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Les plateformes
de téleconsultation transfrontaliete :
de ['émerveillement a [a désillusion?

Pauline Willem'

Larticle examine le degré d’harmonisation, au niveau européen, des régles entourant, d’'une part, la
téléconsultation transfrontaliére (cest-a-dire, entre un patient et un professionnel de santé de deux
Etats membres différents) et d‘autre part, les plateformes qui la permettent. Certains aspects parmi
ceux analysés font lobjet d'une harmonisation (interdiction de I'autorisation préalable, protection
des données, responsabilité de la plateforme). Dans d'autres domaines, I'Union européenne se limite
a coordonner la diversité de Iégislations nationales en désignant celle applicable (via la clause de
marché intérieur, pour le remboursement ou encore s‘agissant des régles de l'art auxquelles le profes-
sionnel de santé doit se conformer). Il en résulte une insécurité juridique pour les acteurs, mais aussi
des difficultés pour les patients. Pour les contrer, une directive ou un réglement européen peut étre
adopté. Il est donc possible d’agir en santé au niveau européen méme si ce domaine reléve tradition-
nellement de la compétence des Etats membres.

The article discusses the degree of harmonisation, at the European level, of the rules surrounding, on
the one hand, cross-border teleconsultation (i.e. between a patient and a health professional from two
different Member States) and, on the other hand, the platforms that enable it. Some of the aspects
analysed are subject to harmonisation (ban on prior authorisation, data protection, platform liability).
In other areas, the European Union merely coordinates the diversity of national legislation by desig-
nating the applicable law (via the internal market clause, for reimbursement, or with regard to the
rules of practice with which the health professional must comply). The result is legal uncertainty for
the stakeholders, but also difficulties for patients. To counter this, a European directive or regulation
can be adopted. It is, therefore, possible to act on health at the European level, even though this area is
traditionally the jurisdiction of the Member States.

Chercheuse au CRIDS (Université de Namur) et avocate au barreau de Bruxelles. Nous remercions sincérement
C. Bourguignon ainsi que J.-M. Van Gyseghem pour leur relecture attentive, leurs précieux conseils et remarques
avisées. Article a jour au 20 octobre 2022.
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I. - INTRODUCTION

La pandémie de la Covid-19 a fait exploser
I'utilisation du numérique. Réunions profes-
sionnelles, cours, meetings, achats et ventes,
réunions de famille, retrouvailles entre amis,
sorties culturelles,... tout est passé en mode
«virtuel». Les rendez-vous médicaux n'ont pas
échappé a la régle. Durant les confinements,
les téléconsultations ont d4ailleurs connu
une croissance exponentielle. En France, elles
étaient environ 40.000 a étre remboursées
avant la pandémie, au mois de février 2020.
Ce nombre a grimpé a pres d'un million pour
la semaine du 6 au 12 avril 20202 C'est 25 fois
plus, pour une période 4 fois plus courte.

Vu ces chiffres spectaculaires (et méme s'il
faut les replacer dans leur contexte - on était
alors en plein confinement, avec des dépla-
cements autorisés limités et dans une relative
ignorance par rapport au virus), un retour au
monde «d'avant» semble difficile a imaginer.
Un marché en particulier pourrait prendre
de I'ampleur a l'avenir: celui des plateformes
mettant en relation patients et professionnels
de santé et permettant la téléconsultation.
Avec elles (et l'internet en général), les fron-
tiéres entre pays seffacent. Elles sont plus diffi-
ciles a établir et a ressentir. La téléconsultation
entre un patient et un professionnel de santé
résidant dans deux pays différents est dés lors
possible. Il est donc intéressant d’analyser les
aspects juridiques de cette nouvelle maniére
d’administrer les soins de santé.

Dans cette optique, cet article examine si la
téléconsultation transfrontaliére par vidéotrans-

2 Chiffres de la caisse nationale d'assurance maladie
(CNAM) (Assurance Maladie, « Améliorer la qualité du
systéme de santé et maitriser les dépenses. Proposi-
tions de I'Assurance Maladie pour 2021. Rapport au
ministre chargé de la Sécurité sociale et au Parlement
sur |'évolution des charges et des produits de I'Assu-
rance Maladie au titre de 2021 (loi du 13 aoUt 2004)»,
juillet 2020, disponible sur www.amelifr, pp. 148-150).
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mission et les plateformes qui la permettent
font I'objet d'une quelconque harmonisation
au niveau européen. Est étudiée I'hypothese
du patient résidant au sein d'un Etat membre
et réalisant une téléconsultation avec un
professionnel de santé établi dans un autre
Etat membre, au départ d’une plateforme les
ayant mis en relation. Dés lors, les télécon-
sultations par téléphone ainsi que les consul-
tations en présentiel ne sont pas abordées.
Les applications de bien-étre, de fitness ou
de diagnostic et les autres branches de l'e-
santé (e-prescriptions par exemple) et de la
télémédecine (téléexpertise, télésurveillance,
..) sont également exclues. Les téléconsul-
tations depuis ou vers les Etats tiers & I'Union
européenne ne sont pas davantage visées. Les
situations purement internes au sein d'un Etat
membre non plus, sauf a titre illustratif.

Les plateformes de téléconsultation transfron-
taliére qui présentent et classent les profes-
sionnels de santé disponibles, proposent la
prise de rendez-vous et offrent une solution de
vidéotransmission permettant la téléconsulta-
tion, constituent l'objet détude. L'hypothese
du médecin proposant lui-méme une télécon-
sultation a un patient, a partir de canaux tels
que Zoom, Teams, Skype for business,... sans
passer par l'intermédiaire d'une plateforme de
mise en relation, nest donc pas visée (méme
si certains propos pourraient lui étre transpo-
sables).

Dans un premier temps, cet article contextua-
lise et définit l'objet détude. Lharmonisation
au niveau européen des régles l'entourant sera
ensuite abordée. Elle n'existe pas vraiment et
laisse ainsi une grande marge de manceuvre
aux FEtats membres. Les conséquences de
I'étendue de I'harmonisation seront donc tirées
et les possibles réactions de I'Union euro-
péenne envisagées. Nous en concluons que
pour soutenir le développement des plate-
formes de téléconsultation transfrontaliére tout
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en protégeant la santé publique, une action
a un niveau européen est nécessaire, sous la
forme de I'adoption d'un réglement ou d'une
directive.

Il. LE CONCEPT DE «PLATEFORME
DE TELECONSULTATION
TRANSFRONTALIERE »

A. Définition de la plateforme de
téléconsultation transfrontaliére

1. Définition et mise en contexte de la
téléconsultation par rapport a d’autres
notions

Télémédecine, eHealth, téléconsultation... Tous
ces termes semmélent et sentrechoquent
parfois. Les définir nest donc pas chose aisée.
S'ils établissent tous un lien entre la santé et les
technologies de l'information et de la commu-
nication (TIC), ils ne coincident pas pour autant.

Le concept le plus large est I'«eHealth» ou
e-santé. Sa définition ne fait toutefois pas I'una-
nimité. Il nexiste dailleurs pas de consensus
sur la question de savoir si e-santé, santé en
ligne et télé-santé sont synonymes>. Le terme
eHealth semble avoir été d’abord utilisé par I'in-
dustrie et les personnes actives dans le marke-
ting, plutot que par les scientifiques et acadé-
miques*. Cette explication peut étre a l'origine
de ces difficultés.

Pour les besoins de cet article, il suffit de dire,
sur la base d’une définition de la Commission
européenne’, que l'eHealth recouvre toute
utilisation des TIC mise au service de la santé.

® J-F Nvs, «La télémédecine, simple évolution ou véri-
table révolution des usages dans le systeme de santé
francais 7», M&O - RAS, 2020, n° 2, pp. 16-17.

4 G. EvsensacH, «What is e-health?», Journal of Medical
Internet Research, 2001, vol. 3, n° 2, €20.

®  Commission européenne, Communication de la
Commission au Parlement européen, au Conseil, au
Comité économique et social européen et au Comité
des régions. Plan d'action pour la santé en ligne 2012-
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Le-santé comprend donc la télémédecine,
mais aussi I'utilisation d'objets connectés ayant
un lien avec la santé, I'accés a des données de
santé en lignes, les e-prescriptions, le dossier
pharmaceutique partagé’, etc.

La télémédecine, composante de la e-santé?, est
définie par la Commission européenne dans sa
proposition relative a la création d’'un espace
de santé européen comme étant: «la fourni-
ture de services de soins de santé, y compris
de soins a distance et de pharmacies en ligne,
au moyen des technologies de l'information et
de la communication, dans des situations ou
le professionnel de la santé et le patient (ou
plusieurs professionnels de la santé) ne se
trouvent pas au méme endroit »°.

2020 - des soins de santé innovants pour le XX siécle,
COM(2012) 736 final, 6 décembre 2012, p. 4.

®  Via des sites web tels que www.myhealthviewer.be et
www.masante.belgique.be.

7 Le dossier pharmaceutique partagé (DPP) permet
aux pharmaciens de consulter depuis leur phar-
macie, aprés avoir obtenu le consentement éclairé
du patient, les informations relatives a son histo-
rique de médicaments, a tout le moins lorsqu'ils
sont soumis a prescription obligatoire. Lobjectif est
d’assurer au patient un meilleur suivi et ce, méme
pour les patients qui se rendent habituellement dans
une autre pharmacie. Voy. a ce sujet la délibération
n° 12/082 du 18 septembre 2012 du Comité de sécu-
rité de l'information, modifiée le 18 décembre 2012,
le 1¢" juin 2021 et le 7 décembre 2021, portant sur la
communication de données a caractére personnel
relatives a la santé entre des pharmaciens d'officine
dans le cadre du dossier pharmaceutique partagé,
Comité de sécurité de l'information, Chambre sécu-
rité sociale et santé, CSI/CSSS/21/354, disponible
sur https://www.ehealth.fgov.be/ehealthplatform/
file/view/c21cb86124fb9102caabb8f7bd2527a7c
108c23a?filename=12-082-f354-pharmaciens%20
d%27officine-dossier%20pharmaceutique%20
partag%C3%A9-modifi%C3%A9:%201e%207%20
d%C3%A9cembre%202021.pdf, derniére consultation
le 20 octobre 2022.

8 A. CavoL, «L'adaptation du systéme de santé francais
face a la pandémie de Covid-19 par le développement
des usages de la télémédecine», Droit, Santé et Société,
2020,n° 1, p. 26.

®  Proposition de reglement du Parlement européen et
du Conseil relatif a l'espace européen des données
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La France a adopté une définition similaire. La
télémédecine y est «une forme de pratique
médicale a distance utilisant les technolo-
gies de linformation et de la communica-
tion. Elle met en rapport un professionnel
médical avec un ou plusieurs professionnels
de santé, entre eux ou avec le patient et, le
cas échéant, d'autres professionnels appor-
tant leurs soins au patient. Elle permet d'éta-
blir un diagnostic, d'assurer, pour un patient a
risque, un suivi a visée préventive ou un suivi
post-thérapeutique, de requérir un avis spécia-
lisé, de préparer une décision thérapeutique,
de prescrire des produits, de prescrire ou de
réaliser des prestations ou des actes, ou d'effec-
tuer une surveillance de I'état des patients»'°.

En droit francais, la télémédecine comprend
cing actes, la téléconsultation étant l'un
dentre eux''. Selon le législateur francais',
cette derniére «a pour objet de permettre a un
professionnel médical de donner une consulta-
tion a distance a un patient. Un professionnel
de santé peut étre présent auprés du patient
et, le cas échéant, assister le professionnel
médical au cours de la téléconsultation»®.
Cette définition est adoptée dans les lignes qui

de santé (European Health Data Space), Strasbourg,
3 mai 2022, COM(2022) 197 final, 2022/0140(COD),
article 2, §2, ).

10 Article L6316-1 du Code de la santé publique francais.

T la téléexpertise (des professionnels médicaux se
consultent a distance), la télésurveillance (interpréter
les données de suivi médical d'un patient a distance
par un professionnel médical et prendre des décisions
a cet égard), la téléassistance médicale (un profes-
sionnel médical assiste un autre a distance lors de la
réalisation d'un acte) et la réponse médicale apportée
dans le cadre de la régulation médicale (par exemple,
I'aide médicale urgente) constituent les quatre autres
actes de télémédecine, selon le législateur francais
(article R6316-1 du Code de la santé publique fran-
cais).

2 Article R6316-1 du Code de la santé publique francais.

3 Notons que la nécessité de l'intervention d'un profes-
sionnel exclut du champ d'application de la télécon-
sultation les situations ol un chatbot le remplace.
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suivent, s'agissant d'une des rares légalement
consacrées.

