'un avant-projet de loi belge en matiére
de télématique médicale. dans La protection des donnnées médicales : les défis du XXle siecle = The protection
of medical data : challenges of the 21st century. Anthemis, Louvain-la-Neuve, pp. 89-130.

General rights
Copyright and moral rights for the publications made accessible in the public portal are retained by the authors and/or other copyright owners
and it is a condition of accessing publications that users recognise and abide by the legal requirements associated with these rights.

» Users may download and print one copy of any publication from the public portal for the purpose of private study or research.
* You may not further distribute the material or use it for any profit-making activity or commercial gain
* You may freely distribute the URL identifying the publication in the public portal ?

Take down policy
If you believe that this document breaches copyright please contact us providing details, and we will remove access to the work immediately
and investigate your claim.

Download date: 02. May. 2026


https://researchportal.unamur.be/fr/publications/82d0dde8-598d-405f-8ba2-8caf3f410a95

Construire un cadre juridique
pour l'e-Health

A propos d'un avant-projet de loi belge
en matiere de télématique médicale

Yves POULLET

Professeur ordinaire aux Facultés de droit de Namur et de Liége
Directeur du CRID des FUNDP de Namur (http://www.crid.be)

Introduction

1. Dans un article récent, J. Herveg définissait la télémédecine ou télématique
médicale comme suit ? :

« La santé en ligne est I'application des technologies de I'information et de la
communication i 'ensemble des activités du secteur des soins de santé 3. A ce
titre, la santé en ligne se décline sous le couvert de nombreux produits et servi-
ces (ou applications de télémédecine). Ainsi, par exemple :

o le dossier du patient est informatisé et le praticien en charge du patient et ce
dernier peuvent y accéder par voie télématique (Electronic Health Records) ;

¢ I'imagerie médicale devient numérique et circule plus rapidement ;

L'auteur tient a remercier Jean-Marc VAN GYSEGHEM, avocat et chercheur au CRID, pour la relecture, les sug-
gestions et les discussions utiles et fructueuses a propos de ce texte. Le texte de la présente contribution a
été arrété au 1% janvier 2008. Il n’a pu tenir compte de projets ou de textes réglementaires soumis depuis.

). HerveG, « Panorama des responsabilités liées aux services et produits de la santé en ligne en droit
européen », RD.T./, 2007, n° 29, pp. 273-274.

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.
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= les praniciens, les services de santé et fes patients s'envoient des courtiens &lec.
craniques, le cas echéant sécurisds 4 -

® les prescoiprions de medicaments prennent une [omme &lestronigque (ePres-
erption et ePharmacy) ;

= linterner offee au patient er aux praticiens Iaccés & de multiples sites d'infor-
muatien sur la sanee, Certains de ces sites song labellises, garantissane de ceste
fagon une sarte de fibilice quant i leur contenu informaef

» de nowveanx dispositife medicans implantables * ou ambulatoiees appamisent

CONSTRGIRE UM CADRE JURIDNQUE POUR L'EHEALTH

Au-deld des muliples visages, actsurs et enjeux r.‘h: la :EE-‘:matiq_uc ﬂl&l:ll.'iw’.'nll:‘,_l‘l
parait udle de «'interroger sur Pintarée d'un cadre undique legl qu1._tuué :i[f fois,
favoriserait ¢ deéveloppement d'applications nouvelles des L!:L'lu'tnl,l:-gfes 1; infor-
mation et de la communication dans | secreur l_:h:s soins de sante et, riamh ;.n:lcme
temps, assurerait [e respect des eagences des [egislations vie privée et de . rf-::nm—s
logie médicale en prenant en compte la mesure des uuuv::‘?_:: nsquc; iL‘; ::::-
développements et la prisence de nouveaux acteurs dans [a déliveance de ¢

veaux services dic de telémedecing.

— comme les gyotdmes ds:_téliswxnﬂhn;:_mu_w_m—adnun;hm;uu de

médicamenes ;

® les bases de donnfes médicales vonr mises en réseau i I'schelle locale, tégio-
nale, encopéenne, internationale er mondiale 3 des fins s Variges, mais prin-
cipalernent qujourd'lisi i des fins de prise en charge optimale du patient, de
contrale de la qualité er des dépenses des soins de santé, et de recherche
scientifique ;

» les virements intelligents fone leur dpparidon : ils sont munis de capreurs
pour callecter différents parsmitres oy permettant la deliviance 3 disnce de
substances disectement au patient, ou 3 tout le moins lewr conmdle (avec le
recours emblémangue aux RFID - Radia Frequency Idencification Devics =
combinés i une technologie de communicaton) ;

» I mravail coopératif enoe les prariciens de la saneé st facilit par des applica-
tong supportees par des réseaus telmatques qui autorisen: ausd les presa-
Hons de smte & disance, comme b télécomsulatan ou La etléchimrgie ;

= la prise en charge individuelle o callective du patient peur éere géree de
maniére infornttique, notamment pour [a prise de rendez-vous ot la gestion
de l'occupation des lis d'hidpitau

= l'assistance automatisée qux predtations de soing de sané ge développe grice i
des oudls d'aide au disgnestic, au traitement ot § li meédicarion, ransrane
partieflement ou totalement b connaissance madicale 4 b machine et trans-
formant le prticien de la santé en une sarte d'interface de contce avec le
patient ;

» les onrils de formation & divsines X
= les acovités de contrdle et de fnancement des somm de santé creent fewrs pro-
pres systémies d'information afin de réaliser plus efficacenent leurs missions »,

Sar h:mpﬂmam&nmnlqm ENEre un medecin et un patient, voy, dzh - Comipd Fermanent des Mida-
Nk euroneens, Lignes congictricms du CF poor o torreipendinse sar e-mar enite un medecin o wn patienr,
17 reertibire 2001, CF 200,112 Firal EN/Ir,

Vi 3uisi |a i, 9844/ CE dus Parletnen eurapéen 4t ahy Caneed i & Juiller 155& relacive § & protection firi-
digua de rvencions bivzechnohogigques.

o0

en Belgique, objet de notre conmiburion. C‘c prajet, pn':smtle:u dibur n'.llil! 1;211::
2006 par le Service public fedéml de la Santé, est cenes, pour mi::vu.:u:nf; .;-.u,, i)
range dans les tiroin gouvernementiug en attr.nda:.'ll. des vents po |Itr|.|u|_ i
plus favorables, mais cerwing pans de 2 cousIrLCon n:lh:n:nltc |.i1.|.|:|. o 1: ré} r.i
mentaire de b télémarique médicale onc 8, dés maintenant, | ohjc_t de era uction
Jégales, Certe consécration parnelle, mé_mu sift]_!: To Tspeete peut-étre pas ::::1:-::
ment ['esprit des auteurs de 'avane-projet, mr.l:]tl.' d :l:re.mu]:gnen. 'I?II: pc]q_.u. L‘;
dant regreter cotie fagmentation, dés los gu'elle empéche la .cuhnsmn etgu 1[.]:‘:5:
qui fair de plus en plus défaee dans notre arenal réglreuw?m.l.r:. F_i.l—liﬂ e p
paver pour avoir un consensus, au démmiment de tonte réflexion abautie ?

Quelgues réflexions 1 propos de cet n\-'ﬂ:l'lt—]:lmjtl: parasssent I:l::ml: utiles ft]l:j
contribuent 3 poser les jalons de solutions réglementaires nationales ou :urlfg.; :
nes, péceisiites an moment o les wiages de ces trfh.nulﬂglcs at ilv.:r'.-'lv:-:s- e :::m:n-;zs
oque médicale, tnt les professionnels de santé gue Ju? paticnes, § llrlLtrrl:lgl:n s
riaques de leurs utlisations, en pard culier en ce qui cc!nccmll: .r rmpr.::F wn Ao
sacro-saint secret médical que de la protection des donnies médicales crddes, vi
culées e trairees par ool nouvesux services et technologies.

2. Nos réflexions ont été articulées autour de trois thémes : le p:mfmcr‘z;a]mﬁsu
les concepts de base que Pavanc-projer de Joi défine ou redéfingt l;l-l:ltdlm.': me =,
numérs unique d'identfication des patients, professionnels de la sante

Le deuxiéme valer approche les structures nouvelles mises en plm.-_p_cur :m—_a—l
drer ce développement, qu'il s'aglsse de structures de contrile, le l‘.ﬂ:illu :;Tﬁzl:_
de protection des données médi-.‘.:l.lci. de murl'LlrFS de concertation rl:td [ -r;?]m,j -
tien technique, comme 1 Commission consultative pous les normes ,E l:c: q
médicale, ow, enfin, de gestion opértonnelle, comme le portail Be-Health.

emien i srait b Tabwenoe Carmiche relacif

. A I analine de ceravant- projes, on peut hormidber ur regretgn a tF " b

::J:d:ﬁp d'.l;ﬂ-li:.lmﬁ de |'avant-proget de lol 5 be Lire excoe, Fancle a +It~!- . wb-l_-* 8L i ahunfe qui

et ele prlus an s fréquanis en Belgiques — empéche le jusiciable de powsoir diterrmines, direcemenz ez cns
amnlssgitd, Fobjer de |2 fal 1 s'agt 1 d'une réelle faute « Uyistigue =
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LA PROTECTION DES COMMEES MEDICALES/THE PROTECTION 0F MECICAL DATA

Enfin, |+ troisiéme valer s'actache 3 I réglementation propasee des owils de ce
diveloppement de |y wélEenatique médicale © les logiciels de gestion des domier
patents, ceux de iélemédecine, amnsi qui la reglementation des application: de télé-
midecine du dastier médical parmee et des regditres nadonaes de sance.

I. Les concepts de base de la télématique médicale

3. Pammni les nombreuses défindtions proposées par Uavant-projer de log, les
definiticns de ol conceped retennent notse attenton ¢ premiere, pore surla
notion de » donnée de saneé » ; o deuxidme analyse la notion de « numeeo d'identi-
fication sante v | la croiséme s'aarde 4 la compréhension o 3 Pextension de la
nooon de  professionnel de saneé «

A.  La = donnée de santé »

4, 1| n'est pas mre que nas lals commencent par des défincons T qui fixent le
chiamp d'applicanon des weates lganx ers'écarent pariois de i compréhension clas-
snique des termes. La nodon de « donnée de saneé o, définie par Uardcle 2 de Vavant-
prajet comme « toute donnée i caractére personnel qui livre par son contenn ou par
son nolisation une infarmadon sur 2t anténeur, actuel ou futar de L s physi-
que ou peychique d'une peconne physique idestifiée oo iendfisble, § I'exception
des données qui sont utilisées pour des finalités adminsieatives ou comprables celari-
ved 4 fa prévention, aux soins ou 3 'applicadon des droits saciaux », illustre ceme
réflexion peéliminaise. La nonon reprise par avant-projer de loi se disdngue de i
notien de « donnees relatves & ks santé » reprise de b directve curopéenne 95446/
CE relanive d la protection des penonnes physiques 3 Uégaed du traitement des don-
nées i carctere personnel et de la libre circulation de cos donnies ® par I loi belge
du 8 décembre 1992 relarive a o protecan de la vie povée i 'égard des traicements
de donnéet & ciractére pesonnel ¥

Eu effet, Iarticle 7, § 17, de la loi du 8 décembre 1992, inpoduic en 1998 par les
maodifications dues & la traniposition de |3 directve 95/46/CF, s limice & parler de
s données 3 mmetére personnel relazives 3 la santé s, qutrement dit route dognée
disiy de muaniére directe ou indirecte, concerne ls saneé d'one pessonne. Ainst en vi-
t-il de la simple sdresse d'une pesonne qui se réféee 3 un hipieal psveliatrigue, de

T Surcequecerning aieurs appellent ks d#finitians cermimologiques & lopposk des définitans réeles ox corte
Influsnce anglo-sanonne, oy, les remargues de ), Beeci, in Methrodnlone juridlgus, Parts, PLLE. 2007, n® 185
G, Coariy, « Lea définicions dany L Id ec es textes réglemeniaires =, in Mdlanges déifide & fean Vincans, Pasa,
Dallar. 1981, po. TTer s

' MRCE L IR1 du 23 novernbre 1595,

1 ALR, 18 st 1993, mosd. par L 11 décembre 1998 (ALE. 3 féerier 1959} ot 26 levrisr 2003 [ LA, 26 puin 20031
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ln référence dans une prescopuon medicale i une nomenclature de rembousement
par la secumtd sociale, ainsd que de 12 mention sur un siee web d'informanons desto-
nées au public ou de 'hospiclisaden d'un membre du comité paroisial '

Il s*apic d'une défininon large de la notion de données médicales. Certe définiticn 1a
refere 3 s patuaee » des données; revelenc-elles ou non, de mamere directe ou indi-
recte, des données relanves 3 la santé, Les traviue préparatoices de o loi de 1995 1
cappellent sur ¢z point la Recommandation B (9713 du Consell de 'Eurape relative
ila protecrion des données médicales . Llexpresion « données medicales » v et
définie comme ineloant e bes donnees 3 comerére personne] relatives 4 la saneé
d'une pemonne, Elle se réfEre fgalement aux données ayant un len manifete el
frroit aves |a santd aing qu'aux données panetques (Bec, B (%715, annexe, arc 1)
L'expoas des morifs de o Recommandanon du Consetl de I'Europs précise la por-
tée de cetre défininon
¢ [o) qulen Uabsence de définiton reconnue sur le plan intemational, les
rédacreurs de la recommandanon one opte pour une définifon des “donnaes
médicales’ aussi large que possible, esiman: d'une pan, que l2 nooon de ‘dos-
siers medicawx’ retenue dans la recommandation précédente et trop lmata-
tive dans fe contexte du mairement des donnees 2lecoromigues er, daurre parr,
qu'il flluie dépasser la reladon discrete entre le médesin ot son patient pour
atreinibre toute perionne suscepoble de décenir des données médicales. Il a o2
encendu que les donnges médicales sappliquent tnt § la santé passée, actuelle
ou fitture de |3 perionne concernée qu'd sa sanee physique et i sa santé mentale.
Par ailleurs, les redacteurs de la recommandation sont convenus gue, au sens de
In recomumtandation, les 'données médicales’ comprennent également |'informa-
don, i l'excepdon des #lément 3 carctare public — qui permet de se fare aps-
ment une idée de la gimaton médicale d'one personne, par exemple G des fins

W (Cest thypachése de b ckidbre affaive Lingvis! jujte par o Cour e juition des Communaiei suispmimes.
Dians cecte affaire, Mme Lingvat, parmasienne pebée d'ume commuenauce teligieuse subdoie, it mdique we
le 2 wedi Thoapitalaation o' un memboe du camind paraissial Sme Lingyiss 3 éok jugle resparsabie du crai-
tement de darnées mécicales (la diffusion sur le Web) e dis lers condamnés pour ne pas avair demandé e
eoesEn e o 1y persanne CONCEMER. Sur ce jugement o wa critue voy. C ok Tonwancke, o &dfaire Lin-
spsrau guand |a Cour de justice des Commuraatés suropéennes prend pasition en matiéne de protection
des danntes perwannelies », noce yous CLCE, & novernbre 2003 RO 1004, 0 19 pp. £81-99; voy. auasi
LW, Prac-Ausias e Y. PouLET, & Privacy, Personal Data and the Sale Hirbuur Decishon =, in The Sture of
Transatfantiz fconameic Relations : Comdmmaily Amad Discard (DAL Annerws WA Poiase GO SOHARR gL H.
Wi ars ede ], Aobert Schuman Centre lor advanced Studies, 2005, pp, 101 7L

" Projet de loi tramposant la Directive 95/46/CE du 74 ooabre 1595 du Parlement europisn e dy Conen|
relitive & li progection des pesonnes phyiques 3 ['égard du maicement des donnies & caracnie persainel
et 4 la libre deculation de cei donmées. Doz parl, Ch repr, sess ord. 19971588, n® 1566/, pp. 3B or o

Iz M, RIST15 refarive 4 |3 profecoan des donndes medicales, adopeée par fe Comice des daniscres ke 13 fevner

3.5 FH
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d'assurance, comme nowment le comportement de ceme peonne, 131 vie
sexuelle, 33 maniére de vivre, s consommation de drogue, d'alcool et de wabac.
Clese dans cer abjectf que les cermes 'manifeste =t erroit’, oest-d-dire ["inci-
dence certaine er directe sur s saneé, ont &8 inelus dans Iy détimition des don-
nées medicales »,

Les travaux préparatomres 4 la Recommandation notent @ « l'exposé des motifs indi-
quera que les données mentdonnées ci-dessuy fsoit les donnéer médicale) compren-
nent sussi bien des donnies socizles er adminiseratives gue les données concernane le

CONSTRUIRE UN CADRE JURIDIGILE POUR L'E-HEALTH

{comme ['lnscitee Mational d*Assurance Maladie Inwalidite, le Fonds des Aeei-
dens du Travail ou le Fonds des maladies profesionnelles).

