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INTRODUCTION A LA PROTECTION DES
DONNEES MEDICALES EN DROIT EUROPEEN :
INTERDICTION DE TRAITER ET EXCEPTIONS

Jean-A.-M. HERVEG

Maitre de conférences aux FUNDP -
Centre de recherches informatique et droit,
avocat au barreau de Bruxelles

INTRODUCTION

1. Protéger les données a caractére personnel signifie maitriser I’usage qui
pourrait en étre fait afin de prévenir toute atteinte aux droits et libertés fonda-
mentales de la personne concernée.

En ce sens, la protection des données a caractére personnel implique de définir
les conditions de leur utilisation ou, pour utiliser la terminologie: propre a
cete discipline, de leur traitement.

Afin de fixer utilement ces conditions, il faut connaitre les risques a maitriser
dans le traitement de données a caractére personnel.

Sur ce point, le principe veut que le risque d’atteinte aux droits et libertés de
la personne concernée dépende non pas du contenu des données en tant que
tel, mais plutdt du contexte dans lequel elles sont utilisées. Le risque dépend
de la finalité poursuivie par le traitement des données a caractére personnel.
Autrement dit, la dangerosité — tant potentielle que réelle — d’un traitement de
données pour les droits et libertés de la personne concernée s’apprécie au
regard de la finalité poursuivie par le responsable du traitement de données.

Toutefois, le principe doit étre nuancé pour les données dites « sensibles ».
Habituellement, les données sensibles regroupent les données relatives a la
santé et a la vie sexuelle, les données qui révélent I’origine raciale ou ethnique,
les opinions politiques, les convictions religieuses ou philosophiques, I’ap-
partenance syndicale. Ce sont des données pour lesquelles il est communé-
ment admis que leur contenu est déja de nature a exposer la personne concer-
née a des violations de ses droits et libertés, quelle que soit la finalité
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poursuivie par leur traitement. Toute utilisation de ces données expose
immanquablement la personne concernée a des risques graves de discrimi-
nation. Par conséquent, ces données requicrent une protection particuliere

qui tienne compte tant du contenu de la donnée que de la finalité poursuivie
par leur traitement.

2. Lanécessité de protéger les données i caractere personnel et, partant, de
fixer les conditions de leur utilisation, est d’autant plus impérieuse que I’évo-
lution des technologies de I'information et de la communication a démultiplié
les possibilités d’exploiter les données 3 caractere personnel et, par voie de

conséquence, les risques d’atteintes aux droits et libertés de la personne
concernée.

De nombreux pays et de nombreuses organisations et associations interna-
tionales ont pris conscience de cette récessité ',

3. En Europe, la directive 95/46/CE relative a la protection des personnes
physiques a I’égard du traitement des données a caractére personnel et 3 la
libre circulation de ces données? constitue le socle* commun aux Etats
membres en matiére de protection des données caractere personnel, ce qui
englobe la protection des données médicales.

Cette directive agit A différents niveaux pour assurer I"effectivité de la protec-
tion des données a caractere personnel.

D’abord, elle structure son champ d’application en fonction des compétences
de la Communauté européenne, d’une part, et, d’autre part, en fonction des
situations qui requiérent une protection (¢f. chap. 1 de la directive*).

1.~ Pour une premiére énumération de ces instruments concernant les données du patient,
voyez J. HERVEG, « Une vie privée apres la mort ? Le cas des données relatives au
patient », Journal des tribunau, Bruxelles, Ed. Larcier, 2005, n° 6189, p. 489-500.

2. A ce sujet, voyez principalement Y. POULLET, M.-H. BOULANGER, C. pe TERWANGNE,
T. LEONARD, S. LOUVEAUX et D, MOREAU, « La protection des données 3 caractére person-
nel en droit communautaire », Journal des tribunaux de droit européen, Bruxelles, Ed,
Larcier, 1997, p. 121 et suiv. (en rois parties).