La téléconsultation est donc une consulta-
tion, mais réalisée a distance, a l'aide des TIC.
Elle implique deux personnes: le patient™ (le
cas échéant, accompagné d'un professionnel
de santé) et celui que le droit francais appelle
«professionnel médical»'®. Nous lui préférons
toutefois la terminologie «professionnel de
santé» car elle est définie par le droit européen.
Il s'agit d’«un médecin, un infirmier respon-
sable des soins généraux, un professionnel de
santé de I'art dentaire, une sage-femme ou un
pharmacien au sens de la directive 2005/36/
CE, ou un autre professionnel exercant des
activités dans le secteur des soins de santé qui
sont limitées a une profession réglementée
telle que définie a l'article 3, paragraphe 1,
point a), de la directive 2005/36/CE, ou une
personne considérée comme un professionnel
de santé conformément a la |égislation de |'Etat
membre de traitement»', La réalité de ce que
recouvre la notion de professionnel de santé
peut donc varier selon les Etats membres". I

4 Le patient est défini comme étant «toute personne
physique qui cherche a bénéficier ou bénéficie de
soins de santé dans un Etat membre», par larticle 3,
h), de la directive (UE) 2011/24 du Parlement euro-
péen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a I'appli-
cation des droits des patients en matiére de soins de
santé transfrontaliers, J.O.U.E.,, L 88, 4 avril 2011.

> En vertu de larticle L4111-1 du Code de la santé
publique francais, les médecins, chirurgiens-dentistes
et sage-femmes sont des professionnels médicaux.

16 Article 3, point f), de la directive (UE) 2011/24 du Parle-
ment européen et du Conseil du 9 mars 2011 relative
a l'application des droits des patients en matiere de
soins de santé transfrontaliers, J.O.U.E., L 88, 4 avril
2011. La notion de professionnel de santé est donc
plus large que celle de professionnel médical du droit
francais. En effet, un infirmier responsable des soins
généraux est un professionnel de santé, mais pas un
professionnel médical.

7 Nous pensons par exemple aux psychologues, qui
pourraient étre des professionnels de santé dans
certains Ftats membres et pas dans d'autres.
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s'agit la d'une premiére difficulté pour la télé-
consultation transfrontaliére.

Cette derniére est qualifiée comme telle dés
lors que le professionnel de santé est établi
dans un Etat membre différent de celui dans
lequel réside le patient. Lexistence des TIC et
leur usage croissant permettent en effet le
développement d'une relation professionnel
de santé-patient ouverte a I'extranéité.

En résumé, la téléconsultation (transfronta-
liere) est une composante de la télémédecine.
Elle-méme fait partie de la e-santé.

2. Définition de la plateforme

Les plateformes de téléconsultation mettent
en relation professionnels de santé et patients.
Elles créent une compilation des premiers
lorsqu'ils sont inscrits sur la plateforme, puis
communiquent ces identités de maniere orga-
nisée aux patients. Elles leur fournissent égale-
ment un systéme de prise de rendez-vous et
un service de vidéotransmission pour la réali-
sation de la téléconsultation. Elles agissent
donc comme des intermédiaires au sein d'une
relation tripartite. A ce titre, elles constituent,
a notre avis, des services dintermédiation
en ligne, définis par l'article 2, paragraphe 2,
du reglement (dit «platform to business»
(P2B)'®) comme étant (nous soulignons): «les
services qui répondent a toutes les conditions
suivantes:

a) ils constituent des services de la société de
linformation au sens de l'article 1%, para-
graphe 1, point b), de la directive (UE)
2015/1535 du Parlement européen et du
Conseil;

18 Reéglement (UE) 2019/1150 du Parlement européen
et du Conseil du 20 juin 2019 promouvant Iéquité
et la transparence pour les entreprises utilisatrices
de services d'intermédiation en ligne, JO.U.E, L 186,
11 juillet 2019.
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b) ils permettent aux entreprises utilisatrices
doffrir des biens ou services aux consomma-
teurs, en vue de faciliter 'engagement de
transactions directes entre ces entreprises
utilisatrices et des consommateurs, que
ces transactions soient ou non finalement
conclues;

¢) ils sont fournis aux entreprises utilisatrices
sur la base de relations contractuelles entre
le fournisseur de ces services et les entre-
prises utilisatrices qui offrent des biens ou
services aux consommateurs;».

En l'espece, nous le verrons, les plateformes
de téléconsultation doivent en principe étre
considérées comme des services de la société
de linformation™. Le professionnel de santé
est, quant a lui, une entreprise utilisatrice.
Elle est définie par le réglement comme un
«particulier qui agit dans le cadre de son acti-
vité commerciale ou professionnelle ou toute
personne morale qui, par le biais de services d'in-
termédiation en ligne, offre des biens ou services
aux consommateurs a des fins liées a son activité
commerciale, industrielle, artisanale ou libérale »
(article 2, paragraphe 1). Le professionnel de
santé étant un particulier qui agit dans le cadre
de son activité professionnelle lorsqu'il utilise
la plateforme de téléconsultation, il entre dans
cette définition. Le patient doit quant a lui étre
qualifié de consommateur au sens du droit
européen lorsquiil utilise les services de télé-
consultation fournis par la plateforme®. Il agit

¥ Larticle 2, a), de la directive (CE) 2000/31 dite
«e-commerce» définit (par référence a larticle 1,
paragraphe 1, point b), de la directive 2015/1535) le
service de la société de l'information comme étant un
service, presté normalement contre rémunération, a
distance, par voie électronique et a la demande indi-
viduelle d'un destinataire de services. Nous verrons au
point Il.B.1.A) que l'on peut considérer que la télécon-
sultation remplit chacun de ces critéres.

2 Cette qualification peut surprendre, mais la défini-
tion de droit européen actuelle ne permet pas d'y
échapper. Pour autant, tous les actes législatifs impli-
quant les consommateurs ne sont pas nécessairement
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en effet «a des fins étrangéres a son activité
commerciale, industrielle, artisanale ou libé-
rale» (article 2, paragraphe 4).

Par ailleurs, la plateforme permet au profes-
sionnel de santé d'offrir ses services au patient.
En outre, en s'inscrivant sur la plateforme, une
relation contractuelle se noue entre elle et le
professionnel de santé. Elle répond donc a
la définition de services d'intermédiation en
ligne. Toutefois, les lignes qui suivent continue-
ront a employer la terminologie «plateforme
de téléconsultation transfrontaliere» plutot
que celle, plus lourde, de «service d'intermé-
diation en ligne permettant la téléconsul-
tation». Ceci parait d'autant plus judicieux
que le réglement contenant la définition des
services d'intermédiation est lui-méme connu
sous l'abréviation «platform to business». La
notion de «plateforme» ne fait pas encore
I'objet d'une définition officielle en droit euro-
péen?'. Dans le cadre de cet article, la notion de
«plateforme» doit donc étre comprise comme
étant un «service d'intermédiation en ligne»,
tel que défini par le réglement P2B.

B. Avantages, risques, craintes et obstacles
de la téléconsultation (transfrontaliére)

Les cinqg actes de télémédecine, dont la télé-
consultation, apparaissent comme un moyen
de répondre aux défis pesant sur les systemes
de santé a I'heure actuelle: évolution de la
démographie médicale, inégalité territoriale

applicables dans le domaine de la santé, par exemple
parce que certains excluent expressément les soins de
santé de leur champ d'application.

2 Toutefois, le Digital Services Act, dont le texte définitif
est, a I'neure décrire ces lignes, en cours de finali-
sation, pourrait introduire une définition de cette
notion. La proposition en contenait en tout cas une
en son article 2, h) (Proposition de réglement du
Parlement européen et du Conseil relatif & un marché
intérieur des services numériques (législation sur
les services numériques) et modifiant la directive
2000/31/CE, Bruxelles, 15 décembre 2020, COM(2020)
825 final, 2020/0361(COD)).
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dans l'accés aux soins (notamment en prison),
augmentation des maladies chroniques, vieil-
lissement de la population,...2 A c6té de
ces bénéfices, plusieurs risques, craintes et
obstacles sont liés a la téléconsultation, de
maniere générale ou parce qu'elle est trans-
frontaliere.

S'agissant de ses avantages, la téléconsultation
facilite I'obtention d'un (second) avis médical
(en particulier pour les maladies rares). Par
ailleurs, le patient peut étre plus a l'aise pour
parler de certains sujets (addictions, infections
sexuellement transmissibles,...) a distance,
derriére un écran, quen face a face. Il peut
également se sentir davantage impliqué dans
ses propres problemes de santé et acteur
lors d'une téléconsultation. Enfin, la possi-
bilité d'obtenir un rendez-vous rapidement
constitue un avantage non négligeable des
téléconsultations?,

L'accés aux soins de santé est également
simplifié: le patient ne doit pas se déplacer mais
a tout de méme accés a des soins, notamment
de certaines spécialités, qu'il n‘aurait peut-étre
pas recus autrement. Ce patient peut étre sans
permis de conduire (parce qu'il n'a jamais appris
a conduire, souffre d'une maladie ou est porteur
d’'un handicap qui l'en empéche), vivre dans
des zones trés reculées® ou encore, dans des

2 A. CavoL, «L'adaptation du systeme de santé francais
face a la pandémie de Covid-19 par le développe-
ment des usages de la télémédecine», op. cit, p. 26;
N. EL Biap, «Le paradoxe de la e-santé: entre promo-
tion d'un mode de soins innovant et protection des
droits des patients», Santé, numérique et droit-s,
I. PoroT-Maztres (dir.), Toulouse, Presse de I'Université
Toulouse 1 Capitole, 2018, §§ 7-10; P. Simon, «Défi-
nitions et apports de la télémédecine pour la santé
publique», adsp, décembre 2017, n° 101, p. 10.

V. Raposo, «Telemedicine: The legal framework (or
the lack of it) in Europe», GMS Health Technol. Assess.,
2016,n°12, p. 2.

% les cas de «déserts médicaux» sont notamment
présents au sein de pays trés étendus, comme la
France ou encore, la Pologne.
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régions en manque d'infrastructures de soins.
Pour lui, I'accés aux soins de santé nécessite un
déplacement long, fatiguant et parfois coliteux.
La téléconsultation permet donc un gain de
temps et d'argent®. Durant la crise de la Covid-
19, la téléconsultation a également permis
d‘assurer la continuité des soins sans faire peser
sur le patient (et le professionnel de santé) un
risque accru de contamination au virus?.

Malgré ces points positifs, des risques
entourent la téléconsultation. Il y a d'abord
celui de la déshumanisation de la relation
patient-médecin. La téléconsultation (tout
comme ['utilisation accrue de chatbot ou de live
chat avec la banque ou I'assurance) répond en
effet a la demande d'une société «de l'instanta-
néité»?. Ses membres cherchent une solution
a leur probléme du bout de leur smartphone,
espérant la trouver en quelques clics a peine
et avec le moins de contacts possibles. Le lien
entre le professionnel de santé et le patient
pourrait donc s'effriter: le patient cherche une
réponse rapide (alors qu'il n'y a pas nécessaire-
ment urgence), plutét que de s'adresser a un
professionnel de santé qui le connait bien et
qui maitrise son dossier®,

# En 2007, les Européens invoquaient notamment
le manque de temps (14%), 'acces a de mauvais
médecins (2%) et la distance (1%) pour expliquer
leur impression que leurs besoins médicaux n'étaient
pas satisfaits. Le colt est également évoqué (31%),
mais il peut étre lié a d'autres facteurs que le dépla-
cement, comme le co(it des traitements (voy. K. Baert
et B. e Noree, «Perception of health and access to
health care in the EU-25 in 2007 », Eurostat, 20 mars
2009, disponible sur https://ec.europa.eu/eurostat/
documents/3433488/5280869/KS-SF-09-024-EN.PDF.
pdf/f4f4f956-eafb-49f6-a52a-4a22d602433¢, derniéere
consultation le 20 octobre 2022).

% A. CavoL, «L'adaptation du systéme de santé francais
face a la pandémie de Covid-19 par le développement
des usages de la télémédecine», op. cit., pp. 27-28.

2 N. Ausert, «L'urgence, symptéme de I'hypermodernité:
de la quéte de sens a la recherche de sensations»,
Communication et organisation, 2006, n° 29, pp. 11-21.

#  Commission européenne, Market study on teleme-
dicine, octobre 2018, p. 91; G. MoNTANARI VERGALLO et
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Le risque d’'une augmentation des erreurs
médicales existe lui aussi bel et bien. D'une
part, il n'y a pas d'examen physique possible
par le médecin (le risque est accru sil n'y a
pas de professionnel de santé présent aupres
du patient lors de la téléconsultation). D'autre
part, le médecin peut n‘avoir accés qu'a des
informations limitées (parce qu'il n'a pas accés
au dossier médical complet du patient, par
exemple?). Le diagnostic en devient donc plus
«fragile».