Les dannées pemonnelles qui, de par leur conteny, ne furnisent pas d'infoe-
matians sur 'éeae de santé d'une pemonne physique, peovent cependant rece-
voir la qualité de données de samé par 'utilization qui en est Bite.

Certe disnnction a pour conséquence d'exclure 4 prior les codes de nomencla-
ture. Le méme risonnement s'appligue pour les codes de nomenelamre fqui au

sein de "assrance ohjigzm_mim_dLuuimd:mnlﬂt-mm-ueuim—pam—

cummmt_dfun:.p:unﬂm._par-:xu::-pl-e.-m—vie-:::uﬂic.—,rm:nim-drv[wc_ i
comommation d'alcoel, de tabac, ete, o 19

5. L'expois des monf de avant-projet de loi introdu, 3 prapos de [o défini-
don de « données de saneé », des distinetions qui s'2loignent de |3 conceprion large
voulue par le Conseil de 'Eurape, L directive curtpéenne 95/46/0F et le législa-
teur de ba dod du 11 décembre 1995 qui cunspose cette directive européenne, Soit
les données révélenc directement I"6rar de sancé, soit alles ne Lo revelent qu'indirec-
teesient, auquel cas elles somt alors exclues, sanf s dans le cadse d'in traiterment, ves
données sonc aeilisées aver comme finalité de révéler Iaese de santé,

On cite ['exposé des motifs de Favant-projet de loj -

* Les données personnelles qui, de par leur contenn foumisent des informa-
tions sur I'gat de santé d'une peronne physique sont par exemple des données
personrelles relatives sux symptdmes; au disgmostic, au traitement e an pro-
nostic ou les mppors médicaux qui motivent le degrs d'incapacité. Un poue-
cenige dincapacitd de oavail, weilisé par les fnstances de sécuritd sociale pour
I¢ caloul des allocadons; ne peut étre comsidérd comme une donnée de santé sur
base de son contenws, ni le code de nomenclamure définissane Ie wanf de pem-
boursement d'une prestation prescée ou Je simple constat qu'une personne phy-
dgue ne dispose d'un dowier auprés dune imstnce de L sdcuritd soctale

M Comsedl de MEurepe, Groupe de travail n* 12 du Camic dlexperss uir 4 prosecion des danndes {C-PO-GTY
12-Deandes médiales), rappon de la deusizme réunion [3-Eocrobre 1650} ; Mote du Secrécanae dlabarde
par la Direcrion des Alfaires |undiques. Sraskairg Ie & actabre 190, CRPO-CT N2 (9057 Parie 1] 1 Lsrviron-
resnent technologi)ies nowveaw irmvite & réfchir sur ke sens § danner & Certaans cancepn et dispaiitions de
la eonvention.
Lenpesdt des masifs de s Recommandation ArEvalt en ce sens 2 w Larsque bes. données médicales Fgirent
dans des fichiers non midicaus aves o'autres infartrations, pas evernple, dany des fichlens dzshrEnce
Wemplol ou de sécuric soclife, b mesurey te pracecton dans crme Recomimandation vapsliguent dgale
ent aue corenies médicales contenues dans de tels Achers. O e donndes médicales gui v sont die-
flies, de tzls fichiers pewvens soudever dimpartancs problimes vis-3vls des libsertiss inclividuslles A{E9)2 o2
poar B sécunitd socale dans la Recommandatian RGBT &,

L

indiquer I nature des presttions médicales die els codes de nomenclattre
sent exclus de la définiton de la noton de *données de santé’. Toutsfog, cela
change losqu'nne sélection est fite de toutes les pEonnes ayant subi une
prestadan médicale comespondant 4 un cermin code de nomenclamre « 14,

Lexclusion contenue dans la définidon va plus loin lomsqu'elle exclut d'emblée du
champ d'application de I3 loi Jes craiternents de donnses, ¥ compris de santé, unlisés
dans le cadre d'opémnons administrtives ot compeables ou dans le cadre des Jégisla-
tions de séouritd sociile, voire dapplication de drois sociawe 15, o Mame 5 e
donnée personnelle fournit une information concernane I'éar de santé d'une per-
sonne = de par son contenu ou de par Pudlisacian qui em est fite = elle ne doit pas
etre considérée comme une donnée de santé lomqu'ells est geiliste pour des raisons
administratives ou compeables, relagves § 1 prévestion, au aitement oy 4 I'appli-
cation des drois soctanx « 1% Cette exclusion renvoie-r-elle, comme naus le pen-
sons, au it gue de elles donnfes som couverses exclusivement par |z loi sur Ja
Banque-carrefour de sécurnit sociile, qui parle 4 leur prapos de « doonées sociales 4
caractére personnel relatives i la saneé » 77 et les soumet 3 un régmme partculier de
pratectian ' 1 8i un tel commentaire ne mie pas 3 ces données urilistes dape |- cadre
de la sécuriet sociale le carscténe de o données relatives 3 B santé s, il des eeclur
expendant dy champ d'application de Pavant-projet de loi et des mécsnismes parti-
culiers de pratection mis en place par ce texte. En particulier, l'utlisation de elles
données échappe aind au contrdle de la secton « Saneé s du Comité sectoriel
+ Sécurité sociale et santé », mis en place par ailleurs depuis lavanc-projet de laj

Y Exposé des moufy, po 4,

™ Amnal. les oitements oréds o apalication de lus permeccant & deq personnies hindicapies de bénkficier de
réductions dans be cadre de l3 prestatran de Biens oo serces

" Exposd des marcife p 4

LV prer 1990 tlative & nstitusion et i Forganisanion d'une Banque-cemelour de 3 sécurité socule. & 377

" LVare, 26de ta loi du 15 janvier 1990 prbvoit Fobligation de nomener un médecin souas l surveillance et |a res.
parsabilite duquel secans traitées de rolles données et de désigrer naminativemen ke persannes ayant
accis b de telles donrdes, et des restrictions daccis

" afnmia

@5
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LA PROTECTION DS DONNEES MEDICALES/THE PROTECTION OF MEDICAL DATA

& Comment aborder cette définition de b noton de « donnée de santé « 2 11
est elair qu'une définttion top lage sbount i un éargissement indu de la notion et
conduira inévitablement 4 admetire un maximum de derogations pour permetore
des traitements leginmes. M-H. Boulanger, 5. Callens et 5. Brillon ™ proposaient
de s'en tenir sux données qui ge rupportent en tant que telles 3 la aneé ¥, Ceared-
dite celles qui « présentent un lisn manifeste er érost avec [a santé », selon Uexpres-
sion de la Recommandation B (57)5 du Consetl de 'Europe. MNous parageons
cetee analyse, qui permet d'exclure toute une série de données dant le contenu ne

- comstiue pas, =n e que el une mrformation sur Ut de sk

Par contee, nous appardit plos contestable, exclusion « prion, de la définition de
données de santé, des données comprables, administeatives ou de sécurité sociale |
On it que cette excluston figuraic dans le texte orginaire de s loi de 1992, préci-
stment modifié suite § |3 tansposition en droit belge, par a loi du 11 decembre
1998, de la direcdve 95/46/CE, dite de protection des données ™. 1l va de soi
qu'une eelle exclusion aurait pour effer de souvraire § b réglemenation partculiere
prévoe i Vamicle 7 nouvesu de b loi de 1992, des donnies de sécurit sociale dont
manifestement le conteny &t un contenu de santé =, Un récent document de -
vail du Groupe de I'arocle 29 relatif aux tritemerits de donniées 3 caractére person-
nel concermunt Lo santé dans les donnédes électroniques de saneé ¥, 81l reconnait Je
besoin de limiter les donnees médicales aux données de santé ou relatives 3 L2 per-
somne. (s When they kave a clear and cloée link with the description of the health

B pH BouLamcin, 5CALLERS #¢ 5 Binagey, « L peorection des donndes 3 caraccere peronnel relatives s macd
ezl loi du 8 décerniare 109, telle gua rrodifie par @ ol du 11 décembire 7998 et camplétée par larrduk ropal
du 13 fvrier 2004 =, Raw. o, sannd, J000-1007, pp. 351 ex s

o L= autbeiry imibanend & cetégard sur le fait que, selon le gexee de 1 lo, la dovinés, pour comvber woun e coup
e L'are, 7, dasic dore @ redacive = 3 Ln sandd; et nan reviler un Stat de sk {p. ex, les nages de vidéosur-
yeslance collecties par des senaces palicers ou sirnes qui rivbent Mhardicap de quelgu'un, ecc).

B Cf, toutefoi, & propos di maingien smplicte de Mesteption nonotsmans b rivision de la koi - 0. D¢ BoT, B

charminiy van persocmspepernad, coll fleche e Praloijk, Diegem, Kluwer, 2007, p. 155,

o Fomme ke dote F. RO & parir de Canalyse de b jurisprodence di Comite secoonsl de la sbouning socale
[F. Roassn, « De bescherming van de perioondice levenifeer by de verweriing van medische gegevens », in
Mudinch bernegagrhnmy on serpekerinpen, aprbs-miali d'deade anganis le 24 avrd 1993 par le Informatiecen-
eruen Manelijke Schade (LM e MUnivensies df Arvers ponur les midecins conaeils des compagnies d'aau-
rance Bruges die Kewrs, 1994 A noter que I ki de 1991 crdant s Bangque-carrefour de b sécurite sociale
parhe de & domnées socales § caractére presanid relavees § lownok s comme une aous-catigone des dan-
rées de vboursnk sociale b caracting penarnel (ar L & e 77) oo privin pour le maitement de ces dunnees
{571 regime particidier (art. 36 et s}, ot qun be Comick sectorel « sécurite socisle » de la Banque-carredour de
In sécuite socishe purb d donnes médicales adminiscratives {3 ce propos, vor. 8 « Syrithise des principakes
dicussiony s sein du wes-groupe de mavail « Données médicales = , diipanibie s le i de |a Bangue-
carrefaar (harpfwes kaa-boss Spov bel.

¥ Dgeurment de cravail adopes le 15 Sarier 2007 W 131, duponible sur le sce 3¢ la Commasion suropémmne
{hngsd fnc ruropasiustice_hame B privacyworkinggrousfindss_enham].
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strus of 3 person #), émblit cependant que les données administratives (numéra de
securité sociale, date d'admission 4 'hopical, etc) contenues dans ln documentation
du maitement du patient doivent fme considérées comme érane semibles :
« Beference to the for that an individial has injured ber foot and i on half-ome on
medical grounds constitutes penonal data concemning health within the meaning of
Artcle 8 (1) of the Direcve. This definition alse applies to perional data when
they haye a elear and close link with the descriptiog of the health stams of a person :
data on consumption of medicinal products, a.l.cizl ot drugs ay well as genedc dam
are doubtlesdy ‘personal data on health! especially if they are-included. in 3 medical
file. Also any other data — e.g. administrative dara (social secunty number, date of
admisiion to hospital, et} — contained in the medicil documentagon of the teeat-
ment of o patient will have to be consdered a5 being sensitive: if they were not
relevant in the context of the treatment of the panent, they would and should not
have been included in a medical file ». Cette intetpeétation établie par Ie » Groupe
29 » ear logigque du regard de i notion de données & caractére personnel visée mnt
dans les textes intemationaux que dans notre loi « vie privée » du'8 décembre 1992,

7. Comme le note I'Ordre natonal des médecins ™, une donnée ext oo non de
sanité ot ne peut changer de nature en fonction du contexts au de la fnalic? pour-

SEIVIE.

Sard doute, on comprend I'objectf pournuvi par les auteurs de l'avane-proje. 11
s'agit de séparer clarement les raitemenes de sécurite sociale de ceux de s sante 2,
mais cette distinetion ne peut aboutic 3 une diminution de |3 protection des donndes
de:santé, ce que 'on peat crindre. La distinerion des finalités de snté, v compos de
saneé publique, de celles de sécurité soctale aboutic 3 soumettre les rutements, par-
fois des mémes données liges directement ou indirectement 3 une intervention thém-
peutique, i des réglementarions différentes et 3 des contrdles dissmen suivant que ces
traitements poursuivent une fimalité de anté ou de séourint sociale T, Mous revien-
drons sur ce point lon de analyse de bn cefation d'une Section « santé » au sein du
Comire sectoriel « Sécunte sociale et santé » {infro, 0™ 19 e s,).

[l est également contestable, au regard de la loi « vie privée s, de donner ou, &
linverse, de refuser Iy qualificacion de données de sante et ce, en fonction de 13 fina-
lieé pourssivie. En effet, la loi « vie privee » ne fait pas dépendre une guelconque
qualificarion de |a finalité poursaivie: Par ailleurs, i Gur encore qoe les données

o Ay de ['Oindre national des médecin du 26 novembre 1004 retaif au projet Be-Hesdth,

B Baposdk des moify pod,

¥ e dgard, on negrecte, dand i codre des transmiuions entre les pharmacies et [ organismes de rembour-
st b suppnession, || ¥ # guek)ues inndn, de b separation, par e double bands de orenambsion, entre
kea chormies de prowcription mkdicale o cefles niervies sux donnies de Bactumation et de rembeurement
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triftées puissent effectivemnent #tre séparées l'une de l'autre pour permetire’ cette
difference de traitement, ce qui n'est pas toujours possible.

Soulignons que li méme volonté de séparer les tadtzments 3 finslicd de sané e ceux
3 fimalité de sécurté sociale justifie Is création d'un « numéro d'idendfication sante
peronnel » 2 distiner de celui de sécunté sociale: Clest la deuxidéme définidon que
nous abordons maintenant.

B, Le« numéro d'identification santé »

COMETRUIRE UM CADRE JURIDIQUE POUR LE-HEALTH

volonté personnelle des citoyens et du traitement des données relanves aux hépi-
rax). En d'autres permes, 1l est clair qu'au sein d'un labomcoire, d'un hgipisal, d'une
eguipe médicals, 'osage d'un ideptfiant diffeeent mnt de celui de [a sécureé sociale
gue de celui de o sante st possible, voire rscommandable, chague fois qu'il apparait
que, pour des misons de steurité ¥, l est approprié de veiller 3 '#tancheie des mu-
tements en jeu par rapport 3 ceux de Pextércur. Bref Uendstence d'un nuwméra
didentification saneé n'exclur pas, bisn au contraire, 'edsence de numéros plus
specifiques dans le cadre d'apphcanons partculigres ou de groupes de profesionnels
restreints, comme cewx d'un hipital oud'un cercle de specialistes

g Le ouméra didentification sanse est défini comme suit: « une suite de
ciractéres gui permet d'identifier de maniére univoque une pesonne, dans le cadre
du traitement de lz communication et du couplage de sex données de saneé s Ce
suméro dedve du numérs de sécurits sociale, selon Vapplicaion dun algerithme,
qui eogendre une manstormation imevemible,

La Commsision de la protection de la vie privée s plidé, de manitre répétée 2, en
faveur de |z cofation de ce numéra sectoriel ¥, qu'elle qualifie ' unigue » dans la
mesure ait il doit valoir, dans U'esprit de la Commission, pour 'ensemble des appli-
cations de santé. Sur ce point er 3 juste e, svane-projet s'Scarte de eette solution,
Le carictére obligaoire de utifisstion du numéno ne vaur que pour cerains tmite-
ments de donmées de santé o le besoin d'un idendBant commun se justdfie (p. ex.,
dans le cadre du dossier santé partags, de la constitetion de regiseres, du recueil de la

B RS ois en arilals HUP) (Health Unsversd Pasens [dentification).