3. Cesocle peut déja a tout le moins étre complété par la directive 2002/58/CE du Parlement
européen et du Conseil, du 12 juillet 2002, concernant le traitement des données & carac-
tere personnel et la protection de la vie privée dans le secteur des communications élec-
troniques (directive « Vie privée et communications électroniques »),

4. Sur le champ d’application de la directive, voyez notamment CJCE, 20 mai 2003,
Rechnungshof et consorts, C-465/00, C-138/01 et C-139/01 CICE, 6 nov. 2003, Bodil
Lindqvist, affaire C-101/01, obs. C. pE » Revue du droit des technologies de I'information,
Bruxelles, Ed. Bruylant, 2004, p. 67-99,
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Ensuite, la directive définit les conditions générales de licéité des trait.cments
de données a caractére personnel (¢f chap. 1 de la directive). Elle 1rr}pose
I’existence de recours juridictionnels pour les traitements de Fionnees et
instaure une responsabilité spécifique au responsable du tralt_ement de
données, sans omettre la question des sanctions en cas de méconnaissance de
certaines régles (cf. chap. 11 de la directive). La directive r(‘?gle encor’e les flux
de données a caractére personnel vers des pays tiers a1’ Union européenne (cf.
chap. 1v de la directive).

Enfin, elle aborde la question des codes de conduites (cf. chap. v dfa l’a d1r§0-
tive) et c1 fe des institutions et organes spéciaux, a savoir : les autorités naFlo-
nales de controle, le Groupe de protection des personnes a I’égard du traite-
ment des données a caracteére personnel (Gro,upe 29) [cf. chap. YI de la
directive], et le Comité des représentants des Etats membr}es,zfupres de la
Commission européenne en ce qui conceme les mesures d’exécution commu-
nautaires (Comité 31) [cf. chap. vi de la directive].

4. La présente contribution a pour objectif d’exposer le principe de I’inter-
diction du traitement des données médicales et ses exceptions au regard de la

directive 95/46/CE.

I. - INTERDICTION DE TRAITER LES DONNEES
MEDICALES EN EUROPE

5. Ladirective 95/46/CE interdit le traitement des données & caractére person-
nel relatives a la santé — les données médicales’.

De prime abord, cette interdiction semble étre en opposition avec I'idée de
base de la directive qui vise a assurer la libre circulation des données a carac-
tere personnel au sein de I’Union européenne® tout en assurant la protection
des droits et libertés de la personne concernée. '

5. Directive 95/46/CE, art. 8.1. La notion de donnée médicale’vise toute informauo;l rela-
tive A tout aspect, tant physique que psychique, de la santé, -pa§sée, actuel‘le e_t. un;re,
bonne ou mauvaise, d’une personne physique vivante ou‘décédfe. Surla de.ﬁr’mnon4ses.
données médicales, v. rapport explicatif de la convention, n 108, con,51_derant I,
Rec. (97) 5 du Conseil de I’Europe relative a la prot§cllon de.s données medlcales,can.
de I’annexe ; CJCE, 6 nov. 2003, Bodil Lindgvist, affa1r§ C-101/0 l., obs. ( .dDE
TERWANGNE, RDTI, 2004, p. 67-99 ; Groupe européen d’éthique dcés sciences 16’[ .{c.s
nouvelles technologies, avis n°® 13, du 30 juillet 199?: sur leiaspecls gthnques de l'utili-
sation des données personnelles de santé dans la s'oc1elé de I’information.

6. Voyez déjaen ce sens la directive 95/46/CE, considérants 3,4, 5,6, 7, 8 et 9.
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E.n rér}lité, ellf.: exprime clairement la protection particuliere voulue par la
_ dlrec-nve précitée pour les données médicales en raison de leur caractere
sensible : Les données qui sont susceptibles, par leur nature, de porter atteinte
aux libertés fondamentales ou a la vie privée ne devraient pas faire [’objet
d’un traitement’. En ce sens, I'interdiction de traiter les données médicales

s’inscrit logiquement dans la protection des droits et libertés de la personne
concernée construite par la directive. -

Il. - EXCEPTIONS A 'INTERDICTION DE TRAITER
LES DONNEES MEDICALES

6.. Le principf étant posé, la directive poursuit toutefois de maniére pragma-
tique et autorise le traitement des données médicales dans un certain nombre
d’hypotheéses. Dans celles-ci, la 1égitimité du traitement de données médicales
(son caractere admissible) est présumée ; en principe, ces hypotheses sont de
nature a justifier une dérogation a I'interdiction de traiter les données médi-
cal§5, 'sans préjudice des autres conditions fixées par la directive pour assurer
la licéité du traitement de données. Ces exceptions a I’interdiction de traiter les
données médicales doivent étre strictement interprétées.