En outre, des craintes liées a la qualité des
soins de santé fournis lors d'une téléconsulta-
tion transfrontaliére existent. Les normes et les
pratiques médicales peuvent en effet différer
d’un pays a l'autre. La formation des médecins
n'est pas toujours identique non plus au sein
des Etats. Les patients n‘étant pas en mesure
de vérifier facilement les qualifications des
personnes derriére les écrans, ces peurs sont
accentuées®.

L'Ordre des médecins francais a également émis
la crainte d'une possible «ubérisation» de la
santé, c'est-a-dire, «un risque de dérive vers du
commerce électronique non régulé qui rédui-
rait la pratique médicale a une simple presta-
tion électronique moyennant rétribution, via
des plateformes du secteur marchand»*. Ceci

al., «The doctor-patient relationship in telemedicine
and mobile health», Senses and sciences, 6 février
2017, pp. 331-337; P. Simon, «Télémédecine, santé
connectée, éthique numérique: enjeux de la méde-
cine au XXI¢ siecle», Santé, numérique et droit-s,
|. PoiroT-Maztres (dir.), Toulouse, Presse de I'Université
Toulouse 1 Capitole, 2018, § 19-22.

¥ Dol limportance de permettre I'échange (sécu-
risé) des données de santé entre professionnels des
soins de santé. La téléconsultation et I'échange des
données de santé sont d'ailleurs deux aspects de I'e-
santé.

30 S, BensemMANE et R. BAete, « Cross-border telemedicine:
practices and challenges», Bruxelles, OSE Working
Paper Series, Research Paper, n° 44, octobre 2019,
pp. 47-48.

31 Conseil National de I'Ordre des médecins, « Ubérisa-
tion de la santé: conformité des prestations médi-
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irait a l'encontre du principe en vertu duquel
la médecine ne peut étre pratiquée comme un
commerce®,

Par ailleurs, le développement de la télécon-
sultation, transfrontaliere ou non, fait face a
plusieurs obstacles. lls sont d'ordre pratique
d'abord®: pour téléconsulter un médecin
étranger, il faut parler une langue commune,
de maniere suffisamment correcte pour se
faire comprendre du professionnel de santé
et le comprendre. La téléconsultation néces-
site aussi des outils technologiques (un smart-
phone, une tablette, un ordinateur,... doté
d’un micro et d’'une caméra) et d’en avoir une
maitrise suffisante. Une bonne connexion
internet est également indispensable. Enfin,
il faut une volonté des patients et des profes-
sionnels de santé de travailler au travers de la
technologie.

Les difficultés sont dordre économique
ensuite®: le prix d’'une téléconsultation doit-il
étre équivalent a celui d’'une consultation en
présentiel ? Quid du remboursement de la télé-
consultation?

cales», disponible sur https://www.conseil-national.
medecin.fr/publications/communiques-presse/
uberisation-sante-conformite-prestations-medicales,
publié le 18 décembre 2015, derniere consultation le
20 octobre 2022.

32 Avis public du Conseil National de I'Ordre des médecins,
«Télémédecine et autres prestations médicales électro-
niques», disponible sur https://www.conseil-national.
medecin.fr/sites/default/files/external-package/
rapport/mqu8ga/cnom_telemedecine-uberisation.
pdf, février 2016.

3% Commission européenne, Market study on telemedi-
cine, op. cit., pp. 89-90 et 96; J.-F. Nvs, op. cit., pp. 22-23;
A. MatHieu-FriTz et G. GagLio, «A la recherche des confi-
gurations sociotechniques de la télémédecine»,
Réseaux, 2018/1, n° 207, pp. 35-37; . PoiroT-MAZERES,
«Rappel des cadres normatifs: quel(s) droit(s) en santé
a I'heure numérique», Santé, numérique et droit-s,
I. PoiroT-Maztres (dir.), Toulouse, Presse de I'Université
Toulouse 1 Capitole, 2018, § 51.

3% Commission européenne, Market study on telemedi-
cine, op. cit., pp. 94-95; J.-F. Nys, op. cit., pp. 22-23.
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Enfin, les obstacles sont également d'ordre
juridique®. La maniére dont la responsabi-
lité du professionnel peut étre engagée en
cas derreur alléguée n'est pas certaine. Des
craintes liées a la protection de la vie privée
et des données a caractére personnel peuvent
également surgir. Le patient peut en effet se
poser des questions quant a un éventuel usage
commercial qui serait fait de ses données de
santé. Les médecins, quant a eux, peuvent
craindre le mot «RGPD» (pour reglement
général sur la protection des données®) et ses
implications. Léchange d'information entre les
professionnels de santé doit également étre
possible, en toute sécurité.

La téléconsultation est donc prometteuse... a
condition de tenir compte des difficultés et des
risques qu'elle présente. Avec les autres actes
de la télémédecine et I'arrivée de technologies
toujours plus performantes, elle est capable
de transformer la médecine et les métiers des
professionnels de santé. Elle na en tout cas
pas vocation a faire disparaitre la consulta-
tion traditionnelle, mais doit étre vue comme
complémentaire a la médecine en présentiel®’.

% Commission européenne, Market study on teleme-
dicine, op. cit., pp. 93-94; S. BensemMANE et R. BAETEN,
op. cit., pp. 45-46; A. CavoL, «L'adaptation du systéme
de santé francais face a la pandémie de Covid-19 par
le développement des usages de la télémédeciney,
op. cit., pp. 29-30; F. GaLois et A. Rauwy, «La gouver-
nance de la télémédecine face a l'organisation libérale
des soins», M&O - RAS, 2020, n° 2, pp. 37-60; J.-F. Nvs,
op. cit., pp. 22-23; V. Raroso, op. cit., pp. 2-3.

¢ Reglement (UE) 2016/679 du Parlement européen
et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection
des personnes physiques a Iégard du traitement des
données a caractere personnel et a la libre circulation
de ces données, et abrogeant la directive 95/46/CE
(réeglement général sur la protection des données),
JO.U.E, L 119, 4 mai 2016.

3% L. Van DE Berg, «Coronavirus: la télémédecine a
séduit et sera encouragée a l'avenir», disponible sur
https://www.rtbf.be/info/societe/detail_coronavirus-
la-telemedecine-a-seduit-et-sera-encouragee-a-I-
avenir?id=10529189, 24 juin 2020, derniéere consulta-
tion le 20 octobre 2022.
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En cela, les expériences de téléconsultations
durant les confinements dus a la crise de la
Covid-19 sont précieuses®. Elles devraient
permettre de distinguer les hypothéses dans
lesquelles la téléconsultation est bénéfique et
les consultations en présentiel préférables, les
conditions nécessaires a sa réussite, les points
a améliorer,...

ll. LE CADRE LEGISLATIF
ENTOURANT LA PLATEFORME
DE TELECONSULTATION
TRANSFRONTALIERE

Pour les acteurs qui voudraient s'investir dans la
téléconsultation transfrontaliére, en tirer profit
et la développer, il est essentiel de le faire dans
le respect du cadre juridique. Par conséquent, il
est important de déterminer si les plateformes
de téléconsultation transfrontaliére font l'objet
d’'une harmonisation au niveau européen (et si
oui, laquelle) et quelle place est laissée, le cas
échéant, au législateur national.

Quele lecteur ne s'y méprenne pas: l'objectif de
la présente partie n'est pas d'analyser le cadre
[égislatif applicable a la téléconsultation trans-
frontaliére et aux plateformes la permettant
dans les moindres détails. Il s'agit ici unique-
ment de voir quelles questions font l'objet
d’'une harmonisation au niveau européen et

¥ Les conclusions de certaines de ces expériences sont
dailleurs déja disponibles (voy. par ex. R. BLue et al.,
«Telemedicine in the Era of Coronavirus Disease
2019 (Covid-19): A Neurosurgical Perspective», World
Neurosurg., juillet 2020, pp. 549-557; P. Datta et al.,
«Ambulatory care for epilepsy via telemedicine during
the Covid-19 pandemic», Epilepsy & Behavior, 2021,
pp. 107740-107746 ; M. DururT et al., «La télémédecine
en zones rurales: représentations et expériences de
médecins généralistes », Santé Publique, 2016/4, n° 28,
pp. 487-497; A. MaTHIEU-FRiTZ, « Les téléconsultations en
santé mentale ou comment établir la relation psycho-
thérapeutique a distance», Réseaux, 2018/1, n° 207,
pp. 123-164).
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dans quelle mesure, pour en déduire la marge
de manceuvre laissée aux Etats membres.

A. Brefs rappels de droit européen

Avant d'analyser ces questions plus en profon-
deur, un bref rappel des régles de droit euro-
péen parait nécessaire. En effet, du point de
vue du droit primaire, la téléconsultation est
un service, autrement dit, une activité écono-
mique prestée contre rémunération ne rele-
vant ni des marchandises, ni des capitaux, ni
des personnes (article 57 du Traité sur le fonc-
tionnement de I'Union européenne (TFUE)). La
plateforme de téléconsultation, en mettant en
relation patients et professionnels de santé, en
fournissant un systéme de prise de rendez-vous
et en permettant la vidéotransmission, fournit
également un service. A ce titre, tant la télécon-
sultation que la plateforme relevent de la libre
prestation des services (article 56 du TFUE).

En vertu de celui-ci, ni le droit européen
dérivé, ni les dispositions de droit national ne
peuvent (en principe®) rendre moins attrayant
I'exercice des libertés fondamentales garan-
ties par le TFUE, en ce compris donc la libre
prestation de services. Cette derniere vise a
libéraliser I'accés aux services offerts par les
prestataires d’'un Etat membre aux ressor-
tissants d'autres Etats membres, aux fins de
|'établissement du marché intérieur, c'est-a-
dire, un espace sans frontiéres intérieures, ou
les personnes, les marchandises, les services
et les capitaux circulent librement. La Cour
de justice de I'Union européenne a confirmé
a plusieurs reprises que les services de santé
en bénéficient, peu importe la maniére dont
ils sont financés ou organisés®. Elle a égale-

¥ Nous reviendrons sur les entraves possibles a la libre
prestation des services au travers d'un exemple dans
le point relatif au remboursement.

“ Voy. not. CJ.CE., arrét Graziana Luisi et Giuseppe
Carbone c. Ministero del Tesoro, 31 janvier 1984, aff.
jtes C-286/82 et (C-26/83, EU:C:1984:35; CJ.CE,
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ment précisé que la libre prestation de services
s'applique & ceux fournis dans un autre Etat
membre 3 distance depuis I'Etat membre d'’éta-
blissement, méme s'il n'y a pas de déplacement
physique*™2,

S'agissant du droit dérivé, I'Union européenne
a adopté la directive dite «services» en 2006*
afin de faciliter I'exercice de la liberté de circu-
lation des services. Cependant, I'article 2, para-
graphe 2, point f), de la directive «services»
exclut les services de soins de santé de son
champ d‘application. Cet acte de droit dérivé
ne couvre donc pas la téléconsultation trans-
frontaliére. Cela ne I'empéche toutefois pas de
bénéficier du principe de la libre prestation des
services, inclus dans le droit primaire et qui est
et reste, lui, bel et bien applicable.

arrét Raymond Kohll c. Union des caisses de maladie,
28 avril 1998, C-158/96, EU:C:1998:171, point 29;
CJ.CE, arrét B.S.M. Smits, épouse Geraets c. Stichting
Ziekenfonds VGZ et H.T.M. Peerbooms c. Stichting CZ
Groep Zorgverzekeringen, 12 juillet 2001, C-157/99,
EU:C:2001:404, points 53-59; CJ.CE, arrét V.G.
Miiller-Fauré c. Onderlinge Waarborgmaatschappij OZ
Zorgverzekeringen UA et E.EM. van Riet c. Onderlinge
Waarborgmaatschappij ZAO Zorgverzekeringen, 13 mai
2003, C-385/99, EU:C:2003:270, points 38-40; C.J.C.E.
(GC), arrét Yvonne Watts c. Bedford Primary Care Trust
et Secretary of State for Health, 16 mai 2006, C-372/04,
EU:C:2006:325.

4 CJ.CE, arrét Alpine Investments BV c. Minister van
Financién, 10 mai 1995, C-384/93, EU:C:1995:126,
points 20-22. Il était question de proposer par télé-
phone a des clients étrangers des services financiers.
Il ressort toutefois du point 21 que I'enseignement de
I'arrét n'a pas vocation a étre limité aux seuls services
financiers et peut également s‘étendre aux services
fournis autrement que par téléphone.