M A aiter gur carme question des identfiants uniques. B réledon de la Commission de b procecoon de s ae
peivee dang son avis sur 2 réforme du registre rational (ais n® 190007 die 10 juin 2002, mpporiewr
¥, Fouiet, dispanible sur le site internet de la Commission : bapefwee, privacycomminion be) - « Au-del
de cetre premiene rernangue, b Commspan Sneroge sur ly nicesiné de prévoir des nismérog seckodels
paur des donrdes serslbies, Lors die won récent aviv 3 prapos de Farrdcd royal foant les normey Antaueeiles
daivent repandre le programme de soans paur hes soms oncalogiques et le programing de sante en mathre
demeslogie (s n* 142002) die § 2wl 2002, b Commission 2 priné pour les dopnées de wnc futbarion
i rrumire de gancd disinee de cefui de sécurite socile et ce afin de garantle une cercaine éanchéicd des
circusts d'informarions entre les deux types e données. Te1 ans sindent dams [ volenté gouvernsmencale
[CH, dfclameion des Minstres Vardenbroecke et Aloet) de prbeie wn 'Pacient [denrification Mumber’, dis-
rinct dunumero de décistiod socal, On pearmindae méme dang e secopur des données judiciaines e de police
prévoir l'obligatsan O utllisaton de numseos distinces. En d'sucres rermes, le projes demait prévair que piar
s secteurs particuliers uranc des donndes sensibled, Purfisation de numéros specifiquet et des siqles
darces partheulsires solent impasées s

W fgcprupent ln CHEL Fautaricd frangaise de protectan des dannées a pednd le fepet du rumino e seouriné
sciale eomme iemmfant paur les dossiens médicaus persannels Elle insce sur la nécessicé d'ane welle dis
inetion, & prine d'alcérer e fien de confance entre ke professlonnels de gacé ec les pacienty » [sur cecavis
e L CMIL, vay. © Guavesn, » Dossier medsal personmed 1 16 CRIL réclame plus de confidenzialivg s Z0M =t
France, T3 feyrier 2007, disporritie s be dite wwiw rdrecr, b Tacresse hopufwswadnecirlaonalicés(infor-
manique 35040745 1073 00 him |,
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C. Le« professionnel de santa »

9. Uné moisime notdon n'sst defime gue par renvol I sagit de |2 notion de
« professionnels de la santé s, c'oi-dedire des praticiend et professions visés, dic
Particle 2, 5%, de Vavanc-projet, aux articles 2, § 1, 3, 4, 21 bis et 21gquater, de 1'arcées
roval 117 78 du 10 novernbre 1967 relatif aux « prafesions des soins de sameé ».

Meiit-il pas &8 plus logique etfou cohérent d'utiliser T notion de s pradcien
profesionnel «, 3 Pinstar du terme urdlisé dans b loi du 22 aode 2002 reladve aux
dreits du patient 7 Cela gvicerain de fire face 3 une multitude de rermes diferens
selon la loi de réfErence (s professionnels des soins de saneé » dans [a loi vie privée
du 3 décembre 1992, o praticien profssionnel « dans celle du 22 aoht 2002 relatve
aux droies du patient er, maintenant, « professionnels de la santé ), chague terme
risgueant de recouvnr des céalités et métiers différents,

.jl. premiecs vue, la uumpr&huﬁsiull de cemte noton semble rejoindre cell= de
« professionnel des soins de sanee » oobisée par Parocle 7, § 4, de & loi o vie privée s,
qui institue 'obligation de confier le teditement de dannées pemonnelles reladves 3 la
santé 3 ces ¢ professionnels », dont; selon l'alinga 2 du meéme paragraphe, le Taoi
aurair dis asecrer la Jiste | On rappelle que la disposition omgimaine de Is loi de 1992
parliit, non point de « proféssionnels des soins de santé », mais de « praticiens de 'are
de guérir ». Cette demiére nodon st bien connue en droir pénal, o0 elle et lide 3 un
devoir strict de secret professionne] sanctonné par larmcle 458 do Cade pénal 22,

W quitre 3 ce qu'on Jogice! permieste de carmecter les dannés reprises saus ce numero partculier, aus dan-
meet s an numérn de sanrd doat e premeer seraic par afean divivie sur base d'un algormhime gecrer
wmachant e Muidmation de ce logicie] sersi néservie aum seules penonnes suronsées. [ mansre péndrale
rappelons que Fobligakan de stcumsd privue 3 Fare 16 de laloi du A décembes 199 Impase aur reponsables
e traitemnent de peerdre des mesures de séewd appoprises ou ¥ adéquat|e]s. compte tena, dune parr, de
Fétat de la technijue en [a maciere et des frais quoccasionne Fzpplicacion de ces mestnes o Jactre part e
12 marvire des Sannées & proiper en des risques porentis =

L Adna, vant couverts, lﬂpﬂhciﬂu{bI.rl::ph:nnlnet.m'qu:.dmmmhﬁmmrﬂmédjaLﬂtmﬂmquem
e profedicas paramedicalss Sur le commientaine de & loi sur lart de gudrin, vo, H My, Lo middesior ot
fe drodr, Aireeles, Kluwer, 1995, pp 473 et
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L’extension voulue par la nouvelle disposition, issue de la transposition de la direc-
tive européenne, introduit une incertitude *, d’autant plus dangereuse que I'obliga-
tion de secret de ces professionnels de la santé n’est soumise, selon I'arrété royal du
13 février 2001 %, qu’a une obligation de confidentialité, qui peut étre simplement
contractuelle et sanctionnée comme telle, voire fait référence 4 des sanctions discipli-
naires prévues par un réglement professionnel disciplinaire 35,

10. L'article 7, § 1, de I'avant-projet permet au Roi, aprés avis de la Commis-
sion de la protection-de-la-vie-privée, d’étendre-la liste des professionnels des soins
de santé. Sans doute, on songe aux nouveaux métiers que les applications multiples
liées 4 I'utilisation des technologies de I'information et de la communication peu-
vent rendre nécessaires : les gestionnaires de bases de données médicales ou de sys-
témes d’informations, destinés 3 supporter des applications médicales, comme des
plates-formes de traitement, de transmission de données médicales ou de partage
d’applications i usage médical %, On peut songer également i des auditeurs de sécu-
rité de systémes d’informations de santé, etc.

De tels métiers sont-ils visés par I'article 7, § 1, de I'avant-projet de loi ? Faut-il, au
contraire, réserver ces métiers i des personnes ayant un dipléme les autorisant 3
exercer une profession de I'art de guérir ? Peut-on concevoir que ces personnes
puissent étre, suivant l'article 7, § 4, de la loi du 8 décembre 1992, les responsables
des traitements de données de santé ? Par ailleurs, si on peut comprendre que
demain, selon le prescrit de 'avant-projet de loi, « I'utilisation de Pinformatique, la
gestion des données de santé et la connaissance des réglementations qui s’y appli-
quent sont des conditions i I'exercice de leur profession et font partie de leur for-
mation continue » et qu’ils soient tenus par le secret professionnel 37, il est plus

3 Sur cette incertitude, Th. LEONARD et Y. POULLET, « La protection des données 3 caractére personnel en pleine
(r)évolution », /T, 1999, Pp. 377 et s, n® 40 ; M.H. BOULANGER, 5. CALLENS et S, BRILLON, op. cit,, p. 322 ;). Hervec
et M-N. VerHagGen, « Professionnels de santé », in Le secret professionnel (D. KicAnAHE et Y. PoulLeT dir.), coll.
Droit en Mouvement, Bruxelles, La Charte, 2002, p. 131.

¥ AR 13 février 2001 portant exécution de la loi du 8 décembre 1992 relative 4 la protection de la vie privée
I'égard des traitements de données 3 caractire personnel (M.B, 13 mars 2001), art. 25 : « (...) le responsable de
traitement (...) doit veiller 4 ce que les personnes désignées soient tenues par une obligation légale ou statutaire,
ou par une disposition contractuelle équivalente, au respect du caractére confidentiel des données visées »,

professionnel », R.D.T.1, 2006, n° 24, pp.37 ets.

% Parex, un GRID, Cest-3-dire un serveur commun permettant i différentes institutions de santé de partager
des applications, dont aucune n‘auraic pu supporter la charge financiére ou de maintenance.

¥ Comme le sous-entend déja la Recommandation R(97) 18, qui invite les Erats membres du Conseil de
I'Europe a soumettre au secret professionnel les personnes qui, 2 I'occasion d'une activieé statistique, ont
connaissance de données 4 caractére personnel (Rec. R(97) 18, Principe 3.2 et, de maniére plus explicite
encore, Exposé des motifs, consid. 66).
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difficile de comprendre que tous les professionnels de santé tiennent i jour un dos-
sier patient et collaborent au dossier santé partagé dont nous parlerons plus tard
(infra, n° 30).

Sans doute, efit-il été utile également de préciser parmi ces métiers nouveaux les-
quels sont réservés i ceux qui sont diplémés comme praticiens de l'art de guérir ?
Quelles exigences, en particulier sur base de la déontologie médicale, peut-on
imposer i ces professionnels nouveaux et quelles responsabilités supportent-ils 2

Il. Les structures mises en place

11. L’avant-projet de loi sur la télématique médicale construit un cadre régle-
mentaire sappuyant sur trois institutions : la premiére institution gere les moyens et,
plus précisément, Uinfrastructure commune nécessaire au secteur de la santé. Son existence
vient d’étre reconnue légalement, méme si des incertitudes restent dans Pattente
d’un arrété royal fixant son financement et son organisation. Il s’agit, avec la plate-
forme Be-Health, de mettre en place infrastructure qui permettra d’offrir les servi-
ces de base nécessaires i la communication entre acteurs du secteur de la santé. La
seconde entend mettre en place un organe de contréle des traitements de données de santé
4 travers la création, originairement, d’'un comité sectoriel de santé, que l'on
s'appréte i transformer en une simple section d'un comité sectoriel commun 3 Ia
sécurité sociale et i la santé. La troisiéme, la Commission « Normes en matiére de télé-
matique médicale au service du secteur des soins de santé » (ci-aprés dénommeée
« Commission des Normes »), créée dés 1999, établit les « normes ». Ces normes
permettent, premiérement, de rendre les divers éléments des systémes d’information
i disposition des divers acteurs du domaine de la santé interopérables et respectuenx
tant des principes de protection des données que du secret professionnel. En second
lieu, elles permettent de veiller i la promotion de services de télémédecine respec-
tueux des mémes principes. Si 'avant-projet de loi entendait donc élargir le role de
cette Commission, et surtout I'intégrer dans un cadre plus structuré au service de la
« télématique médicale », il est regrettable que le projet d’arrété royal pris sur base
de la loi récente créant la plate-forme Be-Health, mais non encore approuvé défini-
tivement, entende supprimer cette institution en transférant ses compétences i un
comité au sein de Be-Health.

A. La plate-forme « Be-Health »

12. L’article 4 de la loi du 27 décembre 2006 portant dispositions diverses (I) 38
énonce en son article 4 :

*  M.B, 28 décembre 2006,

101




LA PROTECTION DES DONNEES MEDICALES/THE PROTECTION OF MEDICAL DATA

© « Un service de I'Etat 3 gestion séparée, telle que visée i 1'article 140 des lois sur
la comptabilité de I’Etat, coordonnées le 17 juillet 1991, dénommé ‘Be-Health’

* est créé au sein du Service Public Fédéral Santé Publique, Sécurité de la Chatne
alimentaire et Environnement en vue de la gestion de la plate-forme électroni-
que de services relative i I’échange de données de soins de santé.
Le Roi3? détermine, par arrété délibéré en Conseil des ministres, les missions
et les modalités de gestion et d’exploitation de ce Service de I'Etat 3 gestion
séparée ».

Cette disposition, insérée dans 'ensemble disparate que constitue cette loi « fourre-
tout », entend mettre en ceuvre un autre pan de la réforme projetée par 'avant-pro-
jet de loi. La procédure suivie par le gouvernement i la fin de la précédente législa-
ture témoigne d’une certaine précipitation — pour ne pas dire précipitation certaine
— 3 remplir 'engagement de créer une plate-forme commune de télématique médi-
cale, annoncé avec moult publicités dés la fin de 2005.

Sans doute, est-il dés lors utile de se référer 4 I'avant-projet ¥ pour mieux compren-
dre la portée de la création de cet organe, dont les missions et les modalités de sa
gestion et de son exploitation devraient finalement étre précisées par 'arrété royal
pris en exécution de l'article 4 de la loi du 27décembre 2006 !

1. Missions

13. L’intention des auteurs de I'avant-projet était, selon article 8, § 1, de
créer '

« une plate-forme télématique Be-Health commune aux citoyens, aux patients,
aux professionnels de la santé, aux institutions publiques qui gérent les soins de
santé, la sécurité sociale et 'organisation des échanges de données en sécurité
sociale ainsi qu’aux organismes assureurs. )

Elle met a leur disposition des applications, des infrastructures et des sources
authentiques de données qui leur permettent d’échanger des données et des
informations de maniére uniforme et sécurisée et d’accéder i des services i
valeur ajoutée ».

Be-Health apparait des lors essentiellement comme un portail offrant quelques ser-
vices de base. Premiérement, il s’agit, outre d’une plate-forme d’interopérabilité
pour un échange sécurisé des données électroniques, de 'accés 3 des sources infor-
mationnelles de santé mises i la disposition soit de tous, soit en accés réservé par le

Comme souligné supra, note n° 11, in fine, cet arrété royal n'a toujours pas été pris.
Cf. l'art. 8 de cet avant-projet.
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Service public fédéral de la Santé publique ou de la Sécurité sociale i P'adresse de
destinataires tels que des institutions scienﬁﬁques, des hopitaux, des cercles de
médecins, des associations de professionnels de la santé, etc. Deuxiémement, la défi-
nition évoque des services de transmission entre professionnels de santé. Il s’agit
d’assurer le trafic de données de santé ou de sécurité sociale entre les utilisateurs et
les gestionnaires de services i valeur ajoutée #'. Ce trafic et I'accés aux services
nécessitent une architecture du systéme reposant sur des procédures strictes 3 la fois

—d'authentification-et-a-la-fois-d'attribution-de-profils-particuliers-qui-correspondent-—-
aux droits et devoirs de ceux qui souhaiteront utiliser les services de Be-Health.
Ainsi : les dossiers de santé partagés 2 ne seront accessibles qu’3 des médecins prati-
quant I'art de guérir, a 'exclusion des médecins-conseils ou de simples infirmiers ; la
transmission de données médicales nécessite la vérification du profil du destinataire,
afin d’exclure, par exemple, la réception de telles données par un médecin radié par
I’Ordre des médecins.

14. Quelques remarques 4 propos des services offerts par Be-Health.

e Be-Health n’entend pas offrir lui-méme des services i valeur ajoutée, tels que
des services de télémonitoring, des bases de données de dossiers partagés, de
téléconsultance de back up, d’archivage, etc. Ces services sont de Iibre circula-
tion dans le Marché intérieur communautaire, comme 'exige I'article 3 de la direc-
tive 2000/31/CE sur certains aspects juridiques de la société de
I'information 43, sous réserve d’exceptions interprétées trés restrictivement .
Larticle 4 de la méme directive ajoute i cet égard que « les Etats membres
veillent 3 ce que I'accés i l'activité d’un prestataire de la société de I'informa-
tion et P'exercice de celui-ci ne puissent étre soumis 4 un régime d’autorisation
préalable ou a toute autre exigence ayant un effet équivalent ». En d’autres ter-
mes, ces services doivent pouvoir utiliser pour leur offre au public une autre

« Be-Health fournira toute une série de services de base et d'infrastructure, mais ne couvrira en aucun cas les
services & valeur ajoutée qui resteront de la responsabilité des différents partenaires impliqués » (exposé des
motifs de 'avant-projet, p. 10). Le projet d'arrété royal soumis au Conseil d’Etat (supra, note n° 11, in fine)
parle de « services de base nécessaires qui soutiennent cet échange de données électroniques, comme un sys-
téme pour la gestion des utilisateurs et des accés, un systéme pour I'organisation et le log in de I'échange des
données ou un systéme pour l'accés électronique aux données ».,

2 Cf. sur ces dossiers, nos remarques faites infra, n° 30.

3 Dir. du 8 juin 2000 sur certains aspects du commerce électronique, /.0.CE, L 178 du 17 juillet 2000, pp. 1-16,
traduite en drqit belge par la loi du 11 mars 2003 sur certains aspects juridigues de la société de I'information,
M.B,, 17 mars 2003. Pour l'application de la Directive Bolkestein relative aux services dans le marché intérieur
au secteur des soins de santé, voy. A.C. SIMON, « L'accés aux soins de santé transfrontaliers dans I'Union
européenne », .T.D.E, 2005, pp. 12 et s.
Ainsi, pour des raisons de santé publique. A ce propos, voy. nos réflexions infra, n 39 et s.
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plate-forme que Be-Heulth, qui ne peut disposer d'aucun monopole : & dea
médecing veulent créer une plare-forme permeetant e parmge de dossicrs
santé, ils doivent pouvoir le faire en dehors du spréme Be-Health .