A fie.faut de cqnespondre al’une de ces hypothéses, le traitement de données
médicales est interdit.

A. - Le consentement de la personne concernée

7,. La pr.ermere hypothése qui permet le traitement de données médicales est
I’ obtention du consentement explicite de 1a personne concernée a cet effet?®

La directive prend ainsi le parti de confier & la personne concernée le pouvoir
(\i’autoriser le traitement de ses données médicales®. Il revient par conséquent
a la personne concernée d’ apprécier I’intérét qui justifierait d’ autoriser le trai-
tement de ses données médicales. A cet effet, il lui appartient d’opérer la mise
en balance des intéréts en présence et de prendre attitude en conséquence
(sur le contréle concret de la légitimité du traitement de données médicales et
la question des intéréts en présence, cf. n° 21).

7. Directive 95/46/CE, considérant 33.
8. Id,art. 82, a).
9. /d, considérant 33.
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Cette attribution de pouvoir a la personne concernée représente incontesta-
blement une expression forte de son autodétermination informationnelle —sa
maitrise sur I’information qui la concerne .

Elle peut aussi étonner ; la personne concernée est-elle toujours en mesure de
prendre une décision quand il s’agit de ses données médicales ? N’est-il pas
dangereux de s’en remettre a I’individu alors qu’il représente le plus souvent
la partie « faible » ou 2 tout le moins en position de « demande », dans le cadre
4y traiternent de ses données médicales ? Par exemple, est-il possible pour un
patient de refuser le traitement de ses données médicales a des fins scienti-
fiques par le médecin qui le soigne ? Comment s’ assurer de la validité de son
consentement pour qu’il ne se réduise pas 4 une pantalonnade ?

8. Le consentement de la personne concernée s’entend de route manifestation
de volonté, libre, spécifique et informée par laquelle la personne concernée
accepte que des données a caractére personnel la concernant fassent I'objet
d’un traitement".

D’abord, le consentement doit étre indubitable.

Ensuite, pour étre libre, le consentement doit étre exempt de tout vice, de
toute contrainte ou pression. A cet égard, le fait que le patient puisse tirer un
profit direct (par exemple pour I’amélioration de son état de santé) ou indirect
(par exemple en participant au progres de la science) du traitement de ses
données, ne vicie pas en soi son consentement. La perceptiond’une rémuné-
ration — au-dela de la simple couverture des frais éventuels — invalide-t-elle le
consentement ? Une réponse de principe négative ne semble pas devoir etre
adoptée. Tout dépend du cas d’ espece et de lamaniere dont le droit applicable
aentendu protéger la personne concernée.

En outre, le consentement doit &tre spécifique et informé. Le caractére spéci-
fique rappelle avec insistance que la personne concernée doit savolr exactement

10. Brievement sur I’autodétermination informationnelle : F. RIGAUX, la Protection de la vie
privée et des autres biens de la personnalité, Bruxelles, Paris, Bruylant, LGDJ, 1990,
p. 588-589,n° 532 : « La juridiction constitutionnelle a déduit du droit de la personnalité
I'un de ses attributs, & savoir : “le POUVOIr reconni 3 P'individu et résultant de la notion
d’autodétermination, de décider en premier lieu lui-méme quand et dans quelle mesure
des faits relatifs a sa propre existence sont divulgués [...]" Cer attribut du droit de la
personnalité est appelé “droit 2 la maitrise des données personnelles” [...] L n’est toute-
fois pas sans limite [...]. » Voyez aussi Conseil de 1"Europe, résolution 1165 (1998), du
26 juin 1998, Droit au respect de la vie privée 24 séance), point 5.

11. Directive 95/46/EC, art. 2, h).
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ce a quoi elle acquiesce, ce qui implique d’ailleurs nécessairement une infor-
. mation préalable adéquate. A défaut, le consentement de la personne concer-
née ne pourra pas étre spécifique ; il ne sera donc, de toute fagon, pas valable.