4 Pour plus de détails sur la liberté de circulation et
les soins de santé, le lecteur est invité a consulter la
contribution suivante: W. Gekier, R. Baeten et W. PaLm,
«Free movement of services in the EU and health
care», Health Systems Governance in Europe. The role
of European Union law and Policy, E. MossiaLos (dir.),
Cambridge University Press, 2010, pp. 461-508.

“  Directive 2006/123/CE du Parlement européen et du
Conseil du 12 décembre 2006 relative aux services
dans le marché intérieur, J.O.U.E,, L 376, 27 décembre
2006.
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D’autres actes de droit dérivé peuvent s'ap-
pliquer aux plateformes de téléconsulta-
tion. Les identifier n'est pas chose aisée, pour
deux raisons. D'une part, s'il existe bel et bien
quelques instruments de soft law dédiés a la
télémédecine*, aucun réglement ou aucune
directive ne lui est entiérement consacré. Pour
voir dans quelle mesure les plateformes de
téléconsultation font l'objet d’'une harmonisa-
tion, il faut donc plutot s'intéresser a des actes
législatifs européens a vocation plus large et
générale et vérifier a chaque fois leur applica-
bilité potentielle a l'objet d'étude. D'autre part,
les plateformes permettant la téléconsulta-
tion transfrontaliére impliquent deux services
distincts, bénéficiant chacun de la libre presta-
tion de services (article 56 du TFUE).

La téléconsultation a proprement parler
constitue le premier service. Le patient
explique les raisons du rendez-vous, tandis que
le professionnel de santé I'écoute, le conseille,
I'accompagne, lui fournit des indications et
rédige, le cas échéant, des prescriptions et
ordonnances. Le professionnel de santé est
le prestataire du service de téléconsultation,
tandis que le patient en est le destinataire. Le
second service est fourni par la plateforme aux
utilisateurs professionnels (les professionnels
de santé) et privés (les patients). Elle recense les
utilisateurs professionnels inscrits, les classe,
les met en relation avec les patients, permet
la prise de rendez-vous et met un service de
vidéotransmission a leur disposition.

Ces deux services amenent des questions qui
leur sont propres. Afin de structurer le propos
et d'éviter les risques de confusion, le cadre
juridique entourant chacun de ces services
est donc examiné tour a tour, en fonction des
questions posées. Lautorisation du profes-
sionnel de santé a pratiquer la téléconsultation
et celle de la plateforme a exister, la respon-

4 Voy. infra (point B de la partie Ill).
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sabilité du professionnel de santé et celle de
la plateforme, le remboursement, la protec-
tion des données ainsi que la relation entre le
professionnel de santé et la plateforme seront
plus spécifiquement abordés. Pour répondre
a une contrainte despace, sont exclues de
cet article les questions liées a la publicité ou
encore, a la déontologie.

B. Le socle commun harmonisé de
la téléconsultation transfrontaliére

Le service consistant en la téléconsultation
transfrontaliére pose plusieurs questions.
Les lignes qui suivent cherchent la réponse a
quelques-unes posées selon un ordre chro-
nologique, a savoir: a quelles conditions le
professionnel de santé doit-il satisfaire pour
pratiquer la téléconsultation (1)? Comment
sera remboursée la téléconsultation transfron-
taliere (2)? Quid d'une éventuelle responsabi-
lité en cas d'erreur (3)? Certains actes législa-
tifs de droit européen donnent un début de
réponse a ces questions ou indiquent le droit
national devant y répondre.

1. L'autorisation du professionnel de santé
pour pratiquer la téléconsultation

La directive dite «e-commerce »* régle certains
aspects des services de la société de l'informa-
tion, notamment quant a I'acces pour le presta-
taire a 'activité de ces services (article 2, points
h) et i)). Si la téléconsultation est un service de
la société de linformation et donc, entre dans
le champ d'application de la directive (a), son
application a plusieurs conséquences (b).

“  Directive (CE) 2000/31 du Parlement européen et
du Conseil du 8 juin 2000 relative a certains aspects
juridiques des services de la société de l'information,
et notamment du commerce électronique, dans le
marché intérieur («directive sur le commerce électro-
nique»), JJO.CE, L 178,17 juillet 2000.
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a) La téléconsultation, un service de la société
de l'information ?

Un service de la société de l'information est
un service, presté normalement contre rému-
nération, a distance, par voie électronique et
a la demande individuelle d’'un destinataire
de services (article 2, point a), de la direc-
tive e-commerce qui renvoie a la définition
donnée a l'article 1, paragraphe 1, point b), de
la directive 2015/1535%). Pour que la directive
e-commerce s'applique a la téléconsultation,
cette derniére doit étre couverte par cette défi-
nition. Deux interprétations sont possibles.

Selon une premiére conception, la téléconsul-
tation constitue un «service» (cfr supra) et
est «prestée contre rémunération» puisque
la consultation est payante. Il est «fourni a
distance», puisque patient et médecin ne sont
pas en présence I'un de l'autre, ainsi que «par
voie électronique», car la vidéotransmission
est utilisée pour communiquer. Enfin, le service
est fourni «a la demande individuelle du desti-
nataire», étant donné que le patient sollicite
un rendez-vous avec le médecin. Par consé-
quent, la téléconsultation entre, en principe,
dans le champ d‘application de la directive
e-commerce”.

% Directive (UE) 2015/1535 du Parlement européen
et du Conseil du 9 septembre 2015 prévoyant une
procédure d'information dans le domaine des régle-
mentations techniques et des régles relatives aux
services de la société de l'information, J.O.U.E,, L 241,
17 septembre 2015.

7 Voy. en ce sens, Commission européenne, Commu-
nication from the Commission to the European Parlia-
ment, the Council, the European Economic and Social
Committee and the Committee of the Regions on tele-
medicine for the benefit of patients, healthcare systems
and society, COM(2008) 689 final, 4 novembre 2008,
point 3.2; Commission européenne, Commission staff
working document on the applicability of the existing EU
legal framework to telemedicine services, Accompanying
the document Communication from the commission to
the European Parliament, the Council, the European
Economic and Social Committee and the Committee of
the Regions eHealth Action Plan 2012-2020 - innovative
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Selon ['Association Nationale de Téléméde-
cine francaise (ANTEL) et le Conseil National
de I'Ordre des Médecins francais (CNOM)*, la
télémédecine ne constitue toutefois pas du
e-commerce, pour trois raisons. D'abord, la
médecine ne pourrait relever du commerce
en France en vertu du Code de déontologie
médicale®. Ensuite, la télémédecine ne pour-
rait étre assimilée a un service de la société
de l'information car elle est exclue du champ
d'application de la directive «services». Enfin,
il nexisterait pas, au niveau européen, de cadre
juridique clair applicable a la télémédecine.
Or, aucune de ces trois raisons ne permet de
faire échapper la téléconsultation a la qualifi-
cation de service de la société de l'information
et donc, d’écarter I'application de la directive
e-commerce.

Le Conseil européen des Ordres des Médecins
a rejoint la position de I'Ordre francais dans
une déclaration de 2014, en écrivant: « Whilst
some e-healthcare applications may fall under
the scope of e-commerce, telemedicine does
not, as it is a medical act ruled by its own legal
framework to ensure physician competence and
respect of patients’ rights.»*. Toutefois, le fait
pour la téléconsultation d'étre un acte médical
ne fait pas obstacle a I'application de la direc-
tive e-commerce. Les conditions pour étre

healthcare for the 21st century, SWD(2012) 414 final,
6 décembre 2012, pp. 8-10. P. Desmarais, «Risques juri-
diques inhérents a l'exercice transfrontalier de la télé-
médecine», European Research in Telemedicine, 2013,
n°2,p.71.

“  P.SimMoN et J. Lucas, «La télémédecine, ce n'est pas du
e-commerce!», disponible sur https://www.conseil-
national.medecin.fr/sites/default/files/external-
package/rapport/ptasxz/telemedecine_e-commerce_0.
pdf, publié le 22 novembre 2013, derniére consulta-
tion le 20 octobre 2022, pp. 9-10.

4 Larticle R4127-19 du Code de la santé publique fran-
cais dispose en effet que «[lJla médecine ne doit pas
étre pratiquée comme un commerce».

%0 Conseil européen des Ordres des Médecins, «State-
ment of the European Council of Medical Orders on
telemedicine», adopté a Bari, 13 juin 2014, p. 1.
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qualifié de service de la société de l'informa-
tion sont remplies et la directive n'exclut pas la
télémédecine de son champ d'application. Par
conséquent, la directive e-commerce devrait
s'appliquer a la téléconsultation.

Toutefois, et il s'agit ici de la seconde interpréta-
tion possible, le considérant 18 de la directive,
en disposant que «[l]es activités qui, par leur
nature, ne peuvent pas étre réalisées a distance
ou par voie électronique, telles que [...] la
consultation médicale requérant un examen
physique du patient, ne sont pas des services
de la société de l'information», peut avoir pour
effet d'exclure la téléconsultation du champ
d'application de la directive. A I'heure de l'ave-
nement de la télémédecine, se référer a la
«nature» de la consultation médicale est para-
doxal. La téléconsultation est justement utile
lorsque l'examen physique peut étre réalisé
par un professionnel de santé transmettant
en temps réel, mais a distance, les résultats de
cet examen a un autre professionnel de santé.
Elle est également possible lorsqu'un examen
physique n'est pas nécessaire a l'instant de la
téléconsultation. Cependant, il a probable-
ment eu lieu a un moment ou a un autre, sans
doute plusieurs jours ou semaines au préa-
lable. La directive e-commerce, adoptée il y a
plus de vingt ans, montre ici ses limites®'.

Dans une affaire concernant la vente en ligne
de lentilles de contact, la Cour de justice a été
amenée a interpréter le considérant 18. Elle y
a introduit le critére de la dissociabilité de la
vente et I'examen physique, jugeant que «dans
I'hypothése ou la consultation médicale requé-
rant un examen physique du client ferait indis-
sociablement partie de la vente des lentilles
de contact, l'exigence d'une telle consultation
aurait pour conséquence que cette vente n'en-

5t C. BotruaNo, «Telemedicine in daily practice: addres-
sing legal challenges while waiting for an EU regula-
tory framework», HPT, 2018, p. 133.
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trerait pas, en définitive, dans le champ d'ap-
plication de ladite directive»®?. La directive
e-commerce s'applique donc uniquement si
I'examen physique est dissociable de I'activité
de vente en ligne. S'ils sont indissociables, elle
ne s'applique pas. Le prestataire ne pourra pas
bénéficier de la clause de marché intérieur.

Transposer le critere de la dissociabilité a la
télémédecine et en particulier a la téléconsul-
tation parait difficile. Lexamen médical peut
avoir été fait préalablement a la téléconsulta-
tion, mais lui étre intrinséquement lié. C'est par
exemple le cas si la téléconsultation consiste
a communiquer des résultats d'analyse ou a
pour objet un renouvellement d'ordonnance.
Cependant, s'il y a téléconsultation, c'est parce
gu'un examen physique n'est pas nécessaire
au moment ou elle est réalisée. Appliquer ce
critére a la téléconsultation s'avére complexe
et pourrait presque relever du cas par cas.
La sécurité juridique en est amoindrie. A cet
égard, des clarifications seraient les bienve-
nues. Par ailleurs, il faut rappeler que la direc-
tive e-commerce a été adoptée il y a de cela
une vingtaine d’années. Depuis, la qualité des
outils numériques a été nettement améliorée.
lIs permettent lauscultation du patient
sans nécessairement le toucher et la pose
d'un diagnostic, sur la base d'une photo ou
d'images vidéo par exemple. Par conséquent,
il nous semble que la téléconsultation, étant
nécessairement réalisée a distance et par voie
électronique, peut étre qualifiée de service de
la société de I'information.

b) Quelques dispositions pertinentes
de la directive e-commerce

Etre qualifié de service de la société de l'infor-
mation a deux conséquences principales pour

2 CJUE, arrét Ker-Optika bt c. ANTSZ Dél-dundntuli
Regiondlis Intézete, 2 décembre 2010, C-108/09,
EU:C:2010:725, point 34.
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le prestataire de ce service (en l'espéce, le
professionnel de santé). D'une part, en vertu de
I'article 4 de la directive e-commerce, les Etats
membres ne peuvent pas soumettre I'accés et
I'exercice de cette activité a un régime d’auto-
risation préalable ou a toute autre exigence
ayant un effet équivalent®® par des régle-
mentations qui viseraient spécifiquement et
exclusivement les services de la société de
l'information (nous y reviendrons infra, au
point II.C.1)*%. D'autre part, la clause dite «de
marché intérieur» s'applique. Sur la base de
celle-ci, «les services de la société de l'infor-
mation fournis par un prestataire établi sur son
territoire respectent les dispositions nationales
applicables dans cet Etat membre relevant du
domaine coordonné» (article 3, paragraphe 1,
de la directive e-commerce). Ce dernier
englobe les exigences que le prestataire doit
remplir par rapport a: « —l'accés a l'activité d'un
service de la société de l'information, telles
que les exigences en matiére de qualification,
d'autorisation ou de notification, - I'exercice de
I'activité d'un service de la société de I'infor-
mation, telles que les exigences portant sur le
comportement du prestataire, la qualité ou le
contenu du service, y compris en matiére de
publicité et de contrat, ou sur la responsabilité
du prestataire» (article 2, point i)).