» La place-forme que comstitue Be-Health est-elle soumlse aux dispositions de
la directive précédemment citée, cu emrd aux services de lasociété de 'infor-
mation qu'elle rend 7 Ains, les obligations d'information, celles relatves 3 ka
passation de commande dans le cadre de tmnsactions Electroniques conclues
entre Be-Health et les professionnels de saneé, fui sont-elles applicables 2 On
peut en douter: Si les services rendas par Be-Health constiuent apjurbment
des services de lo société de Pinformadon, ceux-ci ne sont pas = 3 Uhetee
actuelle di moins — rendus « contre rémunération », dans o mesure od il
s'agit de services rendus dans le cadre de missions de service public, 5t par
contre, ce service devient payant pour bes utilisatenrs, il ne fair aucun dour
que L loi du 11 man 2003 sur cermins sspects Juridiques de Lo société de
V'information * wem applicable, si le secvice est rendo 3 disnce, pac voie
élecmonique et 3 le demande individuelle don destmatiire de service. A noter
egalement que cette exemption actuelle concernant Be-Health ne vaut pas
pour les services 4 valeur ajountée (services de r2lémonitoring, des bases de
données de dossiers partagés, de teleconsultance de back upy d'archivage, etc.)
qui scronr fonrnis {voy infre, 0® 38} En effer, ces derniers seront souvent
remunérds d'une manifre ou d'une sutre, comme via un sbonnement, par
des publicités, eec.

» La mise i disposition des services de transmission des données de santé par
Be-Health repose sur des procédures d'mthentification des demandes daccés
et sur un profilage o prior’ des urilisateuss 47, Lexposé des motifs de Pavant-
projet s refere, pour le premier point, i la carte d'identie? Electronique, dont
la puce permettrait 'authentificarion 3 distance de lidentice de la personne -
Pour la vérification de I'sppartetiunce de la pemsonne an profil, second point,

A e8 propas, Fars. 11 de [avancprojot est smbigu, dam i misure ol 3 propos de e dosisens sance parage,
I frvpase que Jie prodessonsel qui y acchde soit iherrifi #r auchenzifié par un yyackme mis b dapoation pas
la plare-forme Be-Health,

L 11 s 200, cipée supra, noce 41

g o't vymbime dit d's HmuqhwnMiwuwnd:mhmdmﬂmmm
foeme mise au paing dars hmpﬂmnﬁ{ﬂﬂﬂ&mﬁmm“m:wﬁ
Tirvanes (sur ce demier, oy, Neipank des motifs dul projes de i) retaif 3 corming rakements de donnéesd
carncriee persormel per le Servipe Public Fedéral Finances, déposd récemment & ta Chamise des repréven-
tants, Do, parl, Che repr. st ord, 2006-2007, n* 51 044007, #n particulier ke commengaire de Fare 5]
[ans Ls miesure o e dispositf e tignasure présent sur i care est active, ey services pruvent dtrefigs 4 1
mmpﬂenmmhﬂwufﬂmtmhmfm#mmm
cives & dex demibes g jantd ou de séounite socdle.
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il est fait mennon du Hen gae Be-Health enmetiendmit avec des registres des
profesvonnels de santé tenuy par FINAMI et/ou les ordres profesaonnels ¥ er
qui permenraic la vérification de ln qualitd. Telle personne st-elle bien fns-
crite i |'ondre professionne] des medecine ou des kinésithempetes 7 La verih-
cation de l'identité ex de la qualivé doit encore éore confrontée au profil; 'est-
d-dire i la détermination a prier des fonctions des utilisateurs autarises 4 tel
ou tel accis, qu'll seit en écriture ou en lecture. Ainsi, accés 4 tel dervice
peut Bire reserve aux seuls medecins de telle ou telle région, Le systéme s
doit de comrdler 4 ta-personme diment identifiée correspond su-profil défim
pour Tusage mis en place *, Ce contrdle ext £galement exige, certes mndirec-
temerit, par la loi o vie privéé » et son arrété roval du 13 fevrier 2001, qui,
vons lex deux, s'appliquent & la plate—forme « Be-Health ». En effer, les cate-
gartes de penonnes ayant acels auy donnges pesonnelles via le portail
devront 2tre déterminées ot la liste devra tre communiquée 6 nécessaire aux
pemsonnes concernées, entendites u sens de la loi « vie privee « ¥ La varifi-
canon de l'idencité et de [a.qualité de |3 personne accédane aux données per-
sonnelles en eit une conséquence.

15. La référence 4 I carte d'idencté ‘électronique comme mode unigue

d'authentification & &t8 recemment mise en cause par . Commission de b protec-
tion de Iz vie privée 3 dans un contexre parlléle, celui du secteur de la Justics, od
It carte d'identite avait sgalement eté prévue comme mode duthentification 3 la
plate-forme Phénix. La Commission appuie la revendicanon légitime des atilis-

L ipueErian et pas canchee, mals on ir qoe MMAMI et an cadasore des profesuannels e anté dont
e contenu ot b mise 3 jour pdoessicent b colfaboranan des codres profesionnaly, considéndy o govnme
Aurarités O enregire el sounces anitheriques au sens des tectes righernan taies wr Fadmi-
mmw#umitmmmmmz:mmzm[m.l..umm:mudm
hnﬁn&mﬂﬂuﬂm&&mﬁhﬂm:u&mﬁnmhmhﬁwsmh:
progreisement riparties en nenant compte de b fipartithon des compétences, en vue Soffric un s aus
darnbes iockdes soun furmme suthentigque. Chisgise catdgone di donndes s werra aribuer un serice admi
metratif cibpanitasne chargd id'en assuner b sockinge o L mise b jour n tenane cormate autant gue possible
ey beetaing die v les dsitres wevvloes administracif =,

Come, Farr. 8 du proger de lof relenl 3 COPERAN, déposs i la Chambee i fa veille de i dasolution des chsm-
bees er non ook (Projec de bos relarif 3 cerming oacemsnios de données 3 caactive pervonined par e Servics
Public Fédéral Finances. Doc. parl. Ch. repr. sext. ond. 300&-2007, n" 51 3044/001) ; « Les agencs du 5PF et e
nﬁrnbrudupemrmﬂdn'&ndhmhﬂiﬂmdlqﬂdmtmdmhlmrlmvﬂﬂﬂlmlpplinm
gae dand fa mesune ok oot sooks est idceisive § lexeoution des tichis gul leur sont confides duns le cadre
dies finalieés .,

o, bk art I5 ot b dhe VAL du 13 Feveler 2000 porrart evbourion de la o du 8 décesnbre 1992 relative 3
protection de a vie peivie b Nigard dies oraicement de donndes b carsctbre personnel, MLB. 11 rmars 2007,
Cf, Tanis de fa Cosnminsion de @ provection de [8 vie privée du 24 mad 2006 [avis n° VB7T006) qui recom-
mardi que Macoks ne soit cuvert qu'l Masue du processia ' suthentificasion ir. qul peut ke, supvane L
oot du profesvionnel, diffbnet de oelui offer par ('utilisasion de la caree J identini
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seurs de Phénix de voir distingier, si ces demicrs le soubaitent, e mode d'authent-
fication dont ils disposent comme atoyen et celul dont ik souhaitent disposér dans
le contexte de leur vie professionnelle, A Pappui de cews position, on gjoute que
I'utilisaion de ki carte d'identité citoyenne dans un contexte professiannel renvole
en effet 3 un certificat contenant des indications (domicile, éaqt civil ...} sans perti-
nence par @ppor & l'occupation professionnelle et anx besoins des personnes ren-
contrés dans ce contexes professiommel,

16 Ohr rte -quela-plate-forme, selon "avant-projet_de ot remplic d'anees.

forictions. Elle appose des labels de qualit  sur des logiciels de gesdon de dossiers
des services de télemédecine et sur des sites d'informations en matiére de santk. Elle
disigne des sources authentdques de données M olemi-dive les services adminiscra-
ifs ou offerts par des ticrs qui sont chargés de collecter, de meare d jour et de trang-
mettre § Pensemble des antres services autonsés i les obtenis, des informations
spécifiques. Ceei dispense ces services de devoir réclamer cetts information aing
authentifiée chaque fois aupres de la personne concernée par cette information.

On ajouts, enfin que la plave—forme se doit de promouvoir bes services 3 valewr
ajoutée et leur encadeement par des codes de bonne conduite. Elle veille, enfin,
Vinformation et 3 b formanon du public ec des utlisteurs,

2. Organisation
17. Pour remplie ces diverses missions, ['avant-projet prevoyait une stuccure
fondée sur o Ofganes ;
» un comité de gesnon, responsable de |3 gesdon opémtonnelle et fimancicre
g Be-Health, o2 qui definit, sur base des propositions du comité des urilisa-
tetrs, les caractéristiques eechniques de k plate-forme cElematique |
o un comicé des utilisatens ou de concertation 3%, en charge de la définidon et
1a mise i jour des missons et dis contenu de Be-Health, 11 evalue les besains
des usgers, tent compte des reglementarions exisantes, et en particulier de
la protection de La vie privée e du secret profesionnel, assure la coordination
et formale i Uintention du comité de gestion des propositions d'avolution.

W Syrcecte techakiue de abeSation, cf infris, 07 35

L] L‘lrr.Id:rmlmh&ﬁ'lhmmInhnqﬂdﬂﬂ"ﬂﬂqﬂtﬂmuﬂmd!ﬂmmﬁlh
pummrmmm“ep‘nmd!mﬂmmmmmmmI'Il‘nhlln-mnﬂlbad.um-hu!
qﬂumimfmunuﬂn:m-w”mﬁmd:mtmnﬁqu:ﬁhwmdéh
mlacumlmum'r.m-Admﬁimé{arwmqu:hmhhrqmdumhmm
;LWmanﬂnqumwuurmmtidthﬁuhwdﬂamh&.mamd-
=, Bruylanc, 1008, & parsim,

" hwd‘mﬂbmlwﬁ&!ﬁmhﬁﬁomumﬁmmhtunﬁdemdudmﬂ
santi de FINAMI |
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Enfin, il contribue, en colliboration avee les gestionnairs des services 3
valeur ajoutée, i développer des actions de semsibilisation, dinformanon et de
formation des professionnels et du grand public ;

= une srecture opéradonnells, nommée aw sein du Service public fEdéral Saneé
publique et disposant de ressources et de compétences juridiques, techniques
et admintstranyes >,

On gjoute qu'un groupe « Vision » * éxir presenté comme responsable de la defini-
tion et de la mise 4 jour de I stratégie de Be-Health. Sans attendre Ia constitution
miéme du service de I'Etat 3 gestion séparée par la 1ot du 27 décembre 2006, 1=
muniscr= 3 mis en place le groupe « Vision » et déterming 3 53 composition et ses
membres, Le projet d'areété royal ne le mennonne phus.

18, L'analyse de cetre structure institutionnelle, déji mise en place de maniére
trés parrielle et sans [e cadre de 1 léglarion densemble sur la télématique medicale,
dont elle £tait pourtane isue, fit crindre aux premiers utlisaceuns de certe plare-
forme, les médecms, que 'oudd] mis en place ne constitue » un redoutable ounl de
contrdle, altérant davanmge encore le colloque singulier médecin-patient » %, On
peut légidmement se demander si cette crainte est réellement dénuée de fonde-
ment, dés lors que le Comité sectoriel 3 éé incégre sous forme de section dans le
Comité sectanel de la Bangue-camefour de la sécurité socule par la loi du 19 mars
2007 portant des dispositions: diverses (I % (voy. dinfra, 0™ 19 et o}, Une telle
inclusion est-elle réellement innocente §

L'Académie rovale de médecine de Belgique relayait il y o pew, et avec foree, les
préoccupations de 'Crdre des medecing er émetait sur ceste basé les recommandi-
LS SHIvAnbes ©

M Certe srucnire opasonnebe o disparu ding be projes d'arricd royal mensionnd supra (nace 5° 11, m fnel,
e fa rrvicure of Be-Fealth e=t diveril en erganisme & geasion siaree avec U directeur gleikrad et @ pro-
e sfrinbvation,

Lo um&um-\lﬂhﬂ-mhhd'hmdmnhudﬂmdhwmdﬂpmhtfmﬁ
rowal. La ncratigie ot la vision sont, subvant be projer. de b compitmes deecte du Comind de gestian. On pote
simplement que ins |k compasition du Comits, e privie s prisence. outre des 10 membes de bae, de
4 mmbres ayant volx délibérarve uniquement lorgu’ sugit de satégie ou de vision. Ce 4 membres sont

s PRSI parkes dhu Budget. de Mnformatisation, de la Santé publigue et des Alfalre
sociale
M O i e oGNS BT levir conpasitin, le see it 3PF Santé publique -hap e portal health igav befply
poreal.

W fappor de lAcudémie royale de mibdecine de Beigque, apprauv par Fasismblés pléniine s 15 navembre
006 gt 13 janvier 2007, depon|ble sur be sioe ) wee b b vy B 1 d-hhiem,
B AL, V4 s J0OT.
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¢ Dans le cadre du projet Be-Health, |'Académis rayale de Médecine de Belgi-
gque eit consclente que 1 sociéte actuelle et en tmnsformation pefinanente ef
que ‘souvent la prortt est accordée aux facteun economigues  plutde
qu'humaims. Ly profession médicale doir sadaprer i |5 sociérd infoomation
actuelle mais Is relation humaine midecin-patient doit rester une consmnte et
une prorité inaltémable. L'Académie souhaies que, dans ce contexte, les bénafi-
ciaires réels du projec Be-Health swian: clurement recherchas et wlencfies; Elle
formule les recommuandations suwivanees :

= linformatisation dans le domaine de 12 sanré doit se poursuivre de Bpon pro-
gressive, dans le respect des droits et de Ly vie privée des panients, amst que de
la prse en compte du caraceére partculier du colloque singulier médecin-
patient ;

» l'objectif essentiel doir toujoun #tre Vinérit du pacent. L'intéedt scio-fio-
nommigue e peut jamay primer sut celui du patient ;

s Uinformacisation des données personnelles du patient doit gaeantic le respect
de la vie privée et de ls confidentialics par les rechniques les plus avancées de
sécurisation et d'accessibilité des données, d'authentification oo dautonsanon
des pranciens, L'acois aux informations fery I'objet d'un contrdle serice et
igilane et ne sera accordé qu'aux perionnes diment autorsEes ot enes par
le secree médical ;

» ha distincrion entee d'une pare, e damaine des donnéed personnelles et indivi-
duelles relatives § acrivies médicale, er, d"aurre part, le domaine des donndes
dépeniomalisées et collectives issmes de la geation de ['activicd médicale i
V'échelon natonal dair ftre cliirement éablie, afin qQu'on ne puisse remonter
que de maniére exceptionnelle et autorisée 2 donndes originales £t stigma-
tiser un individu ou un groupe de sujets particuliens ;

* toote étude portant sur les données collectives, rendues parfaitement anony-
mes tant au nivesw de citoyens-patients que de prestatares-insttutons
diment informés, doit cliiremient préciser sea ohjectfi er 'unlisstion des
risuleats qui en sera fite ;

» 'taanchéieé entre le domaine des données personnelles ot celui des données
collectives ne peur étre assurée et conmdlée que par des procedures mises en
place, modilistes et validfes par les urilissteurs, et/ou Par une derce structure
(*ders de confiance'), qui, idéalemenr, devruit drre indépendante § 1a fois des
professionnels de la santé, des responsibles de b sécurit soctale et des autari-
tés publiques, de maniére 3 garantir les droirs des uns et des aueres »
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B.  Du Comité sectoriel = Santé » a la Section « Santé »
du Comité sectoriel « Sécurité sociale et santé »

13, L'avant-projet de loi prevoyait la création d'un « Comité sectoriel potar les
données de santé v, compétent pour autoriser les communications de données de
e et ce, sous réserve d'éxceptions importmtes donr i ex parfois difficile de
mesurer la portée. Ainsd, Emient dispensés de lautorisation, les flux de données
médicales, peemigrement, lorsiqu'ils avaient licn o enere professionnels de saneé
unpliqués dans e cadre de b dispensation des snins au patignit et dana le cadre de Iz
prévention et soumis au secret professiannel  » ou, deuxdémement, lorgu'il 5'agis-
sait de fux « enapplication d'une disposition légale on réglementaire %2 o e, troigis-
mement, lomsque le Huk « requiert 'amtorisation du Comité sectonel de securne
saciale » 9. Bref, vu l'importance des excepdions #, on s'interroge : o est le prin-
cipe et ou sont les excepoons § cette formalitd de sueorisation 7

20. La hite du gouvemement de mettre mpidement en place ce o Comité »
explique, dans un premuier temps, insertion des disposicions de Favane-projer dians
un projet de loi portant dispositions diverses en matsre de samte, gqui était spprouve
le 13 décembre 2006 %, Les dispositions de ce texte, qui créait un Comié secroriel
des données de sanré %, devaient dtre sholies, avant méme d'avoir regu application.