Toute la question réside alors dans le degré de précision de cette information
dont le minimum est décrit aux articles 10 et 11 de la directive. Elle doit a tout
le moins permettre la mise en ceuvre de tous les aspects du traitement de
données — qualité des données, droits de la personne concemnée, mesures de
sécurité et de confidentialité, notification a I’autorité de contrdle, etc. Il est
cependant certain que I’information doit étre d’autant plus précise et compléte

que le traitement porte sur des données sensibles comme les données médi-
cales.

En tout état de cause, la technique du blanc-seing est proscrite. Les exigences
de spécificité du consentement et de son irformation préalable renforcent
cette proscription.

Les traitements ultérieurs incompatibles avec la finalité pour laquelle les
données ont été collectées, sont de méme interdits (art. 6, 1.b).

Il faut rappeler que le consentement peut étre donné a I’avance, c’est-a-dire
indépendamment du moment ot les données sont collectées.

9. Ensuite, le consentement de la personne concernée au traitement de ses
données médicales doit étre explicite .

A contrario, le caractére explicite devrait exclure le recours au consentement
implicite — quelle que puisse étre la difficulté a définir cette notion. A ce sujet,
au-dela du caractére indubitable du consentement, son caractere explicite
suppose qu’il s’exprime. Souvent, I’écrit signé qui le consigne en constitue la
meilleure trace. Plusieurs législations européennes ont dailleurs ainsi traduit
cette exigence.

Cependant, d’autres actes de la personne concernée sont de nature a lui confé-
rer cette caractéristique, notamment au regard du contexte dans lequel ils sont
posés. En effet, le consentement explicite peut s’exprimer au travers d’actions
positives comme la participation sous forme de don a I’ ceuvre de lutte contre
la maladie dont le patient est atteint, ou comme la demande d’étre traité dans
un service médical connu notoirement pour &tre un lieu de recherche.

12. Id., art. 8.2, a) et considérant 33.

188 Xe SEMINAIRE D’ACTUALITE DE DROIT MEDICAL

10. Dans ces conditions, le consentement de la personne concernée permet de
présumer la légitimité du traitement de ses données médicales. On présume
qu’elle a effectué la balance des intéréts en présence et qu’elle a agi en consé-
quence. Si elle ne I"a pas fait et que les intéréts en présence Ne sont pas respec-
tés, son consentement ne pourra pas fonder le traitement de ses données médi-
cales ; il ne sera pas légitime de ce chef.

En d’ autres mots, le consentement de la personne concernée ne dispense pas
le responsable du traitement de données de poursuivre un intérét iégitime (ce
qui suppose la mise en balance des intéréts en présence), et le consentement
de la personne concermnée ne permet pas de couvrir le caractere illégitime de
I’intérét poursuivi par le res,. ~nsable du traitement.

11. Ladirective précise que la législation d’un Etat membre peut prévoir que
I’interdiction ne puisse pas étre levée dans certaines hypotheses par le seul
consentement de la personne concernée .

12. Ceci étant, la personne concernée peut toujours retirer son consentement
au traitement de ses données médicales.

Mais quelles sont les conséquences d’un pareil retrait ?

Signifie-t-il simplement que, désormais, de nouveaux traitements ne pourront
pas &tre possibles (sans toutefois remettre en cause ceux déja mis en place
sous I’empire du consentement), ou faut-il considérer en outre que les traite-
ments de données effectués sur base du consentement initial ne peuvent plus
étre poursuivis ? ‘

Dés lors que le consentement initial a €€ révoqué, la seconde hypothese s’im-
pose logiquement, puisque le traitement de données initial n’a plus de base de
1égitimité. Mais ce n’est pas pour autant que les opérations passées de.vienner}t
illégitimes. Elles ne peuvent simplement plus étre poursuivies, sauf a pouvoir
se prévaloir d’une autre source de légitimité. .