Par conséquent, pour ce qui a trait a I'acces a
I'activité de téléconsultation et a son exercice,
le professionnel de santé doit respecter les
régles de son Etat membre d'établissement.
Cette désignation de la loi de I'Etat d’établisse-
ment est une application du principe du pays
d'origine et une conséquence de la liberté de
circulation. Larticle 4 de la directive 2011/24

53 Cela n'empéche pas les Etats membres de soumettre
I'exercice d'une profession a une autorisation (par
exemple, l'obtention d'un dipléme).

*  CJ.UE, arrét Star Taxi App SRL c. Unitatea Administrativ
Teritoriald Municipiul Bucuresti prin Primar General,
Consiliul General al Municipiului Bucuresti, 3 décembre
2020, C-62/19, EU:C:2020:980, point 80.

Université de Namur - Bibliothéque de la Faculté de droit - On Campus / UNamur On Campus (138.48.8.152)
Les plateformes de téléconsultation transfrontaliére : de I'émerveillement a la désillusion ?



o) strada

34

REVUE DU DROIT DES TECHNOLOGIES DE LINFORMATION - N° 86/2022

DOCTRINE

relative a I'application des droits de patients en
matiére de soins de santé transfrontaliers, dite
«patients»*, va dans le méme sens s'agissant
de l'exercice de la téléconsultation. En vertu
de cette disposition, les soins de santé sont
dispensés conformément aux régles de l'art
en vigueur dans I'Etat membre de traitement
(article 4, paragraphe 1, point a)). Il s'agit, pour
la télémédecine, de I'Etat membre ou se situe
le professionnel de santé (article 3, point d)).
Par ailleurs, si elle est adoptée en l'état, la
proposition de la Commission européenne
dite «Digital Services Act» modifiant la direc-
tive e-commerce®® ne devrait pas remettre
en cause la clause de marché intérieur. Dans
I'exposé des motifs préalable a sa proposi-
tion, la Commission explique en effet que: «La
présente proposition de réglement est sans
préjudice de la directive sur le commerce élec-
tronique et se fonde sur les dispositions qui y
sont prévues, notamment sur le principe du
marché intérieur énoncé a l'article 3».

Ainsi, si un Etat membre A soumet la pratique
de téléconsultation par un professionnel de
santé a certaines conditions, ce professionnel
de santé devra les respecter, méme s'il souhaite
téléconsulter des patients résidents dans I'Etat
membre B ou la pratique de la télémédecine est
possible sans restriction. De méme, si le profes-
sionnel de santé téléconsulte depuis cet Etat
membre B des résidents de I'Etat membre A,
il ne doit respecter que les régles de son Etat
membre B. Par conséquent, il ne devra en prin-
cipe pas se soumettre aux conditions prévues

5 Directive (UE) 2011/24 du Parlement européen et du
Conseil du 9 mars 2011 relative a I'application des
droits des patients en matiére de soins de santé trans-
frontaliers, J.O.U.E., L 88, 4 avril 2011.

¢ Proposition de réglement du Parlement euro-
péen et du Conseil relatif a un marché intérieur des
services numériques (législation sur les services
numériques) et modifiant la directive 2000/31/CE,
Bruxelles, 15 décembre 2020, COM(2020) 825 final,
2020/0361(COD).

S Ibid, p. 4.
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par la législation de I'Etat membre A%, Lar-
ticle 8 de la proposition de réglement relatif a
I'espace européen des données de santé ne dit
pas autre chose en disposant que «Lorsqu'un
Etat membre accepte la prestation de services
de télémédecine, il accepte, dans les mémes
conditions, la prestation de services du méme
type par des prestataires de soins de santé
situés dans d'autres Etats membres »®.

Les régles de I'Etat membre de destination rela-
tives a l'exercice de la téléconsultation peuvent
constituer des obstacles a la liberté de circula-
tion. Il convient alors de les examiner au regard
de l'objectif quelles poursuivent et des tests
de nécessité et de proportionnalité (cfr infra,
point 11.B.2.b)). Si les regles ne passent pas les
tests avec succes ou qu'elles ne poursuivent pas
d'objectif d'intérét général, elles sont interdites.
Dans le cas contraire, elles sont autorisées.

Faisant application de ces principes, l'article 3,
paragraphe 4, de la directive e-commerce
prévoit que les Etats membres de destination
du service peuvent restreindre la libre circula-
tion des services de la société de l'information,
a deux conditions. D'une part, la mesure doit
poursuivre un objectif d'intérét général et étre
nécessaire et proportionnée pour atteindre
cet objectif. La protection de la santé publique
peut constituer 'une de ces raisons d'intérét
général®, D'autre part, I'Etat membre de desti-
nation qui entend opposer une mesure a un

8 Notez quen vertu de larticle 4 de la directive
e-commerce, un régime d'autorisation préalable ou
toute autre exigence ayant un effet équivalent est
interdit s'il vise spécifiquement et exclusivement les
services de la société de l'information. Toutefois, pour
les besoins de lillustration, nous ne nous préoccu-
pons pas de cette disposition.

¢ Proposition de reglement du Parlement européen et
du Conseil relatif a I'espace européen des données
de santé (European Health Data Space), Strasbourg,
3 mai 2022, COM(2022) 197 final, 2022/0140(COD),
article 8.

% Article 54 TFUE, applicable a la liberté de circulation
des services sur la base de I'article 62 TFUE.
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prestataire issu de I'Etat membre d'établisse-
ment doit avoir, au préalable, demandé a ce
dernier de prendre des mesures. Sil na pas
réagi, I'Etat membre de destination est autorisé
a lui opposer la sienne, a condition d'en avoir
notifié la Commission.

En conclusion, savoir si la téléconsultation
constitue un service de la société de l'informa-
tion n'est pas simple. Une réponse affirmative
a cette question semble pouvoir étre donnée,
mais des éclaircissements seraient bienvenus,
par exemple dans un arrét de la Cour de justice
de I'Union européenne. S'agissant ensuite des
regles relatives a l'autorisation du prestataire
d'effectuer la téléconsultation, le droit euro-
péen ne fait que désigner les dispositions
nationales a respecter et y apposer quelques
limites. Il n'établit donc pas ses propres regles.

2. Leremboursement

Pour le patient, la question du rembourse-
ment des soins de santé administrés peut
déterminer s'il va les accepter ou non. Sa santé
peut s'en trouver affectée. Dés lors, les régles
régissant le remboursement sont importantes.
Bien quiil n'existe pas de régime européen
de remboursement de la téléconsultation, la
directive «patients» donne des indications sur
la loi nationale a appliquer et pose quelques
limites (a). Par ailleurs, le droit national doit
respecter la liberté de circulation (b).

a) Les principes énoncés par la directive
«patients »

Lobjectif de la directive «patients» est d'offrir
au patient une couverture sociale en dehors de
ses frontiéres nationales®’. La directive énonce
deés lors le principe général du remboursement

1 S. pE LA Rosa, «Quels droits pour les patients en mobi-
lité ? A propos de la directive sur les droits des patients
en matiére de soins transfrontaliers», R.FA.S., 2012,
n°1,p. 111,
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par I'Etat membre d'affiliation (en général,
I'Etat membre de résidence du patient) des
soins de santé recus au sein d'un autre Etat
membre, a condition quiils fassent partie des
prestations auxquelles le patient a droit dans
son Etat membre d'affiliation (article 7, para-
graphe 1).

Cette regle vaut aussi lorsque les soins de
santé sont prodigués au moyen de la télécon-
sultation. La télémédecine n'est en effet pas
exclue du champ d'application de la directive.
Elle la mentionne d'ailleurs a deux reprises.
D’une part, elle explique, a I'article 3, point d),
que I'Etat membre de traitement, territoire sur
lequel les soins de santé sont effectivement
dispensés, est, dans le cas de la télémédecine,
I'Etat membre ou le professionnel de santé est
établi.

D'autre part, en vertu de larticle 7, para-
graphe 7, I'Etat membre d'affiliation peut
imposer les mémes conditions de rembourse-
ment des soins de santé (y compris ceux regus
au moyen de la télémédecine) recus a I'étranger
que celles imposées si les soins avaient été
dispensés sur son territoire. En d'autres termes,
lorsqu’'un Etat membre rembourse les actes
de télémédecine, il doit le faire, peu importe
quiils aient été délivrés depuis cet Etat ou un
autre. Il ne peut donc pas y avoir de différence
de traitement selon que les soins de santé ont
été recus dans I'Etat membre de résidence ou
dans un autre (autrement dit, que la liberté de
circulation ait été exercée ou non).

En revanche, I'Etat membre qui ne rembourse
pas les actes de télémédecine pratiqués sur
son territoire n'a, en principe, pas l'obligation
de rembourser les actes de télémédecine
transfrontaliers. Toutefois, les libertés fonda-
mentales peuvent imposer aux Etats membres
d'adapter leur systeme de sécurité sociale®.

8 CJCE, arrét V.G. Miiller-Fauré c. Onderlinge Waar-
borgmaatschappij OZ Zorgverzekeringen UA et

Université de Namur - Bibliothéque de la Faculté de droit - On Campus / UNamur On Campus (138.48.8.152)
Les plateformes de téléconsultation transfrontaliére : de I'émerveillement a la désillusion ?



o) strada

36

REVUE DU DROIT DES TECHNOLOGIES DE LINFORMATION - N° 86/2022

DOCTRINE

Ainsi, la Cour de justice a jugé, dans une affaire
concernant un patient se déplacant physique-
ment dans un autre Etat membre pour y rece-
voir des soins de santé, que ceux-ci doivent
étre remboursés par I'Etat membre d'affiliation
s'ils n‘ont pas pu y étre dispensés avec le méme
degré d'efficacité, dans un délai correct®. Une
telle conclusion pourrait également valoir pour
la téléconsultation transfrontaliére. Un patient
pourrait en effet, pour en obtenir le rembour-
sement, invoquer le fait que les soins de santé
ne sont pas disponibles au sein de son Etat
membre d'affiliation dans un délai acceptable
ou quils n'y présentent pas le méme niveau
defficacité®.

Larticle 7, paragraphe 7, montre par ailleurs
toute I'importance de la définition de la notion
de télémédecine. Elle n'est pas définie dans
un acte législatif européen. Par conséquent,
chaque Etat membre est libre d'y faire rentrer
ce quil veut. Les divergences entre Ftats
membres sont donc probables, avec les risques
qu'elles comportent pour le patient. Il pour-
rait en effet se voir refuser le remboursement
de soins de santé localisés au sein de I'Etat
membre de traitement B et qualifiés de «télé-
médecine» par cet Ftat, alors que du point
de vue de son Etat d'affiliation A, ces soins ne
relévent pas de la télémédecine telle quiil la
définit.

Le remboursement des soins de santé trans-
frontaliers peut étre soumis a une autorisa-
tion préalable, mais a de strictes conditions

E.EM. van Riet c. Onderlinge Waarborgmaatschappij
ZAO Zorgverzekeringen, 13 mai 2003, C-385/99,
EU:C:2003:270, point 102.

8 CJ.UE.(GQ), arrét Georgi lvanov Elchinov c. Natsionalna
zdravnoosiguritelna kasa, 5 octobre 2010, C-173/09,
EU:C:2010:581, point 65.

6 E. BrosstT, «La santé connectée et le droit de I'Union
européenne: nulle part et partout?» La santé
connectée et «son » droit, approches de droit européen et
de droit frangais, E. BRosseT, S. GAMBARDELLA et G. NicoLAs
(dir.), s.I, PUAM, 2017, p. 89.
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(article 8). Elle ne doit notamment pas impli-
quer de discrimination, ni constituer une
entrave injustifiée a la liberté de circulation.

b) Remboursement et liberté de circulation

En I'absence de régles harmonisées au niveau
européen, les FEtats membres déterminent
eux-mémes les conditions dans lesquelles une
personne bénéficie du remboursement d'une
téléconsultation transfrontaliére. Malgré les
quelques indications données par la directive
«patients», ce n'est pas un exercice facile®. lls
doivent, dans l'exercice de cette compétence,
respecter le droit européen et notamment, la
liberté de circulation. En vertu de I'article 52
du TFUE®, elle n'est toutefois pas absolue. Les
Etats membres peuvent prendre des mesures
pour la restreindre, a condition qu'elles pour-
suivent un objectif d'intérét public, n'excédent
pas ce qui est nécessaire pour I'atteindre (test
de nécessité) et quiil n'existe pas de mesures
moins restrictives permettant d‘atteindre
le méme résultat (test de proportionnalité).
S'agissant de la téléconsultation, des raisons
de santé publique® et l'objectif de maintenir
I'équilibre financier du systeme de sécurité
sociale®® pourraient constituer ce but d'intérét
général.