" ¥atan powrer dupenser d'autordsation uhe eigaipe médicale fastant uage de senices diruge midicale 3
Faute nbalision offers par un opérateus nem soumis aw secret professionne ez doat ls gualité de profes-
ummrdtunuf,:mﬂ'ﬂutpmnhmmpmmu!

" anwd'tpplimimﬂertmpummuqmﬂ_wmmln:mnﬁ-pmhm#mmmn-r
meuuinrpuauﬁrrﬂhﬂ:ummmhumr

- Amnmpdmb-mm:mqumMm&:dumu'Sna}hdthmmdmmd-&mmdrmu
parnn:m':lmiuhrﬂﬂm&mﬁmhwﬁﬂmﬁmhﬁMNWmm
Hnndmm!mvh#kmﬂﬁﬁmin-whthm-5:|E4w-l:mrium-m!6m
mimiknnmi-ﬁmuduumﬁnmmhtmnﬂhmdumﬂunﬁ.mﬁw
d‘ﬂqmrmmuﬁhmlkriumm&m:{mm&]hrn-bbnt&dmmdzwr

e -i-iuj.l'mspcrmﬁ'-lmmdmumlmrinnnnhmwmummmd‘hmi
mumdm&hmﬁmas&hhduldﬁmhmmhhmmm&hw
Mimm:mmhnmimhmquuuhmmcum.
= u:hmrrumnlmimuldﬁmeemmpnrumn:kdnm:dew::urmmmmmm
mmﬂwlﬂmnmciﬁmmmlﬂlkuthndnmdmﬁmitd:w&wmhmdnm
tatian de soing & [gard du paciens ;
—ihmmmuniutimn:rll.rmdshpqrmmmfwehghndﬂamﬁnmmm.m;m
de la Commssion de la protection de s vie privée |
= daen bes cas prévis b Hlarticie 15, § 2, de i Toi du 15 janvier 1990 relative 3 Nrstution et 3 Porgannanon
d'une Sanque-carmmour de b séeuritd socale post sitant que b section sfeunod sociale du comits st
#hﬂmdmumhmmmmpﬁm;

- duuhcudh!mﬁrhwltﬂni.pumhi dilibere en Conusl thes mestivtres, dpmbs avid e la Commbdan
dela pratecion de la v privée =

- Lﬁdkwmmmamdlspmﬂmd:mummmdnunﬁ

M CHTart 4%, qui mprenaic guasivsent Mot por mot L disposition de Farticle de avanc-prier de loi téléng.-
bqumf_ﬁiub:qﬁuidﬂdehiummwmdehpmtmmﬂrhuMllmmiunCmm
dk clomides de want . 5
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En effer, dans un second temnps, |e gouvernement devair dijuger e texte sur le
point d'érre voue ec appeler Je Pegislateur 3 en fiire de méme. L1 fod du 17 many
20077 tend en effec & muodifier substanticllement les dispositions de décembre
2006 3 peine vorfes. Des raisans budgéraires et de cohfrence sant INFOgquEes pour
Justifier introduction de quelques dispositions qui abolissent I eréation propaste
d'un comité sectoniel de la santé distinee de celui de la sécuritd sociale er qui met-
fent sur pied nor un comits; mais une section ¢ Sants » d'un comits, désormais dit
de & sécusité sociale er desaned v—

L'article 52'de l2 loi du 1% mar 2007 porant des dispositions diverses (1) modifie
comme suir Varticle 37, § 1, de 13 loi du 8 décembre 1902 révisde en 2003 3
I'vecasion de b loi crdant les comis sectonels au sein de b Commission de I3 pro-
tection de la vie privée. Cet article Fonstituait le comité sectoriel stcuritg socials,
anrefols dinommé le comité de surveillance de Iy Bangue-camrefour de In sécurité
sociale ; « Il est institué an seln de |2 Commussion de ls protection de la vie privee,
viske i Uarticle 23 de a loi du § décembrs 1992 relative i la protection de la vie pri-
vee i U'égard des traitements de données 4 caractére peronnel, un comité secendal
de la sécuritt sociale ot de la santé, Le comit sectoriel de lu sécuried sociale et de Iy
sHtE est composé des doux sections sivantes - 1 b secdon sécurité sodile : 20 1y
SECHON Sante s,

21, Avant d'abarder 12 solution peoposée er celle fnalement recenue, rappelond
les principes qui fandent Fapproche « sectorielle », profondément originale, suivie
par be droit belge de |3 protection des donnies lopsqu'il ceconnait, & article 31 iy de
la loi du 8 décembre 1992, s criaion de s comitis secroneds » an sein de la Com-
mission de 4 protection de s vie privée .

Comme le note la Commission belge de la protection de 15 vie privee dans son dvis
n® 43/2006 du 8 novembee # : ¢ Par 1e passd, s Comumissinn 5'est toujours pronon-
cde en fiveur de la eréution de comitss sectotiels et de b technigue dautorisasons
de communication de données en tang qu'instruments de  contrdle. externs
efficace ... L1 composition mixte des comités secioriels awocie en effer |'experrise
en matiers de protection de ln vie privée présente 14 sein de i Cormmission &
l'expérience et § la connaissance des experts designés en rason de Jeur fBmiliarite
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mande en masigre de wnee, des reprédentants de ces mnu:n:um:uté!-. siégeant en qua-
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une section s’occuperait de la sécurité sociale, reprenant les compétences du comité
sectoriel de la sécurité sociale, héritier lui-méme du comité de surveillance de la
Banque-carrefour de la sécurité sociale 74, et I'autre des traitements de données de
santé au sens étroit du terme, comme déja précisé a I'occasion de 'étude de cette
notion (supra, n* 5 et s.). La motivation de cette modification introduite brusque-
ment par la loi du 1 mars 2007 portant des dispositions diverses (I1I) se Jjustifie, dit
I'exposé des motifs, approuvé par I'avis de la Commission de la protection de la vie
privée, par la nécessité d’éviter une prolifération cofiteuse des comités sectoriels et
le chevauchement des compétences 75.

23. La solution étonne cependant i qui est un peu soucieux de protection des
données 76,

Premiérement, si I'on évite les chevauchements entre comités sectoriels distincts, on
n'évite pas ceux entre les deux sections. Sans doute, dans ce cas, la loi du 1¢* mars 2007
portant des dispositions diverses (III) prévoit-elle la réunion commune des deux sec-
tions si le « dossier reléve des compétences des deux sections ». Dans de telles hypotheé-
ses qui risquent d’étre fréquentes, les deux membres de la Commission se retrouvent en
minorité face aux autres personnes « expertes du secteur » présentes dans les deux sec-
tions. On ajoute que la définition restrictive des données de santé, qui exclut les traite-
ments qui poursuivent une finalité de sécurité sociale ou Papplication de droits sociaux,
conduit en outre 3 restreindre la compétence de la section « santé » au profit de celle
« sécurité sociale » 77,

7 Cecomitéavait été créé parl'art. 37 dela loi du 15 janvier 1990 relative 4 l'institution et a l'organisation d'une
Banque-carrefour de la sécurité sociale. Le comité sectoriel I'avait remplacé lors de I'adoption de fa loi du 26
février 2003 insérant un art. 31bis dans |a loi du 8 décembre 1992,

5 Raisons auxquelles on peut ajouter la pression mise par un décret flamand du 16 juin 2006 relatif au systéme
d'information santé, qui prévoyait la création d'une « commission de contréle » mais se réservait le droit de
ne pas appliquer les dispositions relatives 4 la création et aux compétences de ce comité si « en exécution
d'un accord de coopération conclu entre les communautés et les régions, un comité sectoriel commun était
créé auprés de la Commission de la protection de la vie privée »,

7 Acetégard, lavis dela Commission du 8 novembre 2006 (cité supra, note 69) ne rencontre pas les critiques que nous
adressons au projet, plus préoccupé quiil est par les seules questions « institutionnelles » et « organisationnelles » er
approuvant dés lors sans nuances « lintention ifeste par le G de fusionner dans un seul comicé
secwrieLlecomitésecmrieldelasécuﬁnésocialeetleoominémorieldesdonnéadesanté ».

7 Acet égard, 'art. 59 de la loi du 1% mars 2007, qui insére un art. 43bis dans la loi du 15 janvier 1990, dispose :
« Le président du comité sectoriel de la sécurité sociale et de la santé régle les activités du comité et des sec-
tions. Sauf i la loi en dispose autrement, I section sécuricé sociale est compétente pour I'examen des dos-
siers concernant le traitement, par les institutions de sécurité sociale et les personnes auxquelles tout ou
partie des droits et obligations résultant de |a présente loi et de ses mesures d'exécution a été étendu en
application de 'article 18, de données a caractér personnel au sens de la loi du 8 décembre 1992 relative 3
la protection de la vie privée 4 I'égard des traitements de données & caractére personnel ainsi que pour l'exa-
men de dossiers concernant le traitement de données sociales a caractére personnel par les instances d'octroi
visées a l'article 11bis (de la loi Banque-carrefour),
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Deuxiemement, la section « santé » a une composition qui relativise trés fortement
son autonomie, dans la mesure ot le tronc commun des deux sections est composé
de deux membres de la Commission et d'un membre externe ayant qualité de
médecin, expert en matiére de gestion des données relatives i la santé. Les deux
membres propres 4 la section santé seront des médecins experts en matiére de ges-
tion de données relatives i la santé. On peut regretter que des médecins non spécia-
lisés dans la gestion des données, en d’autres termes de simples praticiens de I'art de
guérir, ne puissent étre désignés comme membres externes.

Troisitmement, 1i oti I'avant-projet prévoyait une claire séparation entre les traite-
ments des données de santé et les traitements de données de sécurité sociale, de
méme qu’entre leurs contrles respectifs, la loi du 1% mars 2007 portant des disposi-
tions diverses (III) introduit de subtils distinguos dans son art. 44, qui compléte
I'art. 15 de la loi du 15 janvier 1990 :

«§ 2. Par dérogation i I'article 42, § 2, 3°, de la loi du 13 décembre 2006 por-
tant dispositions diverses en matiére de santé, la communication de données i
caractére personnel relatives i la santé au sens de la loi du 8 décembre 1992
relative 4 la protection de la vie privée i I'égard des traitements de données i
caractére personnel ne requiert pas d’autorisation de principe de la section santé
du comité sectoriel de la sécurité sociale et de la santé dans les cas suivants :

19 si la communication porte sur des données sociales i caractére personnel
relatives 2 la santé et qu’elle est effectuée par une institution de sécurité sociale
vers une autre institution de sécurité sociale pour la réalisation des tiches qui lui
sont imposées par ou en vertu de la loi, vers une instance d’octroi visée i
l'article 11bis pour I'octroi d’un droit supplémentaire ou vers une personne i
laquelle tout ou partie des droits et obligations résultant de la présente loi et de
ses mesures d’exécution a été étendu en application de l'article 18 pour la réali-
sation de ses tiches, auquel cas une autorisation de principe de la section sécu-
rité sociale du comité sectoriel de la sécurité sociale et de la santé est requise ;

2° lorsqu’une institution de sécurité sociale et une autre personne communi-
quent respectivement des données sociales i caractére personnel relatives i la
santé et des données 4 caractére personnel relatives i la santé au sens de la loi du
8 décembre 1992 relative & la protection de la vie privée i I'égard des traite-
ments de données 3 caractére personnel, 3 un méme destinataire et pour une

» Sauf si la loi en dispose autrement, la section santé est compétente pour 'examen des dossiers concernant
le traitement de données a caractére personnel relatives  la santé au sens de la loi du 8 décembre 1992 rela-
tive & [a protection de la vie privée 4 I'égard des traitements de données A caractére personnel, sauf en ce qui
concerne les traitements de données i caractére personnel relatives 4 la santé effectués par les institutions
de sécurité sociale et les personnes auxquelles tout ou partie des droits et obligations résultant de la présente
loi et de ses mesures d'exécution a été étendu en application de I'article 18 et les traitements de données
sociales  caractére personnel relatives 3 la santé effectués par les instances d'octroi visées A I'article 11bis ».
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méme finalité, suguel cas une auronsation de principe conjointe des dews see-
tions du comite sectorel de la séourite sociale et de la santé e requise .

En d'autees termes, la ligne de démarcation devient foue, dans la mesiere o 5'ajon-
tent, d la disnnction données de saneé-données de sécurité sociale, d'autres crirkres.
Adnid, est du ressort de la section « sdounts sociale », 3 communization de données
de sancé entre institution de sécunité sociale on entre une institotion’ de sécaricd
sociale et une instance d'octrdi de droit complémentaire ™ on une personne « i
laguelle tout ou partie des droits er obliganons de L lol programme ou en verm de.
celleci ont éré étendus en application de Varncle 18 pour lu réalisation de ses
tiches » ™. Om sjourte que si la communication coneemne i li foit des données santé
et de steunté sociale, Mauortaton des deux sections réunies est nécessaire.

Catriemement, ka Ioi-programme modifie le choix de Pinstituton de gesion ® -
dézormais, c'est le « Centre d'expertise des soins de santé « "%, en fieu et place du
SPF Santé publigue ou de ls plate-forme Be-Health, ce qui faic craindre qu'ene
approche « eficacite des soins de santé » ne l'emporte sur d'sutres préoccupations
plus deonmologiques,

Ces diverses obtervations et constatations repoignent les craintes des médecins évo-
quées ci-dessus, craintes qui parassent legitimes, ce d'zutant plus que le gouverne-
ment s abstient de boures précisions claires'd ce sujet.

B Paren, un CPAS ou Belgacom, fournissews dun service minsmal ..

Limeerpebranon de o4 derniber bout de phrase e hoin diore évdente.

- Lare. &2 de la bof du B décemibire 2092 est midifié par are 57 de b lod die 17 mraes 2007 poetans des dispesi-
dnruﬂiw!ﬂ-ﬂﬂ:n!-minI'!illlmlﬁb-eﬂ:u&Mriﬁnﬁr]lﬂilthﬁmmm
bre 1992, le Contre fbdival o eapertine des soims dié sants sz, jusqu'l une date & diterminer par b Ros, chags
e rédiger Favis techaigue ex juridique relatlf & toute demande concemant |a communication de donnees 3
caractére personnel refatives i b sanvod su sena de | foi prévicée d 8 décembre T92 dant il & recls une cope
de la part de b sectiom santé da comite secnieinl de L sécuried sociale er de b anc ou de b part de la Com-
mission de W protection de B vie privie.
= Par cvogacion i Felinéa 17, ka fondation visée & Marriche 45quingudes de Tarréod roval n* 72 du 10 navembre
967 relatif i Pexercice des professand des soins de mné et cliargss de rediger Favis technique et juridicue
rehsl § totte demande concemnant de traiemenn de dosnées b canactere penannel sisées A
Farticlé dSquimgaies de Famied reyal n* 78 du 10 novembee 1967 relatif i Nexercxe des professions des soins
de sarsté dont ele 3 saivi b wecrion sanek du comind secenrniel de Ls soeicd uclae gt de Lz santd ol la Cam-
miuson de la protection de la vie privie =

" Criparla lobprogramme dis 24 décembne 2002 are 150 et & A ceségard, Farc 262, gl fxe Fobjectif du Cen-
e exparrre, est clait, [ Cagit bien dobjectits daMiencind et Celficence dans b diderance des s0im de sance.