13. Enfin, la directive ne donne pasd’ indication formelle quant a la nature du
consentement donné par la personne concemee. '

De méme, la question de savoir s’il y a formation d’un contrat doit &tre résolue
au regard de la maniére dont le droit applicable envisage, d’une part, la rela-
tion entre la personne concernée et le responsable du traitement de données,

13. Id, art. 8.2,a).

DOSSIER MEDICAL ET DONNEES MEDICALES DE SANTE s : - 189



et, d’autre part, la relation entre la personne concernée et I’ information qui la
goncerne, ceci sans préjudice des particularités auxquelles serait obligatoire-
ment soumis ce contrat, par exemple en termes de qualité des données, de
droits de la personne concernée, du niveau de la sécurité et de la confidentia-
lité¢ du traitement de données, d’obligation de notification a 1’autorité de
controle, etc.

It appartient aussi au droit applicable de déterminer le seuil de la capacité juri-
dique en ce qui concerne les personnes mineures ou incapable.

B. — Respect des obligations et droits spécifiques du responsable du
traitement en matiére de droit du travail

14. Le traitement de données médicales peut étre 1égitime si le traitement est

nécessaire aux fins de respecter les obligations et les droits spécifiques du

responsable du traitement en matiere de droit du travail, dans la mesure ot il

est autorisé par une législation nationale prévoyant des garanties

adéquates .

Drabord, la finalité poursuivie doit permettre au responsable du traitement de
respecter ses obligations et droits en matiere de droit du travail, étant souligné
que ceux-ci doivent étre spécifiques. Cela semble inclure la médecine du
travail.

Ensuite, le traitement de données médicales doit étre nécessaire a cette fina-
lité, et pas seulement utile. Le responsable du traitement doit par conséquent
pouvoir établir la nécessité de procéder a ce traitement pour respecter ses
droits et obligations spécifiques en matiére de droit du travail.

Le traitement de données en question doit étre autorisé par une 1égislation
nationale qui doit prévoir des garanties adéquates pour la protection des
données, sans que celles-ci ne soient autrement déterminées.

C. — Intéréts vitaux

15. Latroisieme hypothese dans laquelle le traitement des données médicales
peut €tre l€gitime est celle ol le traitement est nécessaire a la défense des inté-
réis vitaux de la personne concernée ou d’une autre personne dans le cas ot

14. Id., art. 8.2, b).
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la personne concernée se trouve dans I'incapacité physique ou juridique de
donner son consentement .

La notion d’intérét vital vise expressément et exclusivement la situation de
péril imminent a la vie d’une personne physique.

Cela couvre la défense des intéréts vitaux de la personne concernée et de
toute autre personne physique. Cependant, dans ce dernier cas, la directive
précise que la personne concernée doit étre dans 1’incapacité physique ou
juridique de consentir au traitement de ses données médicales au profit de
cette autre personne.

Il ne peut pas en étre déduit que la personne concernée, capable physique et
juridiquement de consentir, peut, sans coriséquence, refuser d’autoriser le
traitement de ses données médicales 'orsque les intéréts vitaux d’une autre
personne sont en jeu. Il convient alors d’examiner dans le droit applicable la
qualification a donner a ce comportement.

D. — Organisme a but non lucratif

16. Le traitement de données médicales peut étre 1égitime si le traitement est
effectué dans le cadre de leurs activités légitimes et avec des garanties appro-
priées par une fondation, une association ou tout autre organisme a but non
lucratif et a finalité politique, philosophique, religieuse ou syndicale, G condi-
tion que le traitement se rapporte aux seuls membres de cet organisme ou aux
personnes entretenant avec lui des contacts réguliers liés a sa finalité et que
les données ne soient pas communiquées a des tiers sans le consentement des
personnes concernées's.

Pour pouvoir se prévaloir de cette autorisation de traiter les données médi-
cales, I’ organisme doit poursuivre un but non lucratif et avoir un objet social
qui concerne I’exercice de libertés fondamentales .

E.-Données manifestement rendues publiques et exercice ou
défense d’un droit en justice

17. Le traitement de données médicales peut encore étre Iégitime si le traite-
ment porte sur des données manifestement rendues publiques par la personne

15. Id., art. 8.2, ¢).
16. Id., art. 8.2, d).
17. Id., considérant 33.
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concernée ou est nécessaire a la constatation, al'exercice ou a la défense d’un
droit en justice . ’

Il faut insister sur le fait que, méme manifestement rendues publiques, le trai-
tement de ces données tombe toujours dans le champ d’application de la
directive et que toutes les autres conditions de licéité de leur traitement doivent
étre scrupuleusement respectées.