& S, BensemmaNE et R. BAETeN, op. cit., p. 19; R. JANECKAITE,

«Upcoming legal challenges for cross-border eHealth
services in the EU», Vilnius University Open Series,
2020/6, p. 93.

Larticle 52 du TFUE est rendu applicable a la libre
prestation des services par l'article 62 du méme Traité.
Voy. not. CJ.CE, arrét Raymond Kohll c. Union
des caisses de maladie, 28 avril 1998, C-158/96,
EU:C:1998:171, point 50 (ou la Cour de justice a jugé
que la raison de santé publique consistait en l'objectif
de maintenir un service médical et hospitalier équi-
libré et accessible a tous).

Et ce bien que, aux termes de certains arréts de la Cour
de justice, «des objectifs de nature purement écono-
mique ne peuvent justifier une entrave au principe
fondamental de libre prestation de services» (voy. not.
CJ.CE., arrét Raymond Kohll c. Union des caisses de
maladie, 28 avril 1998, C-158/96, EU.C:1998:171,
point 41; C.J.CE, arrét Yvonne Watts c. Bedford Primary
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Soumettre le remboursement a des conditions
trop strictes peut décourager I'accés aux soins
de santé, comme l'explique le premier rapport
sur la directive «patients»: «[W]hilst some
Member States have implemented the Directive
fully and are making considerable efforts to faci-
litate patients’ rights to cross-border healthcare,
there are a considerable number of Member
States where the obstacles placed in the way of
patients by health systems are significant, and
which, in some cases at least, appear to be the
result of intentional political choices: [...] there
are a number of burdensome administrative
requirements which may well deter patients. »*.
Les lignes ci-dessous montrent a partir d'une
disposition francaise a quel point l'exercice du
législateur peut s'avérer complexe.

En France, les téléconsultations ne sont en
effet remboursées que sous certaines condi-
tions. Les patients bénéficiant d'une télécon-
sultation doivent notamment étre «connus
du médecin téléconsultant, c'est-a-dire [avoir]
bénéficié au moins d'une consultation avec lui
en présentiel dans les douze mois précédents,
avant toute facturation de téléconsultation,
afin que celui-ci puisse disposer des infor-
mations nécessaires a la réalisation d'un suivi
médical de qualité»”. Cette disposition a pour
conséquence que les patients francais télécon-
sulteront plus facilement les professionnels de
santé francais. En effet, bien que cette condi-

Care Trust et Secretary of State for Health, 16 mai 2006,
C-372/04, EU:C:2006:325, points 103 a 113).

% Commission européenne, Report from The Commission
To The European Parliament And The Council. Commis-
sion report on the operation of Directive 2011/24/EU on
the application of patients’ rights in cross-border health-
care, COM(2015) 421 final, 4 septembre 2015, p. 13.

70 Article 28.6.1.1. de I'arrété du 20 octobre 2016 portant
approbation de la convention nationale organisant
les rapports entre les médecins libéraux et I'assurance
maladie signée le 25 ao(t 2016, J.O.R.F, 23 octobre
2016. Il existe quelques exceptions limitatives a ce
principe expliquées dans la loi, mais il n'est pas néces-
saire de les expliquer dans le cadre du présent article.
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tion ne les empéche pas de téléconsulter des
professionnels d'autres Etats membres, en
pratique, cela sera plus rare. D'une part, un
patient francais peut téléconsulter un profes-
sionnel de santé d’un autre Etat membre, mais
s'il veut étre remboursé, il doit I'avoir vu «en
présentiel » au cours des douze derniers mois.
Sur le long terme, cela implique des dépla-
cements relativement fréquents (et colteux)
d'un Etat membre & un autre. D'autre part,
le patient peut décider de téléconsulter un
professionnel de santé d’un autre Etat membre
sans jamais ne l'avoir vu, mais il ne sera alors
pas remboursé. La disposition incite donc les
résidents francais a téléconsulter uniquement
les professionnels de santé établis au sein du
méme Etat membre. En cela, elle constitue une
entrave a la liberté de circulation des patients
et a la libre prestation des services. Reste donc
a voir si elle est acceptable.

Aux termes mémes de l'article, cette exigence
vise «la réalisation d'un suivi médical de
qualité». La législation a donc pour objectif de
permettre la qualité des soins, ce qui constitue
certainement un objectif d'intérét général. A
partir de 13, plusieurs interprétations allant
dans des sens différents peuvent surgir.

D'abord, la condition légale est un obstacle au
remboursement de la téléconsultation, mais
pas a la téléconsultation elle-méme. De facto,
le législateur francais I'autorise, méme si, de
son point de vue, la qualité du suivi médical
sera amoindrie. Deux réflexions sont deés lors
possibles. La premiére consiste a se demander
si l'objectif de qualité des soins est réellement
celui poursuivi par les autorités. Dans I'affir-
mative, la seconde réflexion est la suivante.
N'aurait-il pas mieux valu, pour atteindre
l'objectif de qualité des soins, dire que la
téléconsultation elle-méme (et non son seul
remboursement) est autorisée dans certaines
conditions, dont une rencontre en présen-
tiel préalable avec le médecin dans I'année?
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Cependant, la compatibilité de cette solution
avec le principe de non-autorisation préalable
(article 4 de la directive e-commerce) est loin
détre garantie...

Ensuite, on peut reconnaitre que la condition
ne permet pas d‘atteindre I'objectif a 100 %.
Elle permet néanmoins de maintenir un équi-
libre entre les bénéfices de la téléconsultation
et la qualité des soins, en particulier pour les
personnes les moins riches de la société, plus
attentives aux conditions de remboursement
des soins de santé.

Enfin, la question de la proportionnalité de la
condition par rapport a l'objectif poursuivi se
pose. En quoi la qualité des soins est-elle meil-
leure lorsqu'ils sont dispensés par un profes-
sionnel de santé vu dans les douze derniers
mois et pas par un autre médecin? Y a-t-il des
données chiffrées pour le prouver? Quid d'un
médecin que l'on souhaiterait téléconsulter
parce qu'il est réputé dans un certain domaine,
mais qui habite a I'autre bout de la France?
Est-ce quiimposer a un patient, qui a peut-étre
du mal a se déplacer, de voir son ou ses méde-
cins une fois par an en présentiel alors qu'une
téléconsultation pourrait suffire est réellement
nécessaire? Ces questions se posent d'autant
plus qua I'heure actuelle, on se dirige vers
une communication toujours plus facile des
données de santé entre les professionnels
de santé”'. Par ailleurs, les évolutions tech-
nologiques rendent le diagnostic a distance
plus facile et faisable qua I'époque du seul
téléphone’™ Il y a donc des doutes a avoir

7' En atteste d'ailleurs la proposition de réglement relatif
a l'espace européen des données de santé (European
Health Data Space), Strasbourg, 3 mai 2022, COM(2022)
197 final, 2022/0140(COD). Voy. aussi N. De Grove-
VaLoevroN, « De l'espace européen de la santé en ligne a
I'espace européen des données de santé: le numérique
au service de la construction d’une Union européenne
de la santé», RA.E., 2021/2, pp. 335-347.

72 S. Caens, «The EU legal framework on e-health»,
Health Systems Governance in Europe. The role of
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quant au fait que la condition est nécessaire
pour atteindre l'objectif poursuivi. LAssu-
rance Maladie semble dailleurs reconnaitre
les limites de l'exigence d'une consultation
en présentiel préalable a la téléconsultation
puisqu'elle explique, dans ses propositions
pour 2021, qu'«il pourrait étre envisagé que
des téléconsultations puissent étre prises en
charge quand bien méme aucune consulta-
tion présentielle ne serait intervenue dans les
douze derniers mois entre le médecin et le
patient»”,

Ces réflexions montrent les difficultés rencon-
trées par le législateur lorsqu'il 1égifére sur la
question. Par ailleurs, pour les acteurs de la
plateforme de téléconsultation, jongler avec
les régles des différents Etats membres n'est
pas simple. La plateforme peut ne pas se
préoccuper de cette question et dire qu'elle
concerne uniquement la relation patient-
professionnel de santé, mais ce raisonnement
pourrait constituer un frein a son développe-
ment. Les patients pourraient en effet étre
réticents a l'idée de prendre part a des télé-
consultations transfrontalieres s'ils n'ont pas la
garantie d'un remboursement rapide et dénué
de contraintes administratives. Quant aux
professionnels de santé, il leur est difficile de
connaitre les différents systémes nationaux de
sécurité sociale et de s'y adapter.

En conclusion, le droit européen donne
quelques principes régissant le rembourse-
ment des téléconsultations transfrontaliéres.
En revanche, il ne l'organise pas de maniere
pratique et concréte. Les Etats membres ont

European Union law and Policy, E. Mossiatos (dir.),
Cambridge University Press, 2010, pp. 582-583.
Assurance Maladie, «Améliorer la qualité du systéme
de santé et maitriser les dépenses. Propositions de
I'Assurance Maladie pour 2021. Rapport au ministre
chargé de la Sécurité sociale et au Parlement sur
I'évolution des charges et des produits de I'Assurance
Maladie au titre de 2021 (loi du 13 aoGt 2004)», juillet
2020, disponible sur www.amelifr, p. 163.
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toute liberté dans ce domaine, dans le respect
des principes généraux de I'Union.

3. Laresponsabilité du professionnel
de santé et d’autres acteurs

Lors de I'administration des soins de santé,
des problemes peuvent surgir, engendrant
un dommage pour le patient. La téléconsul-
tation ne fait pas exception a la regle. Pour
le patient comme pour le professionnel de
santé, il est donc important de connaitre
les conditions dans lesquelles la responsa-
bilité d’'un professionnel de santé peut étre
engagée.

Pourtant, il n'existe pas de régime de respon-
sabilité médicale harmonisé. Ce serait d'ailleurs
particulierement compliqué, car on traite la de
responsabilités civile et pénale. Ces régimes
différent fortement d'un Etat membre a un
autre, par exemple selon que les soins sont
prodigués dans le cadre du secteur public ou
privé, selon le régime de responsabilité (sans
faute ou avec faute), etc. Les questions éthiques
recoivent également un traitement différent
dans les Etats membres. On pense ici aux ques-
tions liées a la fin de vie, au consentement,
aux interruptions volontaires de grossesse,...
Certains Etats imposent aussi des réglemen-
tations spécifiques a certaines catégories de
professionnels de santé (par exemple, les
ostéopathes), alors que d‘autres ne le font pas.
Enfin, la télémédecine fait encore souvent face
a un vide juridique™.

Malgré ces obstacles, la directive «patients»
contient quelques dispositions relatives a
la responsabilité. D'abord, elle dispose que
les Etats membres doivent mettre en place
des procédures permettant aux patients
de demander la réparation d'un dommage
(article 4, paragraphe 2, point c)). Ensuite, les

V. Raposo, op. cit., pp. 9-10.
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soins de santé transfrontaliers doivent étre
dispensés conformément aux régles de l'art en
vigueur au sein de I'Etat membre de traitement
(cfr supra).

Par ailleurs, avec la téléconsultation, le nombre
de personnes pouvant étre tenues respon-
sables du dommage s'accroit. En effet, le four-
nisseur du logiciel utilisé ou le fournisseur des
services d'accés a linternet pourraient étre
responsables en cas de probleme technique
survenu lors de la téléconsultation. De méme,
la faute peut étre imputée au producteur d’'un
appareil médical. Bien que cette imputation
existe en dehors de la télémédecine, cette
derniére peut avoir pour effet d'augmenter
le nombre d'outils et appareils utilisés pour
diagnostiquer et suivre le patient (par exemple,
avec des outils de télémonitoring). Des lors, le
risque de survenance de problemes liés a I'uti-
lisation accrue de ces appareils grandit égale-
ment. Le régime mis en place par la directive
sur les produits défectueux™ (actuellement en
cours de révision) pourrait alors s'appliquer’s,
de méme que la directive sur la responsabi-
lité en matiére d'intelligence artificielle si elle
est adoptée”. Lorsque la téléconsultation est
réalisée via une plateforme, il convient de se

7> Directive 85/374/CEE du Conseil du 25 juillet 1985
relative au rapprochement des dispositions |égis-
latives, réglementaires et administratives des Etats
membres en matiére de responsabilité du fait des
produits défectueux, J.O.C.E, L 210, 7 aoGt 1985.