' Sous réseree des trasements relevant du regisene du cancer, gui reliveront comme instiution de gestion de
la « Fandation du caner » visde & lare. 5, 5% de PAR, 1™ 78 du 10 novermbre 1967 reanf 3 esereios de gudrir.
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C.  La«défunte » Commission = Normes en matiére de telématique
médicale au service du secteur des soins de santé » &

24. Cette Commission, instteée par arréeé royal du 3 mai 1995 % poreant
ertation d'une Commission « Normes en matidre de télématique médicale 2u service
du secteur des soins dé santé » (ci-apres deésignée « Commission des MNormes #), pode,
dans le contexte de la mise sur pied d'un cadre réglementire cohérent en marare de
elématique médicale, un réle imporant. Comme déji souligné, un projec d'arréee
royal pris en exéoution de-la loicréant Be-Health-transfere les compétences de cette
Commission qui serait dissoute 3 des stoctures créées au sein de Be_Fealth,

e quel cype dargane s"agit-il # Quel tole V'avani-projet de loi entendait-l Ini corn-
fieT £1 qu'on peur mupposer transferé demain 3 Be-Health 7

1. La Commission des Normes et ses compétences

25, En cant cette Commission, le gouvernement entendaic créer une com-
mugiion de pur avis chargée de soutenir 1= developpement et la mise en plice de
norries nanonales et intermanonales ® en matiere d'inforeation ef de el Ermatique
médicales. Plus précisément, il s'agit de
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e promouvoir 'échange électronique de données dans le secteur des soins de
santé, en ce compris les données concernant le patient ;

e promouvoir I'utilisation de dossiers électroniques orientés sur le patient et ce,
tant au sein de 'hépital que dans le secteur ambulatoire 86,

La mise en ceuvre de ces tiches passe par I'élaboration de recommandations et
d’avis. Sans doute, ces tiches seront-elles reprises par les organes de Be-Health. On
notera-que-les recommandations-et-accés-de-la-défunte- Commission des Normes se
sont multipliés et touchent des domaines aussi divers que les fonctions minimales
d’un dossier patient, les normes techniques d’agrément des logiciels de communica-
tion des données et des dossiers patients, la codification des données médicales,
'archivage des dossiers, etc. 87,

Il est clair que si de telles compétences peuvent toucher des questions relatives au
traitement des données de santé, la compétence de la Commission des Normes ne
peut préjudicier 4 la compétence de la Commission de protection de la vie privée
ou du comité sectoriel de la sécurité sociale et de la santé %8,

26. La composition de la Commission avait été modifiée par I'arrété royal du
17 février 2005. Elle comprenait, outre le président et le vice-président, « dix huit
membres, d raison de neuf néerlandophones et de neuf francophones désignés en

Lart. 2, §2, de l'arrété royal et le rapport au Roi fixaient comme suit les missions particuliéres de la
Commission :

« 1. formuler des recommandations en vue d’harmoniser et de standardiser le contenu, les formats d'échange
et la syntaxe des avis électroniques, afin de permettre une intégration consi des données dans des dos-
siers électroniques de patients. Complémentairement, il est encore permis que certains spécialistes dévelop-
pent des rubriques spécifiques dans leur dossier ;

2. faire des recommandations techniques se rapportant a tous les aspects qui peuvent avoir des répercus-
sions sur la communication électronique en matiére de soins de santé, en particulier pour ce qui est des tech-
niques de télécommunications, de la protection du stockage des données, de l'identification des patients et
de la codification et de la structuration des messages.

On peut préciser que les données des patients qui sont gardées par le patient lui-méme, peuvent aussi res-
sortir de la compétence de la Commission

Ainsi ces recommandations tiendront compte des systémes existants dans la communication électronique,
qui sont actuellement utilisés dans la sécurité sociale ;

3. formuler des propositions et procurer des instruments pour pouvoir en tester la conformité par rapport
aux normes techniques ;

4. suivre de prés les initiatives de standardisation existant aux niveaux européen et international, afin de les
mettre en ceuvre en Belgique ;

5. dans le cadre de possibles conditions d‘agrément, faire des recommandations en ce qui concerne les fonc-
tions minimales d'un dossier médical électronique et en ce qui concerne les applications télématiques médi-
cales en général, sous réserve du respect des compétences des diverses instances ou organes d'avis ».

Les avis et recommandations de la Commission, de méme que les comptes-rendus de ses activités, se trou-
vent sur le site du SPF Santé publique et Environnement (hetp://www.portal health.fgov.be/pls/portal).
Comme le rappelle le Conseil d’Etat dans son avis du 26 janvier 1999,

87
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vertu de leur compétence particuliére ou de leurs connaissances scientifiques en
informatique appliquée au secteur des soins de santé, de leur expertise sur le terrain
et de leur représentativité » %,

On relevait en outre la présence d'un représentant du Service’public fédéral Tech-
nologie de I'lnformation et de la Communication (en abrégé « FEDICT ») et d’e
représentants des autorités communautaires, dans la mesure ot les communautés
sont compétentes en matiére de santé.

Enfin, on ajoute 'existence d’un secrétariat, assuré par des agents du Service public
fédéral des Affaires sociales, de la Santé publique et de I'Environnement.

Le fonctionnement de cette Commission s’appuyait sur I'existence de groupes de

travail chargés de traiter des probléemes spécifiques 90,

2.  Son role dans le cadre de Pavant-projet de loi « Télématique médicale »

27. L'avant-projet de loi entendait confier 4 la Comimission des' Nom}est en
question des tiches nouvelles. Il confirmait ainsi, 4 I"occasion de ce proletAde l?gm}aj
tion nouvelle, le role déja exercé dans les faits par la Commission. Le pFOert‘d arrété
royal envisage d’attribuer désormais i Be-Health ces tiches nouvellcst Ainsi, a propos
des labels conférés par Be-Health a des logiciels de gestion des dossu'exs‘ patients, on
note que ces labels impliquent le respect de critéres ﬁxés parla Co‘mmxssxon .des I\’Ior'-
mes et préparés par le groupe de travail ad ho. L’article 10 de | ’:;vant-pro_;elt decxjxt
soigneusement les objets visés par ces critéres : structure des dognees et.foncmonn;q:-
tés de ces logiciels. La méme compétence est attribuée par l'article 13 alla Commis-
sion des Normes en ce qui concerne certaines applications de télémédecine.

1l s'agit 1 de critéres dits « relatifs 2 la protection de la santé pu!)liquc et de la vi.e
privée ». Ces critéres sont d’abord des critéres généraux. Ccu;s-cx fixent des f:o‘ndx-
tions procédurales quant 4 la collecte du consentement 'du patient, les m?dahte's du
respect du secret médical et de la vie privée lors du traitement des don'nccs, detcr:
minent des conditions quant i la formation des professionnels de santé et quant a
I'information du patient ; enfin, ils définissent les droits et obligations de chaqu.e
partie lors du contrat préalable i la mise en ceuvre du contrat portant sur unc appli-
cation de télémédecine. On peut s’étonner de la superposition de compétences Qe }a
présente Commission avec celles de la Commission de la protection de la vie privée
et de la difficile articulation des deux interventions : comment s'assurer que les nor-

% 1tetnonplus2 membr?s. Sur I'actuelle composition, cf, 'AR. du 18 octobre 2004 (M.B,, 26 novembre 2004).

A noter la présence, en outre, d'un membre expert de 'INAML ‘ B '
% Ainsi, le groupe « Sécurité », le groupe « Nomenclature des soins de santé », celui « logiciels de gestion du
dossier patient par les praticiens des soins de santé ».
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mes technigues proposées par lo Commission tblématique sont conformes aux exi-
gences de pratecon des donmées imposées par la Iod do § décembre 1992 3

Aui-deld, des erceres spécifiques assurent le cespece des Bnalités er des modalités pro-
pres d chagque type dlapplication (efléexpertise, 1Blémonitorng, prescriprons &lec-
tronigues, efc.). On renvoie 3 ce qui vient d'ére dir ci-dewsus.

Les questons posées par 'existeses de ces éritéres fxds par b Commission des Nor-
mes penvolent 3u camctere obligatoire et d b porée des labels déliveds par la plare-

CONSTRUIRE UN CADRE JURIDHIUE POUA UE-HEALTH

ciers pour celui gun unlse les logiciels Iabellisés. Lwsurpanon d'un libel enreaine des
sanetions adminiseraives ™,

Un tel systéme de labellisation pose des prolilémes au regard du droit de 14 concus
rence, dans la mesure o les aides publiques qu'il décienche peuvent constoer un
frein & V'entrée de logiciel non labellisés, 11 et dis lors important que les décisions
qui fixent les critéres motivés et ley critfres recenug soient strictesnent propartion-
nfes aux motf d'ardre public évoqués, 11 va de s0i que dans le cas conraire,

Pentreprise qui produit un logiciel non labellisé pourma avee sucees AOCcO justice

Maws reviendrons sur ce point dans b wroisidgme partie, que nous sthordons maintenant,

lll. La réglementation des outils et des applications_
de la télematique médicale selon 'avant-projet de loi

28 Llavant-projet de loi reglemente les outls et les applicasions de f téléman-
que médicale.

Par + outil s, nous entendons les moyens informatiques et informationnels sur les-
quels peuvene s‘appuyer la communicaton de données au sein des réseaux « sancé »
Air, 'svant-projet mentonne les Jogiciels de gestion des dossiers patients, les dos-
siers santé partgés cormmuns & des professionnels de santé non préalablement iden-
tifigs, les recueils relematiques de expression de 1s voloneé pessonnelle e, enfim, les
regustres de données de sante, comme le regisere do canger.

Par aillowrs, on note les services de 1élématigue médicale, pacmi lesquels 1'avane-
projer de loi épingle la réléexpertise, le tlémanitoring et la téléconsultance. Enfin,
les réseaux de santé permercront I ransmission électronigue de preseriptions medi-
cales ou médicamenteuses,

A.  Les moyens informatiques et informationnels
1.  Les logiciels de gestion de dossiers patients

23, Le lagiciel de gestion de dosiens padens est défing par lamicle 2, 102, de
Vavant-prajer comune « une applicaton informatique qui pecmet & un ow plusicus
professionnels de lasancé de gérer le doster patent ; il peut étre développé spécifi-
quentent pour des professionnels de In sancé qui délivrent des soins au domicils du
pacient. dans des hopitaux au des inseitutions de soins ou posr ces deus groupes de
profesionnels de lasanes ssmultanément s

Comme nouws 'avons indiqué (suprs, 0 27), Favant-projet prévoyait un systéme de
labellisation non obligatoire, mais suquel peuvent &t atmachés des incitanes finan-
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cantee PErt belge pour atteinte i la conewrrence et limitstion 3 Ia libee circulation
des produis ¥, Par ailleurs, de tels incitants — § considérer qu'ils soient lEgaus au
regard du droit eurapéen de I concorrence — ne pourtant pas éore considérés
comme une rémunératon octroyée pour un service rendu dans le eadre de mision
de seevice public. La lai du 11 mars 2003 sir certains aspects jundiques de 13 sociéeé
de linformarion ™ exclut de son champ d'applicadon de tels serviees.

2. Lo« dossier santé partagé »

30. Selon Varticle 11, alinga 1, de l'avant-projet, « le médecin généralisee agrés
qui gére le dossier médical global ™ ouvre, aves le consentement du patient, un
desier sancé parcagé qui a pour fnalités de permetere & tout moment, 4 tout profes-
siannel de ba saneé qui est amené i e soigner, de consulter et de faumir les informa-
FEGAS NEessalres pout asurer de manigre optimale s prise en charge ¢t la condnuié
de ses soins, dans le respect de la protecton de i vie privee et du secrer
professionsel v

L'idée est neuve. 0 s'agic de '« déposer s ¢ prior un cermiin nombre de dannées
¢ sante », mssemblées, selon le presceic de Partdcle 11, sfinéa 3, en des sections dis-
tinctes *. Ainsi pourraient e distingufes; au sein d¢ L2 base de donnbes reprenanc

" Avetégard voy, Farc 10, § 4, de Frvant-projer

M Surcerme guestion, voy, i, B A et s

" furce palnt oy, sapra, it 14,

M Clestededing, le dassier médical tef que visé 3 Fare, 2 de Fannese § TAR du 14 september 1984 dablivane
nomenclacine des prestations de sang en matiee d'auunnoe obiigsaire soens de sants e indemaiess &
prapasdu Dossler misdical ginésal (DA, vy, | Deitet e ¥ POULLT, « Met Algemeen iech Doitler -sen
varrecte afweging rassen staarvefficientie en de rijheidhvan de rodgveriener en de piivacy van de paciing 7 «;
Rt alr. santd, 19993000, pp. 16254

M lsag i de respecter e principe étabs parbes revemmandatians n® 53117 du Comind des maniseres du Cos-
il clet FEuroipe aus Erars memies refasive 3 1 réglementation applicabée s bangues de dornées médicales
aunmitde e o A {915 du Comite des miniares du Conseil de UEurens sux Erats membres relacive la
procectian des donndss misdicates, Ced rece dunans éeabi fe principe de la sépasation ericre les
divers rypei de données midicaes {ientifants, donnée sdminisoratves, dannées médcaley genémles et
spécfiques. dornées sociales ot donsies pinétiquet),
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les domnées du patient, differentes sections ¢ le dossier « sanre Tésume », o le dossier
santé historique » et au-deli, des secrions spcifiques proposies en fbnerion des
divenics pathologies seraient crédes au sein de l bangue de donnges, En fonction de
|eurs profils fixés sclon des régles predéfinies % Jes médecing et aumres profesionnels
de santé accéderaient 3 Mune ou |'aumre section ot exceptionnellement i P'ensemble
des seezions, et ce, en principe 7, via la plate-forme Be-Health.

En d'auires termes, le paraage du dessier n'est pas defini a postenion en foncoon des
nicessiés de [n continuite des soins et de 'ajout d'intervenants, mais 4 prion comme

CONSTHUIRE UN CARRE JURMDICUE POUR LE-HEALTH

imulanée d'une suromsaton du padent qui inmoduimit sa care d'identité, Cela
permettmit donc de considérer que le secret déposé est une forme de secret partagé,
di loms qu'au moment of le médecin récepteur de I'information déposée aurait
accis i ladiee infarmation, 1 aurs regu le comssntement du patient, consententent
gt portera également sur la mise i dispasition de Vinformation. 11 s'agiraic dés lom
d'un secret parmapé dans lequel le moment de l'accord du papent requis par
Particle 41 du Code de déontologie médicale serait decalé dans le teimgns par rapport
2w moment de Pémission, St U'on suit ce misannement, Varticle 41 dudit Code de
déontelogie, preserivant que « le médecin est tenu, i ls demande ou avee Iaccord

ane posibilite qui Giliter B cosfinaitd fos s e g 11 30T besnin e commtre
e intervenants nécesaires 3 celle-ci ™ et sans que ce sait e médecin i labase de la
chaine des sains gui puisse Bxer ceux qui participent & une telle continuite, 12
jotion de s secret déposé », ¢t nom de « secret partags o, est avoquée i cet égurd.
¢ Contrairement au secret parcage, le professionne] ignore quelles sont Jes pemonnes
qui auront aceds aux données fgurant dans la base de données : celles-ci pouvanc ne
pas touces ére des profesionnels de samé égalemen: tenus 3w prescot de
I'article 458 du Code pénal. Cere ignorance ne leur permet pas non plus de verifier
le respect des aumes condicions du secrec partage, soit I'adéguation des informations
Jver les bespins du destinataire (proportionnalité) et le consentement informé de la
peesonne concemée 3 1 communicanion o A parcge de dannées le concemant.
Co srsitement ne semble done pas liciee au segard des rigles du - gecret
professiannel » ™, Saps doute, certe critique sévére nest-elle pas snterement fon-
dée, dans la mesure ofi la technologie permet de vérifier le profil de ceux qui ont
qrcbs que données et de connajtee 4 posteriod leur identité afin de s'interrager sut les
rrivons de Jeur accés, On pourrait méme subordonner Taceds 3 présenwbon

W [Cf, sur cete doulble whrification, nos reflexans. supea, 7 14 e 15

S A nouvedt, 3 guestion 4 poe ; peut-on imaginer des bases de données parmagées an dehars de Be-Health 7
Sur cette cuestion Spineise, dans i meune o || pourmait Sagir dun service de la saciéré de linfarmation,
weny, ok réflenions, supra,n® 1%

W |3 Enalicé du dossier parcagé es bien d'assurer  continuicd des soins Lare 12, &%, de Tavant-projet exclur,
mibme aves bt consencement du patent. tout Jcoks & cans le cadre de la médecine du travail dans ke cadre
te Famurance abligasaire sains de wneé ou dans e adre d'un oarir relf 3 une penecsion compkémen:
faive em matkre de couverture des frais de EOCE gu de touT aucre contral demandant I'&ealuacion de Feear
e cinté d'iinp des parties, que oo soit priatablenent 3 [ conclusion dun contrs ou A un MEENT DU une
oocasicn de son application =

W Surce paint vay. déjh | Hemee Y. Poutrr e M- VEBHARGTR, L clrisins du patient er i maitemend
infarmatizé de w5 dannées dans une finalice thérapedtigue 1oy conditans & une alliince erare ffarmatique,
vie privée of santé = Rev dr. santd, M2-2003, pp. 5682,

0 P € Y. VERsBICCEN, « Secree prolesionnel et vie privie : les maitemenss de donnibe § caractine per-
sonmed (refatives & la santé] couverces par |e seet prodessigrmel =, LTOL 2006 0" M4, pr 1 £ 5 Surla
notion de secret déposd verius secret pUTagh voy, GE3 H, Axers < praecrion du serer dépoié dans L
pyuEme itformatique =, Rav, dr, pdn 1973-1974. p. 5017, et | Hemvic. Y. POULLET w1t MM VERKAEGTM, ap. cit.
.60, 0l lea auteus & posent £ cure i question defa responsabilin ¢n o de modificazion des drnndes
ariginalres par un profestionnel Fpant g acces aue danndes,
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du patient, de commusiguer, dans un CEl tAp1ge, & W SUice Praic e T, o=
tes Jes informations udles et nécessaires pour compléter le disgnostic ou pour pour-
stiivre Je traitement », ne devrait pas ére modife.