F. — Finalité de soins de santé

18. Ladirective léve I’interdiction de traiter des données médicales lorsqie
le traitement des données est nécessaire aux fins de la médecine préventive,
des diagnostics médicaux, de ’administration de soins ou de traitements, ou
de la gestion de services de santé, et que le traitement de ces données est
effectué par un praticien de la santé soumis, par le droit national ou par des
réglementations arrétées par les autorités nationales compétentes, au secret
professionnel, ou par une autre personne également soumise a une obligation
de secret équivalente®.

L’hypothése vise la finalité thérapeutique entendue largement™, en ce compris
la gestion de services de santé, ce qui devrait englober les finalités acces-
soires nécessaires pour assurer 1’octroi de soins de santé, telles que la récep-
tion des patients, le secrétariat médical, les services informatiques, etc.

Par contre, cette hypothése ne comprend pas les finalités de Sécurité sociale
ou de santé publique, puisqu’elles sont reprises dans les exceptions pour
motifs d’intérét public important (¢f. infra, point G).

Le traitement des données médicales doit étre effectué par un praticien de la
santé, sans que cette notion ne soit autrement définie. Ce dernier doit €tre
soumis par le droit national, ou par des régles adoptées par les autorités natio-
nales compétentes, au secret professionnel.

A défaut d’étre effectué par un praticien de la santé, le traitement peut &tre
effectué par une autre personne si elle est soumise a une obligation de secret
équivalente, notamment par voie statutaire ou par stipulation contractuelle.

I8. Id, art.8.2,¢).

19. Id., art. 8.3.

20. Quoique la directive semble ne viser que certaines fins relatives a la santé. Voyez 4 ce sujet
la directive 95/46/CE, considérant 33.
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On pourrait se demander si, dans cette hypothese, le consentement de la
personne concernée n’a pas été confondu avec le consentement aux soins
prodigués ?

G. — Motif d’intérét public important

19. La directive permet aux Etats membres de prévoir d’autres hypothéses
dans lesquelles les données médicales peuvent étre traitées, a condition de
pouvoir se prévaloir d’un motif d’intérét public important®, ce qui suppose la
démonstration effective de son existence dans chaque cas d’espece par I Ftat
membre.

La directive pensait principalement a des motifs d’intérét public important en
matiére de santé publique et de protection sociale particuliérement afin d’as-
surer la qualité et la rentabilité en ce qui concerne les procédures utilisées
pour régler les demandes de prestations et de services dans e régime d’as-
surance maladie®.

Elle pensait également a la recherche scientifique et aux statistiques
publiques?.

Les cas ol les données médicales peuvent ainsi étre traitées doivent étre
prévues soit par la Iégislation nationale, soit par une décision de I’autorité
nationale de contrdle.

Mais les Etats membres ne peuvent autoriser le traitement de données médi-
cales dans ces hypotheses que sous la réserve de prévoir des garanties appro-
priés pour protéger les droits fondamentaux et la vie privée de la personne
concernée™.

La directive ne précise pas ces garanties.

Les Etats membres doivent notifier a la Commission européenne les déroga-
tions a I’interdiction de traiter les données médicales prises sur cette base ™.

21. Directive 95/46/CE, art. 8.4.
22. Id., considérant 34,

23. Id, considérant 34,

24. Id., considérant 34.

25. Id, art. 8.6.
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H. — Traitement des identifiants a portée générale

20. La directive impose aux Etats membres de déterminer les conditions
dans lesquelles un numéro national d’identification ou tout autre identifiant de
portée générale peut faire I’objet d’un traitement de données®.

lll. - LE CONTROLE CONCRET DE LA LEGITIMITE
DU TRAITEMENT DE DONNEES MEDICALES

21. Mais il ne suffit pas de se prévaloir d’une de ces exceptions a I'interdic-
tion de traiter les données médicales pour que le traitement de données soit
légitime, méme dans le cas du consentement de la personne concernée. Il ne
s’agit, en effet, que d’hypotheses o la 1égitimité du traitement est présumée.