76|l est probable que les patients des téléconsultations
utilisent des objets connectés (par exemple, une
montre connectée) pour avoir et donner des infor-
mations sur leur santé (par exemple, la fréquence
cardiaque). Si un dommage survient et que les infor-
mations renseignées par l'objet connecté ont joué un
role dans la survenance de ce dommage, par exemple
parce que suite a un dysfonctionnement, elles étaient
incorrectes, on peut imaginer engager la responsabi-
lité du producteur de la montre connectée.

7" Proposition du Parlement européen et du Conseil
relative a I'adoption des régles en matiére de respon-
sabilité civile extracontractuelle au domaine de l'in-
telligence artificielle, Bruxelles, 28 septembre 2022,
COM(2022) 496 final, 2022/0303(COD).
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demander si la responsabilité de cette plate-
forme pourrait également étre engagée (cfr
infra). Enfin, l'attitude de la victime pourrait
venir limiter la responsabilité du professionnel
de santé si elle venait a cacher délibérément
certains éléments’®. Ce dernier risque existe
déja lors des consultations en présentiel, mais
la distance peut 'amplifier.

En résumé, il n'existe pas de régime de respon-
sabilité harmonisé en cas de dommage surve-
nant suite a une téléconsultation transfron-
taliére. Le professionnel de santé a une seule
certitude: il doit respecter les régles de l'art
en vigueur au sein de son Etat membre d'éta-
blissement. Le manque d’harmonisation peut
effrayer tant les patients (qui ne savent pas ce
qu'ils peuvent faire en cas de probleme) que
les professionnels de santé (qui ne savent pas
dans quelle mesure leur responsabilité peut
étre engagée). Davantage de guidance dans
les régles de responsabilité serait une bonne
chose. En effet, avec plus de sécurité juridique,
les professionnels de santé seront moins hési-
tants a se lancer dans I'aventure de la télécon-
sultation transfrontaliére.

C. Le socle commun harmonisé de
la plateforme de téléconsultation
transfrontaliere

Le service fourni par la plateforme pose lui
aussi plusieurs questions, a savoir: la plate-
forme doit-elle respecter certaines regles
quant a son autorisation (et dans I'affirmative,
lesquelles?) (1)? Quid de la protection des
données (2)? En cas de dommage, la respon-
sabilité de la plateforme pourrait-elle étre
engagée (3)? Chacune de ces questions sera
abordée dans les lignes suivantes. En revanche,
le reglement P2B (platform to business)”® ne

78 A. CavoL, op. cit., p. 29.

7 Réglement (UE) 2019/1150 du Parlement européen
et du Conseil du 20 juin 2019 promouvant I'équité
et la transparence pour les entreprises utilisatrices
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sera pas détaillé. Bien quiil s'applique aux
plateformes de téléconsultation transfronta-
liere (a supposer qu'elles soient des services de
la société de l'information), il ne contient pas
de dispositions utiles a notre étude. Rappe-
lons simplement qu'il impose des obligations
de transparence dans les relations entre les
plateformes et les professionnels de santé, tant
au niveau des conditions générales que des
critéres de classement.

Se pose également la question de savoir si la
plateforme répond a la qualification de «dispo-
sitif médical », auquel cas plusieurs dispositions
spécifiques de droit européen sy applique-
raient. Il semble cependant que cette ques-
tion puisse recevoir une réponse négative. Le
lien entre les seuls services d'intermédiation
et de vidéotransmission fournis par la plate-
forme et l'exigence d'une finalité médicale du
dispositif (il doit par exemple étre utilisé a des
fin de diagnostic, de prévention ou d'atténua-
tion d'une maladie)®® est trop ténu que pour
qualifier la plateforme de dispositif médical.
Par conséquent et en raison d'une contrainte
d'espace, cette question ne sera pas davantage
développée.

1. Lautorisation de la plateforme

Dans cette partie, nous nous demandons si
la plateforme doit respecter certaines régles
avant d'étre lancée et, si oui, lesquelles. Il s'agit
par exemple de savoir si elle doit recevoir une
quelconque autorisation ou un agrément (de
I'Ordre des médecins, du ministere de la Santé,
...) en amont. Il nexiste pas de regles euro-

de services d'intermédiation en ligne, JO.U.E, L 186,
11 juillet 2019.

% Voy. la définition du dispositif médical a I'article 2,
paragraphe 1, du reglement (UE) 2017/745 du
Parlement européen et du Conseil relatif aux dispo-
sitifs médicaux modifiant la directive 2001/83/CE,
le réglement (CE) n° 178/2002 et le reglement (CE)
n° 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil
90/385/CEE et 93/42/CEE, J.O.U.E, L 117, 5 mai 2017.
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péennes spécifiques pour les plateformes de
téléconsultation a cet égard. Il convient donc
de voir si elles entrent dans le champ d‘applica-
tion de la directive e-commerce. Elle contient
en effet en son article 4 un principe de non-
autorisation préalable. Pour qu'il s'applique, la
plateforme de téléconsultation transfrontaliere
doit pouvoir étre qualifiée de «service de la
société de I'information ».

Les plateformes permettant les téléconsulta-
tions transfrontalieres fournissent des services
(d'intermédiation, de prise de rendez-vous et
de vidéotransmission) contre rémunération.
Les plateformes se rémunerent par exemple
par la perception d'une commission sur le prix
de la téléconsultation ou encore, au travers du
paiement d'un abonnement mensuel a charge
du professionnel de santé®'. Les services sont
également fournis a distance et par voie élec-
tronique, puisqu'ils le sont par internet et sans
la présence simultanée de la plateforme et de
ses utilisateurs. Enfin, le service est fourni a la
demande individuelle d'un destinataire de
services car le professionnel de santé met a
disposition un créneau horaire, ensuite sélec-
tionné a la requéte individuelle d'un patient.
Les plateformes de téléconsultation trans-
frontaliere répondent donc a la définition du
«service de la société de l'information» de la
directive e-commerce.

Toutefois, conformément a la jurisprudence
de la Cour de justice, elles peuvent ne pas étre
considérées comme telles s'il apparait quelles
font partie intégrante d'un service global dont
I'élément principal est un service relevant

8 Voy. par exemple la plateforme Qare (avec laquelle
le praticien paie un abonnement mensuel de 75 EUR
pour utiliser cette solution) Consulib (qui laisse le
choix au praticien entre un abonnement mensuel
de 29 EUR ou le prélevement par Consulib d'une
redevance d'1 EUR par téléconsultation) ou encore,
la plateforme Hellocare (qui propose différentes
formules d'abonnements).
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d'une autre qualification juridique®. En l'es-
péce, cette autre qualification pourrait étre les
services de santé.

A cet égard, les critéres dégagés dans les arréts
Uber®, Airbnb® et Star Taxi® laissent penser
que les plateformes permettant la téléconsul-
tation transfrontaliere étudiées dans le cadre
de cet article constituent un service distinct du
service subséquent auquel elles se rapportent.
D'abord, elles ne sont pas indispensables a la
réalisation d'une prestation de soins. Elle peut
se faire en présentiel ou, sl s'agit d'une télé-
consultation, sans l'aide de la plateforme. Le
professionnel de santé pourrait en effet utiliser
un autre canal, tel que WhatsApp, pour la
réaliser. En outre, les plateformes laissent géné-
ralement au professionnel le soin de fixer le
prix de sa prestation. Ensuite, elles mettent en
relation les patients avec des professionnels de
santé (généralement) autorisés et dont l'acti-
vité préexiste. Elles sont donc un moyen parmi
d'autres d'attirer de la clientéle et d’adminis-
trer des soins de santé. Enfin, les plateformes
n‘exercent normalement pas de controle sur la
qualité des prestations de soins fournies, ni sur
le comportement des professionnels de santé.

Elles devraient donc étre qualifiées de «services
de la société de linformation» et bénéficier
de linterdiction de l'autorisation préalable
érigée par la directive e-commerce. Un Etat ne
pourrait donc pas leur imposer de demander
une autorisation a I'Ordre des médecins ou au

8  CJU.E. (GC), arrét Asociacién Profesional Elite Taxi
¢. Uber Systems SpainSL, 20 décembre 2017, C-434/15,
EU:C:2017:981, point 40.

& Ibid.

8  CJUE. (GC), arrét X, YA, Airbnb Ireland UC, Hote-
liere Turenne SAS, Association pour un hébergement
et un tourisme professionnels (AHTOP), Valhotel,
19 décembre 2019, C-390/18, EU:C:2019:1112.

& CJ.UE, arrét Star Taxi App SRL c. Unitatea Administrativ
Teritoriald Municipiul Bucuresti prin Primar General,
Consiliul General al Municipiului Bucuresti, 3 décembre
2020, C-62/19, EU:C:2020:980.
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ministére de la Santé pour fonctionner. Lin-
terprétation finale pourrait toutefois différer
selon la plateforme en cause et est laissée aux
cours et tribunaux. S'ils venaient a considérer
ces plateformes comme indissociables du
service auquel elles se rapportent, la directive
e-commerce ne trouverait pas a s'appliquer. En
I'absence d'un autre acte législatif européen
sur la question, le droit national serait d'appli-
cation.

2. Sécurité, vie privée et protection
des données

Cette partie décortique le déroulement de la
téléconsultation du point de vue du respect
de la vie privée et de la protection des
données (a). Des solutions mises en place par
certains Etats membres afin de recenser les
plateformes de téléconsultation existantes sur
la base de mesures de sécurité et de protection
des données seront également présentées (b).

En revanche, aucune question en lien avec le
RGPD ne sera approfondie. En effet, la doctrine
est déja abondante sur le sujet®. Il suffit de
rappeler ici que les données de santé étant
des données sensibles, elles bénéficient d'une
protection particuliére au regard de l'article 9
du RGPD et ne peuvent donc étre traitées qu'a
des conditions strictes. Par ailleurs, les données
ne devraient pas pouvoir étre vendues, par
exemple, a des compagnies d'assurance ou
publicitaires®. Enfin, il revient aux acteurs de
la téléconsultation de réfléchir aux mesures
concrétes a mettre en place pour protéger les
données a caractere personnel.

% Voy. par exemple T. Mutoer, «The Protection of Data
Concerning Health in Europe», ED.PL, 2019/2,
pp. 209-220; G. VerHeNNEMAN, The Patient, Data Protec-
tion and Changing Healthcare Models, Bruxelles,
Intersentia, 2021, 405p.

& V. Raposo, op. cit., p. 6.

www.stradalex.com - 29/11/2022

a) Analyse en deux temps des plateformes
de téléconsultation

La téléconsultation implique deux catégo-
ries déchanges. D'un coté, il y a la télécon-
sultation a proprement parler, c'est-a-dire, la
communication entre le professionnel de santé
et le patient. Elle est permise grace au service
de vidéotransmission fourni par la plateforme.
Il s'agit d'un «service de communications
interpersonnelles» au sens de l'article 2, para-
graphe 5, du code des communications élec-
troniques®. En effet, d'une part, il est fourni
contre rémunération (elle est généralement
due par le professionnel de santé a la plate-
forme et peut consister en la fourniture de
données®). D'autre part, il permet un échange
interpersonnel et interactif d'informations
entre un nombre fini de personnes (le patient
et le professionnel de santé).

La sécurité et la confidentialité de cette
communication doivent étre garanties®. Le
professionnel de santé est en effet tenu au
secret professionnel®' et le secret des commu-
nications est d'application. Lenregistrement
de la téléconsultation devrait donc en prin-
cipe étre interdit. D’autres bonnes pratiques
peuvent étre mises en place pour assurer la
confidentialité et la sécurité (chaque partie a la
téléconsultation doit étre seule dans un endroit

%  Directive (UE) 2018/1972 du Parlement européen
et du Conseil du 11 décembre 2018 établissant le
code des communications électroniques européen
(refonte), J.O.U.E, L 321, 17 décembre 2018.

8 Considérant 16 du code des communications électro-
niques précité.

% En vertu du code des communications électroniques
précité et de la directive 2002/58/CE du Parlement
européen et du Conseil du 12 juillet 2002 concer-
nant le traitement des données a caractere personnel
et la protection de la vie privée dans le secteur des
communications électroniques (directive vie privée
et communications électroniques), JO.CE, L 201,
31 juillet 2002 (en particulier son article 5).

' Par exemple, en droit belge, voy. I'article 458 du Code
pénal.
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calme, le professionnel de santé doit veiller a la
sécurité de l'environnement physique a partir
duquel il téléconsulte®, assurer le chiffrement
de la communication®,...).