31, Sans doute, le concept de o dosier santé partagé » mériterais un examen
approfondi du point de vue de la protection des données. Le dépositaire de ce dos-
sier 1% e l'ogourrence celui qui gére I'applicanon, peut-il éere qualifie de sous-
rraitant alors mEme que cest lai-mime qui définit 1 finalité et les moyens du cradee-
mene et devra, selon Particle 18, introduire L demande d'autorsation auprés de 3
section santé du o comité sectariel stouncd soctale oo santé » 7

Do exigera pour des raisons &videntes que, selon les principes de finalité et de pro-
portioanalits, 1 banque de données seit dotée d'applicanfs qui permettent, au sein
des dossiers médicans aina partagés, de n'avoir docds qu'aux Eléments du dossier
pour lesquels chague pesonne est autonsée 119,

O note Tobligadion ' pour ces instanees de nommes un conseiller en sECune e
un médecin chargé de la confidentialice des données '™, Le principe de stcurits

W deera, selon P 19§ 1 sagie d sssociations @ns bur Jucratif Jocales ou regionales regroupant des profis-

geanniels de la s4Atk er campartant ail mcins un ou phislours hpiaus, des médscin geEndralives des méde.
cirs spdcilistes et des pharmaciens, et agrbdes par le ministre de la Sante puablique, seion des condigion ec
meadalitds &1 un financement fixis par e Roi
[ maincenant, des associztions volent e jour de rrandre plus ou meins infarmelbe et ce, dhir be cadre des
projets finances par la Sannk pubique.
A Piouveais 48 pese [a duestion b resrctions rres sins & Uoffre des senvices que constines le partage d'un
dpasler sanith ne sonr-slkes pas contraings au pringpe eurnpéen de la libert des serdces in card le principe
dlis Gbire sccis aux serdees de [ socded de Nnformation, A cetdgard, on & réfernra & Fart 3 de laalirective
200051/ CE i 8 jizin 2000 relative & cerming aspects juridiques dis carmmercs Sectronkjue. Le fait que le ser-
wicet snit offere par dhis ansociztans 2 hur Juscratif re it as d exchere aqu'll £agin de services de b socidee
de Mrlermation

WD Ff 3 cet égard 4 mecommandation n* (%715, dih citén, qui exige au nam du principe de 4GS, L accks
sélecrif i donnies eonrenuss dans es barsuss de donndes médicales aansl gue Ie traqage dea ancis.

101 e ¥ de |avanc-projet de hol

W rappellers, i cér dgard, le prescritde |2 7.% 4 e la Infdu B décembine 1992 ; « Le traitement o dornées
§ caaictéee pessonne relative [ sancé peut (.} uniquement e elfecrud sous la reponals=ied d'un pro-
fewionne] dey soins de santé s
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conduit 3 enregistrer systématiquement les professionnels de santé ayant demandé
ou obrenu P'accés 3 er 3 la rédaction par le conseiller en sécuntd d'un pho de
séeurtd 19

32. La tenue d'un dossier partapé est obligatore & pamr du moment o un
patient le dermande.

Eraricle 22 de Pavant-projet supule en effer que @

“ Le Fuon fixe ln date 3 pamir de laquelle le médecin gestionnaire du Dosier
médical Global du Patent, les médecing spacialistes consultés ains gue les

COMNSTRIARE UM CADRE JURSDIQUE POUR L'E-HEALTH

3. Les registres de santé et les recueils telématigues de 'expression
de la volanté personnelle

3, Sous cette rubrigue, se rouvent repris deux types de bases de données
dont les professionnels de santé se trouvent 3 Ia fois les poncipaux foumnissenrss, mais
également les principaux bénéiiciaires.
Le premier vise des bangues de données de saneé concernant des maladies particu.
licres et collectées & parr des soins de sante prodigués. [F s'agit d'exploiter ces don-
née codées afin de pesmertre des eoades et recherches sur ces maladies. Le registre

direanrercntsdre-par-t-lot-récente-du-H-décembre 2006-portant-derdispositom————

autres professionnels de la sante visés awe ardicles 2 § 5 00 7 § 1 sont temus de
collaborer au dossier saneé pareagh. A partir de cetee date, chaque patient a |2
droit, & sa demande, de bénéfcier d’un dosier de danté parsagé ».

Ce consentement ' peut fme modalis? suivane Pamicle £2, 17, Adnsi, Maccds peut
s'encendre de données resoreintes et exclure ceriines catégories de professionnels de
damte, On note gu'en cas d'urgence, le principe esc inverse @ 'accis des profesionnels
de santé est la riple, sanfsi le parient a explicitement refusé cone possbilité d'accés.

Le comsentement exprimé par le patient ponte sur 'exdstence do dossier parmgd, et
non sur chague acces 3 celui-co.

Ainst, Jes professionnels de sapte pourront obtenir des données auprés de ce dossier
sans qu'il chaque fois, le consentement du patient ne soit requis. Sans dowre esc-il
atile de rappeler le principe de 'amcle 7, § 5, de b lod du 8 décembre 1992, selon
lequel « Les données 3 caractére personnel sont collectées auprés de la pemonne
concernée ». Sans doute, 'alinga 2 de ce panagraphe prévoir des exceprions, dans la
mesure o un arréts roval déliberd en Conseil des ministres et aprés avis de i Com-
mission de la proteczicn de la vie privée les sutorize, mais cer alinéa rappelle in fine
rjue ces exceptions ne valent gue pour autant qu'elles soient necewsaires aux fins du
trritement ou que ln personne coneemes ne soit pas en mesure de fournir les dag-
et elle=mame.

33, Quoi qu'il en soit, le dossier santé partags constitue ung innovation impor-
tante; Sans doure, doit-on y voir un renforcement du pouvoir du padent, désommais
hibre de décider de rendre son dossier acoessible 4 des profesionnsls de saneé en
dehors de rout contrdle des medecing ¥ ayant contribug, et une posibilitt de ne pas
multiplier les examens medicaux et d'eviter les risques d'oubli d'une informaton
médicale par ceux gui seront amends i traiter le panent |

e Aprks que e professionnel se sort identifid etauthencTig, er quil aic foé groctdd § L venfication de sa fance
meaih b Fadtepanion de sem profl dacee.

= A 20 de Favanc-projec de ol

™ Qui doi dore, puisqu'il slagh de donnkes médicales, donng par éoric et révoczhle b rour morment
(L & décembre 1992, arr, 7,% 2},
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diverses en maritee de santé 1", serr de modile i ce ype de base de données.
O note en particulier, dans I'avanc-projet -
w [ s d'associaton sans but lucmf que doit revéar ls pesonne respansable du
registre (art, 17, § 2) %%, assoctation présentant des gamntes dlindépendance ;
v |3 nécemite de disposer d'un consediler en stcurieg (are. 200 et @'un meédesin
qui |'assises 119,
* |z négessite d'organiser un comité avec les représentantss des fournisseurs de
données {are 17,5 2) ;
« I'abligatian de codape des donnies (am 15) 17
= la nécesivé d'étre aurorsée par le Comite sectoriel pour les données de saneé,
qui devrait devenir par la suite le Comité sectoriel « séourité socials et santé »
{arc. 18) 112,
O gjoute que le Fuoi peut, aprés avis de la Commission de Ia protection de 1o vie
prvee 12, fixer, d'une part, des cégles § la fois organisaticnnelles et techniques de
sécuned, dlavis ot de foncoonnement des svatémes d'hebergemene de donnees de

" Levam 3%ernde cocoe o inoroduismic un 2 45, 5% dane PAR 0° 78 du 10 novemdbre 1967 relatil 4 Peerrice
des profemians des snin de ancé

™ Encequi concemne le registre du cances; il s agic d'une formanon d ugize publique

L L'obligaticn de sécurice s'ernend génémlement du contrdle de gualité des dannées, des modalités de rarms-
fert des donindes par les Soumisseurs, de la misd 3 ot e du sockage des données, de Nmposizan d'une
claige de confidenalive dans s contracs avec les famnisteurs of avet e empliyes

M On oot que de codage ded donndes vest gas apdid mais n'es shoesame gue fonaue les donndes sone
eaplaindes sous fisrme de communicazhan i des e
[ans |n cadre du regisrre du cancer, [a cransmission des donnees relarmas au cancer, les medeans-condeils
dies assureurs. les médecing des laboraroires fararomi= pathalogigue. de biologie dinique o dhrmatalogie
#3 ohligatoire.

" Poar le registre du cancer, il 3agit d'une astorisation de i Commission de la protection de |3 vie privee
Sur l'ongarmation. ke fonctionnement du registre dis cancer; lire les avis n™ 1072004 du 23 sepmbre 7004 e
n° 012005 du 10 jarnier 2005 relands au projet ' serétd raval eegansant 'enregistement du cances (dispa-
nibg diar fe sive de la Commstan : e i prvadyoammbiion be)

M Deirudn, valiemblablement de la secticn wncl du comitd sectorel st incale e same
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sarite, et, d'anire part, des modalitds d'enregsrement, de stockage et d'archivage
des donmées y reprises 114,

35, Les recueils télémangues de Vexpression de ls volonté personnelle ont,
selon l'avant-prajer, pour finalitd de permettre au citoyen d'exprimer, par accis
telématique direct, sa volonte personnelle en matitre d'euthanasie ou en matiere de
den d'organes, de prélévement de nsus ou de ceflules. Cetee modalité d'expression
de la volonié perionnelle est établie sans préjudice de celles qui sont prévaes par Ly
loi du 28 mai 2002 relative 3 l'cothanasie et par la loi du 13 juin 1986 sur le prélé-
vement et 13 trasplintition d'organes. ) B

[is sont nécessairement apérés par des amociations ans but locragf

Ces recueils nécessitent donc 'expression d'une volonté spécifique de ls personne
concemee. Sans doute, celle-ci nécestitera la signature, lectronigue oo non, au bag
d'un foemulaire, qu'il soit Slecoronique ou non. On peut concevoir que le recusil
de cette voloneé puisse ftre opéré direccement par le registre ou indirectement 112
¥id un P‘T‘ﬂ‘ﬁﬂdﬁﬂnEI de la santé. On note que cette volono: de la Personne concer-
née est revocable ad sutum et que cetic peronne peut éxercer son droit d'accés aux
donmnées du registre la concernant.

1l va de soi que 'acces par des professionnels de santé (p. ex., un médecin fice & un
padent décédé, qui 'interroge sur le prélévement posible d'organes) est wonmis 4
des conditons mncres didentification, d'authentificadon et de qualicé qui devrane,
selon Uarticle 14 de 'syant-projet de loi, 2oe fixées par le R,

B.  Les applications dites de télémédecine

36. L'utilisation par les profesionnely de sance des réseans ef des infrastructures
modernes de communication, sux fins tantie de prodiguer des soins de saneé, rade
de suivre des patiens, tantdt encore d'offfir 3 d'autres professionnels de santé des
services d'expertise oun d'analyse approfondic relaiifs 4 I'une on Fautre pathologie,
consorue sans doute un progres imporant pour les actvits du secteur médical et la
qualité des soins apporsés au patient,

Le projet de loi aborde le chantier en plein développement par trois concepts, en
nomnt demblée que ceux-a n'épuisent pas les diverses postibilitts de la
telémédecine : la réltexperise, le télémanitonng et ls prescription Electronique.

37. Aing, selon V'article 2 de |'svanc-projet de 1o

Mkt 79 de Favantprojet de lal

" Lare® § 2 de la doi du & decemnbes 1992 sappliguens afory quant & Pabigation du resparsable du recueil
dlinfoemer & peronne concemée de Nexistence du registre, dies iraficds et di droit dacce,
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o 1a téldexpertive v'entend de « la consultation de médecins, i 'side de maoyens de

communications élecrroniques multmédia, par un sutre médecm sicud 3 dis-
tance, relativement aw cas d'un padent, afin de contribuer au diagnostic, i la
prévention ou au teitement s, i
Ce concept concerne donc des relatons entre priticiens de Ui de guérir. 1]
fagit, on le devine, des services d'analyse approfondie d'in:nagv_ﬁlau d:.ﬁﬂ.im
qui peuvent aider an disgnostic, enyoyes 3 des centees spm.aln:s ou simple-
ment & des responsables de systémes dont la capacité et la puissance permet-
tent le traitesment des donness collecrées par le premier médecin :
On note gue de el systémes pourmient opérer indépendamment de la peé-
sence d'un médecin ; dinsi, un serveur de haote capacité détenu par une
entreprise pourrait analyser et données obtenues par un meédecin sans que
ceree analyse ne soit opérée par un médecin proprement dic. Dans de s G,
la qualification de 1Eléexpertise ne se congoait pas
le télémanitaring, consiste en « Ly capture, le trRitement, Ia l:mmm'saiqu :zt .h
réception, i l'aide de moyens de communicanons électroniques multimedia,
de paramétres d'on patient situé 4 distance avec on sans son tervention, afin
de conmibuer au disggnosoc, & la prévenion ol au BrEtement .
Ces sorvices sont appelés 3 se développer. Ainsi, des implants de type
ECFID 1% peuvent étre introduits dans le corps humain afin de mesurer la ren-
sion artériells d'une pesonne ou k présence de sucre pour un diabetgue et
denvoyer les données aimst collectées par un lecteur situé 3 Gible ditnce de
la personne et acheminées ensuite via le réseau de communications 3 un cen-
tre on 3 un médecin qui pourrs soit intervenir physiquement ou cralement,
solt, 4 distance, diclencher & son tour Uenvoi du message afin de réguler la
tension, b1 production des substances nécessaires, etc.
D manidre plus chssique, on peut imaginer que 1# patent communique, via
le réseau, les données pertinentes ¢t que, par retour (e-mail, messges ShS au
sutres modes de commumications), le professionne] de 1 santé émetee un dii-
gnostic ou, mieux, envoie Jes messages nécesaires an retablbsement d.e I'iEr.\r
de santé: Sans douce, dans ce ¢3¢, peut-on aloms parler d'une combinaison
entre un service de tilémonitonng et une prescription electronigue, définie
egalement par 'svant-projet de loi.

e i nhmdunmmrm#mmmmmm&wwmmm
:mrmeTmmpmau Cowmamissian sumopéenns, nOdle « Apects échigues
dess rmplanes THC dans le cofps hamain anMkﬁwWﬁMmmndﬂNm-
thwmﬁh_mw;'uwﬂéwhwnmﬁfduhm
TIC, n partcidier par hmwhmnmnmhmmmm@_m
germes dey questions dit protection des dannbes, mals leur specficitd conduir, mfdd_hd.u ey réflexmiorg, & des
questions ides & Vimaolabiliod du corps hurnain ¢ de maniére pia générale & @ dignice humane.
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« la preweipiion Hectronigue ost, selan Vsvant-prajer, « une prescripoon medicanien-
tease ou une prescripton d'actes techniques diagnostiques, preveneifi ou thé-
peutigues qui et tmnsmise par voic dlectonique e par intermédiaite d'un
systeme informatque i un profissionnel de [ santé chargt de son éxicution s.