La 1égitimité€ du traitement de données médicales — la mise en balance des

intéréts en présence — doit, en outre et surtout, €tre vérifiée concrétement.
Il faut d’abord identifier les intéréts en présence.

S’agit-il seulement des intéréts du responsable du traitement et de la personne
concernée ou faut-il tenir compte, en outre, des tiers éventuellement concer-
nés et des intéréts de la collectivité ? A notre sens, ces deux derniéres catégo-
ries d’intéréts doivent &tre prises en considération pour apprécier la 1égiti-
mité du traitement de données.

Ensuite, le consentement valable et explicite de la personne concernée
présume, jusqu’a preuve du contraire, 1’existence d’un équilibre acceptable
entre les intéréts en présence dans le traitement de ses données médicales.
Cependant, il parait difficile d’en déduire de facto la prise en considération
adéquate des autres intéréts que ceux de la personne concernée.

En tout état de cause, si I’équilibre entre les différents intéréts en présence
devait ne pas avoir été respecté, le traitement des données médicales serait illé-
gitime, nonobstant le consentement régulier de la personne concemnée.

22. Par contre, obtenir en plus le consentement de la personne concernée est
de nature a renforcer la légitimité du traitement de ses données médicales.
C’est la raison pour laquelle il faut approuver et recommander fermement la

26. Id, art. 8.7.
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pratique éthique qui consiste & agir en ce sens. Cette pratique se rencontre
fréquemment dans le cadre des essais cliniques et dans le cadre de la consti-
tution de réseaux t€lématiques dans le secteur des soins de santé.

23. Enfin, le responsable du traitement ne peut pas fonder le traitement de
données médicales sur d’autre base que celles énumérées ci-avant. Ceci exclut
nécessairement le recours aux hypotheses de légitimation formelle énumérées
al’article 7 de la directive 95/46/EC pour les « simples » données a caractére
personnel. Ainsi, par exemple, le responsable du traitement ne peut pas justi-
fier le traitement de données médicales en effectuant une mise en balance
des intéréts en présence, sans répondre a une hypotheése de légitimation du
traitement de données médicales.

CONCLUSIONS

La protection des données médicales impose de fixer les conditions de leur
traitement. Eu égard & leur caractére sensible, ces données appellent une
protection particuliére qui tienne compte de leur contenu et de la finalité de
leur traitement.

A cet effet, la directive 95/46/CE a décidé d’interdire le traitement des
données médicales en Europe.

Cependant, elle a prévu un certain nombre d’hypothéses ou le traitement des
données médicales est autorisé. Dans ces hypothéses, la 1égitimité du traite-
ment de données médicales est présumée, sans préjudice des autres conditions
fixées par la directive pour assurer la licéité du traitement de données. Ces
exceptions a I’interdiction de traiter les données médicales doivent étre stric-
tement interprétées.

Le consentement explicite de la personne concernée représente a cet égard la
source premiére de la 1égitimité du traitement de ses données médicales,
méme si, paradoxalement, c’est la situation la plus fragile et la plus précaire
pour le responsable du traitement en raison de ses strictes conditions de vali-
dité et de 1a possibilité pour la personne concernée de le retirer ad nutum.

Mais, méme si le responsable du traitement peut se prévaloir d’une hypo-
thése autorisant le traitement de données médicales et méme en cas de consen-
tement de la personne concernée, il n’en demeure pas moins que la légitimité
du traitement de données médicales doit étre vérifiée in concrero dans chaque
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cas d’espece par la mise en balance effective de tous les intéréts en présence
- soit ceux de la personne concernée, du responsable du traitement, des tiers
éventuellement concernés et de la collectivité.

En tout état de cause, le consentement de la personne concernée ne permet pas
de couvrir I’absence de 1égitimité ou le caractére illégitime de la finalité du
traiternent de ses données médicales ; il ne permet que de présumer son carac-
tere I€gitime jusqu’a preuve du contraire.

Enfin, il convient d’approuver et de recommander vigoureusement la pratique
éthique qui consiste, tant que faire se peut, 2 obtenir en outre le consentement
de la personne concernée alors que le traitement de ses données médicales
pourrait se contenter d’une autre hypothése de Iégitimation.

196 Xe SEMINAIRE D’ACTUALITE DE DROIT MEDICAL