38, L'snsemble de ces services ot d'aurres ofers pir voie clectronique tombent
indiscumablement sous |e coup de ls directive eurapéenne du’ 8 juin 2000, diee
directive sur le commerce #lecronigue 17, ar sous s coup de la boi do 11 man
2003 M gui transpose dans notre droie 1 directive curopéenne. Il s'agie en effer, pey

importe le earaceére libéml de 4 profreion de celui gui-les-dalivre —deservirer i l————

swcitte de l'informaton, o est-S-dire « de feIvices prestés normalement contre
remunénition,  distance par voie Electonique et i i demande individuelle d'un
destinacuce de services s, Cés serviced seront e « B to C» cantit «H to B,
pour repeendre le jargon en vigueur dans le secreur du cammerce électronique.

L'application des textes mentionnés 1 de nombrewses comséquences % Des disposi-
tens relatives i information er la tamsparence du prestataire de services obligent ce
dernier i permetore un aceds facile, direct et permanent aux informations cnt sur
lni-méme que sur la nature do service 129, T3 publicite de tels services sur les sires
web et de maniire génémale, par voie electomique est encadrée. En particulier pour
les professions réglementées comme celles de |3 plupart des catégones de profesion-
nels de saneé, cette publicité peur se voir soumise 3 deq régles professionneiles
¢ WISADE, noamment, lindépendance, la dignité et honneur de [ prafession, ainst
que le secrer professionnel et s loyaute envers les clients ot les autres membres de la
profession « !, Les transactions proposées par e muchement de ces serviees nou-
veaux obéissent, pour leur passation, & des dispositions visant 3 imposer un Processus
contractuel qui permette aux destinamires du service de ne pas Etre victimies d'une
commande nan réfiéchie 12 er de mmndr [acess aus conditons générles ou con-
mractuelles ainsi que Menvol de i confirmaton de 1 comande.

39, A ces prescrits, ou afin d'assurer le respect de ces prescrits, I'svant-projet de
lod sur la eélématque medicale en oute d'sumes, done le contenu dodt ftre analyye

T Dir, 2000/37/CE i 8 juin 2000 reativa 4 certaing asnects juridiqurs des services de [ sociéed de I farmarion
et notamment du commerce dlectronique, SCE, L T7R du 17 Juller 2004, pp. 115

" Lo sir certaing apecty juriciques des services de b socieoh de linformarien, MA, 17 mas 2003

"* Paus un commensaire sur Fapalicaton de |a ditective aux services do rdlématique médicale. P, v Ei,
# Electrnic Headth Care Services and the E-commerce Dirscie ®, in A Decade of Rerearch @ the Crodsrnady
of Liew amed JCT [L DumsDanes o2 F, Rossss ot M, Tarvwan ed), Brucefies, Larcr, 2001, pp. 3652 1

0L TE mam 2000, 4, 7.

T Din 2MHEANCE, are B

B L0 main 200, are. 16 pr s

CONSTRUIRE LN CADRE FUREDICIUE FOUR L'T-HEALTH

au regard de [n cluse « Marehe fnténeur s rappelée par Vartele 3'de b o direcrive
commerce électronigie »,

L'article 13 de I'avant-projec de loi prévoit fa labellisanan par la plate-forme Be-
Health des app[il_—d.ti.l:rru de télémedecine « qui FE]_H'rhd:h'l a des critkees fixes par 1z
Commission des Normes en matiére de télématique au service de |7 santé », Ces crie
téres sont relanfs §la prowection de la sané publique et de la vie prvée. L'abjectf de
ce label est d'assucer les utilisateurs, padents ef professionnels de T saneé, que les
applications de télemeédecine auxquelles ils confient les soins de santé tépondent 3

des coreres mintmaus

Ces critéres ont pour objet de protéger b santé publique, de fiver 15 responsabilités
respectives des partes en présence (médecin, patient et opémteur cechnigue) et de
protéger la vie privée. T visent tant les sepvices de teléexpertise que le élémonin-
ring et la prescription électronigue 12

Les eritbres proposés sont nombreux, Tls sont valables tinede paur Vensemble des
services, tantde par carégore de services. On note ainsi des critéres 1) visane la quia-
lité du prestataire de secvices, son authentification, s2 farmation, 2} visant la reladon
avec le patdent ", le fait qu'un service dait fuire I'objer d'une demande expresse du
patient, vaire de son médecin 1%, le mode de conclusion de la mansaction 1%, 3
abordant la qualice du service lui-m2me, les éoapes de sz validation, le rdle et les s
pansabilicds des professionnels de sané et des intermédiaires techniques suxguels ils
recourent, 'udlisaton des données collectées, les oblisatons de sécured dins 1a
transmussicn, e, enfin, &) précisant les modes de pregve de la prescriprion &lectroni-
que auquel aboudt ba presation de semdces 127

Au regard de telles précisions, bien utiles 5, comme le note Nexpasé des motifs 128 de
I'svant-projec de loi, il s'agit de s"assuree que « 1 télémeédecine ne pome Pas arieinte 3
la refation médecin-patient », an +'interroge sur b portée de ces critéres o1, au-deli,

T O exchur done de I3 possdilice de fabed 13 sélécansaltanion, Cerre excligion sembls justfiee dans b meure
ol cepervice, tekar 1 défmition, s'opine enire prafessionnely

1 Enmatitre de tElémanzoning an note be devair dinfomer e mibdecin Enerlise da patiert, gui peac dick
gder de panticiper aux seang « Lkldmanitonds » (arn 15, b 20

T g Lagéléeapertie est demandie paran médecin g traite le paziens = [are & 1F)

™ w Dun contrat préatabie 3 la nshe e ceuvre de Fapplicacion de thlémedecine ssipuant les abligasians et e
drovt des parmies (pplatens technique, professicnnel de b santé et pacienc) ; les garanties de perfortance
de Fapplication, eu égard en particulier 4 W continuité des soin 1 e moitabods de Findemniacion des
patpents wictimes d'accidents techrologiques .

1 En e qui concemne [ preseription éleceronique, elle et fabiie par un profesisnne de la sané hahui:e.@m
i forme d'un fichier Hecrranique qu'il sgne, qui compots ldentification du pazient bénefc ﬁeﬂu -
tements médicamentaus ai les aces echniguss qui soar prects soe fichier e o3 E’p
Mkt alocueed un aure professionnel de la santé accéde, & Hratathve au aver du @ﬁ i
wwurer Mewdcution (art 15,01 3L

T Repsi dey motifu po TE
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dus o labef o, Ce label ne fixe-t-il pas des condinons de reconnaissances obligataizes
pour Poffre de certains services de télémédecine et ne haurte-t-il des lors pas la clawse
« Marché intérieur », qui proserit fout obeacle 3 I diffusion ec 3 la libre ciceulation
des applicaions de commerce électronique 7 Cente procédure de labellisadon ne
pett-elle pas drre asimilée 3 une autonstion prealble, ce qui esc précisément inter-
dit par l'alinéa 17 de l'artcle 4 de la loj 11 man 2003, an peut-on la justfier au
pegard de 'exceprion 3 Uinterdiction de tout régime d'interdiction peéve par alinéa
2 de ce méme artcle, lomgu'l exige un monf impénews desanté publique

40, L'avant-projer de loi y répond lui-méme en mppelant, en termes d'exposé

der-motfnue-lertirertve 20007317 CE = ayan &b -mamsposée parceme ot

11 mars 2003 - prévair que les B membres peuvént déroger an prncipe de la
libsee circulation des services de |3 sociéeé de Pinformanon en provenance d'un autre
Etat membre pour des risons d'ordre public, de protection de la sancé publique et
de protection des consommateurs,

La seule explicitation de ['existence de tels mof ne suffic pas. Le pespect de b
clause « Marche interieur » implique non seulement des régles de procédurs, mais
égalenent des cegles de fond § propos des limitations 3 I'aceés au marché belge des
services dits de la sociéeg de 'informadon.

Ansi, les mesures prises, en 'occurrence le label fondé sur les cridres développés
hier par la Commission « Moomes en matiére de télématique meédicale », demain par
Be-Healch, doivent non seulement &tre nécessaires 3 I'obtendon des objectil de
sante publique, de protection des données er des consommateurs, mais, #n outre,
étre proparmonnées 3 ces objectifi,

Survant la direcoive dite « Transparence « 7, e Gouvernement belge se doit de
communigquer non seulemnent Vavant-projet de loi actuel, mais, en outre, chague
delibération de |2 Commission Oxanc des critéres de labellisation. Cette communi-
canon déclenche une période de + ssand-seill » de oois mois, éventuellement pro-
fonges de six mois, ot 1 possibilicd d'observations de ls pare autres Etats membres,

En outre, 51, sur base des ¢ritéres, un service de télémedecine offerc par un prestatare
de services installs en dehos de la Belgigue devaie so voir interdit par I"Adminism-
tion, l'ardcle 3'de Ly o dicective commerce lecoonique « oblige 3 démonteer, sur le
plan du contenu de T mesure, que cete demidre, en 'occurrence le blocage de
'accés au site par les padents ou les professionnels de la santé résidant en Belgique,
ast matives pir les raiions évoquées ci-desius, que son exercice est proportonne 3 la
réalisation de tels objectifs et qu'en outre, ki mesure est prse i 'encontre d'un service
cui, fn anereta, « porte atteinte aux objectif ou consdme wn daque sérieux et grave

W Din 98/340CE du 22 juin 1998 privoyant une procedure dinformation dam be domaine des normes e rigement-
e eecheviouies or des tighes rebaives sux services de b sociénd de Ninformation, JOCE, L 204 du 29 juller 1958, p 12,
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d'arteinte 3 ces objectifs ». En outre, I'Btar belge devra, cere fois sur le plan de s
procédure suivie, préalablement 3 la mesure de blacage, saul urgence, demander 3
I'Etat membre o est éeabli Ie prestacaire de prendre lui-méme les mesures. La notifi-
cation de lo mesure @ I Commision européenne est dans tous les cas fequise, ot
celle-ct examiner dans les plus brefi ditais la compadbilitd de |3 mesurs avec le droit
communautire pout, le eas échéant, demander le rereait de |z mesurs 14,

41, Un cas récent, précisément dans le domaine de la télémédecine, illusre le
progus. Le 13 janvier 2006, le directeur géneral de 1'Agence francaise de séourité sani-

_ tuire des produies de ante (AFFSAPS) V! décide d'interdire en France I publicieé dif-

fissie 5 e web par une socéE belge, publicice vantant les verus chémpeutiques
dune méthade de reluation pouvant guésie nombre de sinadons pathologiques gra-
ves et miins graves. La déciion est jusifice par Pinsutfisance des moyens de preuve
scientifique apportés par la soci#ee 4 propos de ces « vertus o La décision a fit I'abjer
d'un retmit le 3 aolic 2006, La premitre décision n'avair &t notifide ni aue aptorté
belges, ni i ln Commission, e qui est exigé par Parncle 3 de L directive sur le com-
merce électronigue comme préalable 3 toute mesure selarive 3 un service de b societe
de l'informaton, sauf urgence motivée. En mison de quoi, la décision des auroricés
frangaises émit non valable. Seule, pouvar St fmise une derrands adressée aus sisto-
rtes belges par laquelle e2s antodtés seraicnt prdes de fire connaire 3 1 AFSSAPS
lewr paine de viae, et en particulier les mesures qu'elles comprsient prendre.

IV. Conclusions

42, L'avane-projet de lod belge relanf i b télématique medicale a J¢ principal
mérite — et ce n'eit pas le moindre — de proposer 3 Persemble des acreuns de |;
sante, passifi oo actifs, un cadre réglementaire cohérent et complet des diverses acti-
vités en L3 matiére, avec un réel souci de la protection des données 3 caractére pet-
sonnel en matiére de santé et une reconnaissance de b sinpalaritt de la relation
médecin-panent. On regrettera dés lors que cestaines pitces de ce puzsle complexe
aient &eé hitvement consicrées et ce, parfois ao déedment d'options fondamentales
prises par les anceurs du prajer ou sans la vision d'ensemble qui fondait [a création
d'insdrunions nouvelles, Tel ese le cas pour Be-Health, souctere vide aux finalisds
riial dEfinies 137, et pour ¢ défint Camité sectariel « Santé », réduic 3§ une section

™ Surcere progedure et le pouvair de la Commisiion, vy, Y. Douuer, « Vers i drait europden de Minceree,
in Le droit imternatienal de Mademet, Actes du mlloque inzematiensl de Pams des 1920 navembre 2001,
Brueiles, Aruylanr, 3001, pp. 167 et e

T Drcialon pubbee au JOAF du 3 man 2006,

"™ Rappelons en outre que o e projer A ek rojal fikant ey sbgies relatives aus missiony § & BEstion B8
lexpioitaszi cle Ae-Health est finadement approsive, les compérences die e CAEARETIE VORID B8 Ciduiver
enare sngubérement Slargies very, supri, n® 11 et n® 24, l nape 83),
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d'un comité dont la composition ¢t les régles tnt de fonctionnement gue de répar-
tian des compétences lassent augorer un souct phes gond de moonalisanon des
soins de mnce gue de respect des régles Ethigues et mamles qui fondent les relitions
de saneé. Cette parcellization enléve, par aillenss, Ja cohérence qui fmic visée par
I'vvant-prajet de loi, et il fue bien reconnaitre go'en la madére, Vintervention gou-
vernementile ne peut se justfier que par une précipitadon, mauvaise conseillére.

Motre cnitique ne s'arréte pas Wi V'svant-projet souffre de guelques lacenes au

imprecisions, Sans doute, faut-il contrdler le développement des produits et des ser-
vices telématiques en matiére de Soins de santé, voire de Pinfrastrucoee qui permet-

tm dz supporier ey services de base necesaires 3 leurs developpements, mas,
premiérement, trop de cantedles risquent d'étouffer Uinnovadon et de Deurter
Vaflre éteangiie de services dans une Europe qui veut érablic un marché commun
des produits et des services de sanré. Ensuite, le sttut des strocrures de De-Health,
qui disposeront des compétences attribuées jusque-t 3 I Commission « Mormes en
matiére  de telémadque médicale s, devma frre précisd et s complrence
+ normalisateice » défnie clurement, afin qu'ells ne viennent pas « mordre » les
compétences de la Commission de la protection de la vie poivés: Enfin, il est diffi-
cile de nier Fomniprésence du soudd gouvernemental de maficiser les codts de La
secunte soctale et de renforcer les aspects relasif A ce vemsant - on le note & maven |a
définition restrictive de la donnce de saneé, 3 mavers le regrocpement des comites
sectariels sante ef séourité sociale ot la prédominance de ce demier.

Au-deli de ces remarques, oous étoone absence ou, 3 tout le moins, la faiblesse,
dans tous les otganes créés, de la représentation des coeps ou ondees des profesion-
nels de santé. Le poine de vue des praticiens de |'art de guénr apparait pourtant
indispensable au moment o ce gui st en jeu & mavers les déciions actuelles et
furures en matidre de I:E[I:‘m:l.tl!l.'[ul: medicale, ¢'est bien une cunccpdu]] de leurs pela-
tons avec les parients. Est-ce la peur de voir ces praticiens de %arr de guéric contre-
carcer la volonte de controle de tous les pans de b saned par Te gouvernement 3
travers son Administraton 7 Sans doute, fant-il Gxer les limices & metre en plice 3
des evalutions qui, i on 'y prend garde, mecent en pérl I dignité humaine % et
substituent i des décisions humaines celles de logiciels, qu'ils sotent mis en place par
les pauvoirs publics por assurer I viabilit des régimes de sécurité sociale on par
des pouveirs prives plus sauciews de march@ gue de patientéle,

1 CE ce propis, et dibals actuets sur les RFID, Avie n* 20, di 16 mard 2005, du Groupe Eurapéen ' Erhigus
e Sriences et des Mouvelles Technndogie suprés de la Commission europdenne, intitusd s Aspects éthiques
crsimplanss TIC dang ke corps humain = Sur cette rechnaloge o1 s débars qualle suicee, voy les réflexians
Frapasbe st cotte technalogie par D, Daampmieis e Y, PO, « RFID: guelgues réflexions mmoducte &
un débat de wocésd s, RO TL 7008, 5" 16, fip. B5E-1E
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