De l'autre c6té, on retrouve d’autres traite-
ments de données a caractére personnel ayant
lieu en amont et/ou en aval de la téléconsulta-
tion. Lorsqu'elle est effectuée au travers d'une
plateforme, des traitements sont réalisés lors
de la création du compte du patient et du
professionnel de santé, au moment de la prise
de rendez-vous, si le patient doit remplir un
questionnaire préalablement a la consultation,
lors de l'envoi de documents par le patient
au professionnel de santé via la plateforme
(imageries, résultats d’analyse,...) et inverse-
ment (compte-rendu de la téléconsultation,
prescriptions, ordonnances, certificats,...).

Les traitements peuvent étre différenciés selon
quils sont relatifs a des données de santé
(imagerie, résultats d'analyses, prescription,
certificat, motif de la téléconsultation,...) ou
a dautres données a caractére personnel
(nom, prénom, adresse e-mail,...). Les plate-
formes considerent généralement étre respon-
sables des traitements de ces derniéres et
sous-traitantes des traitements des données
de santé, le professionnel de santé en étant
alors le responsable. Cette analyse ne semble
pas incorrecte, bien que l'on pourrait égale-
ment considérer la plateforme, au vu de son
role important lorsqu'elle fournit une solu-
tion «clefs en main», comme responsable ou
co-responsable du traitement des données de
santé®.

2 L. PercHERON VENDEUVRE et al., « Aspects juridiques de la
téléconsultation», Rev. Med. Suisse, 2020, p. 1704.

% Article 40, paragraphe 1, du code des communica-
tions électroniques précité.

% C. A. Younes, «Téléconsultation, Covid 19 et protection
des données de santé», 30 mars 2020, disponible
sur https://yavocats.fr/2020/03/30/teleconsultation-
COVID-19-et-protection-des-donnees-de-sante/,
derniére consultation le 20 octobre 2022.
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La question sera surtout de savoir si la plate-
forme détermine ou non les moyens essen-
tiels du traitement des données a caractere
personnel, puisque ces moyens sont, en
général, réservés au responsable de traitement.
Il s'agit des moyens étroitement liés a la finalité
et a la portée du traitement (quels types de
données sont traitées? pendant combien de
temps? qui y aura accés?) ainsi qu'a la licéité,
la nécessité et la proportionnalité du traite-
ment. Par opposition, sont considérés comme
moyens non essentiels (ou accessoires) les
aspects plus pratiques de mise en ceuvre (choix
d'un type de matériel ou de logiciel, mesures
de sécurité concretes,...). lls sont davantage
réservés au sous-traitant®.

Afin de respecter le secret professionnel, les
données de santé ne devraient étre accessibles
qu'aux seuls patient et professionnel de santé.
Ce dernier doit donc s'assurer que la plate-
forme, fournisseuse de la solution technique,
prend des engagements en vue de protéger
les données et assurer la confidentialité et
la sécurité des données et de leur échange.
Concretement, la plateforme peut mettre en
place une authentification forte de I'utilisateur
(professionnel et privé), afin de s'assurer de son
identité®. Il peut également étre fait appel a un
hébergeur certifié des données de santé, a des
solutions de cryptage,...”". Certaines lois natio-

% CEPD, Lignes directrices 07/2020 concernant les
notions de responsable du traitement et de sous-
traitant dans le RGPD, version 2.0, adoptées le 7 juillet
2021,p.17.

% Voy. a ce sujet le réglement approuvé par le Comité
de gestion de la plateforme eHealth le 10 septembre
2019 et le Comité de sécurité de linformation le
7 avril 2020 intitulé «Reglement fixant les critéres en
vue de l'application d'un cercle de confiance par une
organisation dans le cadre de I'échange des données
de santé», disponible sur https://www.ehealth.fgov.
be/ehealthplatform/file/view/AWOkmXpOgwvToiwB
kkgH?filename=reglement%20criteres%20CoT.pdf,
derniére consultation le 20 octobre 2022.

% En France, la Haute Autorité de Santé (HAS) a publié
des recommandations pour le bon déroulement des
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nales obligent d'ailleurs la mise en place de ces
solutions. En France par exemple, les héber-
geurs des données de santé des plateformes
doivent étre certifiés sur plusieurs points®.

b) Recensement national des plateformes de
téléconsultation sur la base de la protection
des données et de la sécurité

En Belgique, le site internet eHealth recense
plusieurs plateformes de téléconsultation et
les classifie selon quelle les recommande forte-
ment ou les déconseille®. Une décision favo-
rable ne vaut pas certification, mais peut étre
considérée comme «un soutien de la part des
autorités fédérales pour sa publication dans les
App Stores»'%, Cette classification est le résultat
du travail de la Task Force «Data & Technology
against Corona»'®", mise en place de fin mars a

téléconsultations et autres actes de télémédecine.
Certaines concernant la protection des données.
Voy.: HAS, «Fiche Mémo: Téléconsultation et téléex-
pertise. Mise en ceuvre», mai 2019, disponible sur
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/
pdf/2019-07/fiche_memo_teleconsultation_et_
teleexpertise_mise_en_ceuvre.pdf, derniére consulta-
tion le 20 octobre 2022, 7 p.

% Article L1111-8 du Code de la santé publique francais.
Pour faire face a la pandémie de la Covid-19, I'applica-
tion de cette disposition a été assouplie et le recours
a des outils tels que WhatsApp a été permis (voy. la
notice du décret 2020-227 du 9 mars 2020 adaptant
les conditions du bénéfice des prestations en especes
d'assurance maladie et de prise en charge des actes
de télémédecine pour les personnes exposées au
Covid-19, JO.R.F, 16 mars 2020).

% Voy. Task Force ‘Data & Technology against Corona’

disponible sur https://www.ehealth.fgov.be/fr/page/
task-force-data-technology-against-corona, derniére
consultation le 20 octobre 2022 (notez que le site
classe non seulement les plateformes de mise en rela-
tion et de téléconsultation, mais également des outils
permettant la communication tels que WhatsApp et
Zoom).

10 bid.

1 Selon le site, «[c]ette Task Force était composée de
représentants des ministres de la Santé publique et de
I'Agenda numérique et Protection de la vie privée, du
SPF Santé publique, de Sciensano, de la Plate-forme
eHealth et du président de I'Autorité de protection
des données belge».
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mi-mai 2020'%, Pour obtenir une décision favo-
rable, la Task Force regardait si la plateforme
répondait a certains criteres. Il s'agissait par
exemple de voir si le consentement du patient
était requis, si la communication était chiffrée
de bout-en-bout, si elle n'était pas enregis-
trée, si un systéme d'authentification a deux
facteurs était utilisé..."®.

La classification établie ameéne toutefois ques-
tions et réflexions: la Task Force sest-elle
simplement basée sur les réponses données
ou les a-t-elle vérifiées? Par ailleurs, le fait
d’avoir arrété ce travail en mai 2020 signifie
qu'une plateforme créée aprés cette date
ne peut étre recensée sur le site internet. En
conséquence, les potentiels utilisateurs pour-
raient étre plus réticents a l'idée de I'utiliser et
la réputation de la plateforme, indirectement
affectée. Enfin, peut-on vraiment se fier a ces
informations, notamment au vu de la problé-
matique Helena'™ (qui permettait I'échange de
données de santé entre le médecin et le patient
sans requérir une authentification forte) ?

La France a également recensé les plate-
formes de téléconsultation existantes'®. Cette

12 Ibid.; P. MisTiaeN et al., «Video consultations in the care
for patients with a chronic somatic disease», KCE
report 328, disponible sur https://kce.fgov.be/sites/
default/files/atoms/files/KCE_328_Videoconsulta-
tion_Report.pdf, publié en 2020, derniére consulta-
tion le 20 octobre 2022, 155 p.

1% Voy. «Task Force ‘Data & Technology against Corona'»,
disponible sur https://www.ehealth.fgov.be/fr/page/
task-force-data-technology-against-corona, derniére
consultation le 20 octobre 2022.

% Voy. P. Lawoux, «Comment Franck Robben a
ouvert une bréche dans l'acces a nos données
santé et pension?» Le Soir, 26 octobre 2021,
disponible sur https://www.lesoir.be/402812/
article/2021-10-26/comment-frank-robben-ouvert-
une-breche-dans-lacces-nos-donnees-sante-et-
pension#_ga=2.152174905.144978794.1645799887-
1434684764.1645799887, derniére consultation le
20 octobre 2022.

% Dans un tableau excel, disponible via https://
solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/maladies/
maladies-infectieuses/coronavirus/professionnels-de-
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compilation est établie «a partir d'une auto-
déclaration par les éditeurs de solutions, qui
engagent ainsi leur responsabilité»'®. Pour
étre enregistré, I'éditeur doit compléter un
formulaire en répondant a des questions sur
les mesures de sécurité mises en place'”. Cette
méthode est un peu étonnante: aucune auto-
rité ne contrdle les informations fournies'®.

En conclusion, grace a la volonté de I'Union de
protéger les données a caractére personnel de
ses citoyens et leur vie privée, les principes de
protection des données a caractére personnel
sont harmonisés, mais pas toujours leur mise
en ceuvre. Ainsi, les Etats membres ne sont
pas empéchés de mettre en place certaines
initiatives, par exemple en imposant le choix
d’'un hébergeur certifié ou en recensant les
plateformes de téléconsultation existantes'®.
Ceci peut aider les professionnels de santé
et les patients a les choisir, mais, on I'a vu, la
méthode de recensement peut s'avérer ques-
tionnable.

3. Laresponsabilité de la plateforme

Il convient de se demander si, en cas de
dommage survenant suite a la téléconsulta-
tion réalisée via la plateforme, la responsabi-
lité de cette derniére pourrait étre engagée.
A cet éqgard, il est important de distinguer le
réle du professionnel de santé de celui de la
plateforme. Le premier est le seul a poser un
diagnostic, a fournir informations médicales
et prescriptions au patient. La seconde n'inter-
vient pas dans ce cadre-la. Elle met seulement

sante/article/teleconsultation-et-COVID-19-qui-
peut-pratiquer-a-distance-et-comment, derniére
consultation le 20 octobre 2022.

1% Ibid.

97 Pour la description compléte du processus, voy. ibid.

1% Toutefois, I'utilisateur qui repére une information
erronée peut la signaler a mobilisation-covid@sante.
gouv.fr.

19 Voy. en particulier les articles 6.2 et 9.4 ainsi que le
considérant 10 du RGPD.
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en relation le professionnel et le patient et
fournit des systémes de prise de rendez-vous
et de vidéotransmission.

Dés lors, il faut voir si elle peut bénéficier du
régime d'exonération de responsabilité des
prestataires intermédiaires mis en place par
la directive e-commerce et en particulier ses
articles 14 et 15 s'agissant des plateformes
de téléconsultation. Avec eux, I'hébergeur est
exonéré de sa responsabilité, a moins quil
pas retiré les informations ou rendu l'accés a
celles-ci impossible. L'hébergeur n'a pas d'obli-
gation générale de surveiller le contenu qui
transite par lui.

Afin de bénéficier de cette exonération,
encore faut-il que les plateformes de télé-
consultation transfrontaliere remplissent un
certain nombre de conditions. D’abord, elles
doivent étre des services de la société de
I'information. En l'espéce, cela semble étre le
cas, méme si des doutes ne sont pas exclus
(cfr supra). Ensuite, elles doivent avoir un role
neutre, purement automatique et passif, par
opposition a une attitude active. Ce critére a
été dégagé par la Cour de justice et implique
que le service de la société de l'information
n'ait pas connaissance des informations trans-
mises ou stockées'?. En l'espéce, lorsque les
plateformes se limitent aux activités mention-
nées dans les lignes ci-dessus, elles devraient,

0 CJ.ULE. (GC), arrét Google France SARL et Google Inc.
C. Louis Vuitton Malletier SA (C-236/08), Google France
SARL c. Viaticum SA et Luteciel SARL (C-237/08) et Google
France SARL c. Centre national de recherche en relations
humaines (CNRRH) SARL et autres (C-238/08), 23 mars
2010, aff. jtes C-236/08 a C-298/08, EU:C:2010:159,
points 112-114; CJ.U.E. (GC), arrét L'Oréal SA e.a.
¢. eBay International AG e.a., 12 juillet 2011, C-234/09,
EU:C:2011:474, points 112 et 113. Pour un commen-
taire de ces décisions, voy. H. Jacquemi, «Le régime
d’exonération de responsabilité des prestataires inter-
médiaires: état des lieux et perspectives», Responsa-
bilités et numériques, Jeune barreau de Namur, Limal,
Anthemis, 2018, pp. 63-99.
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semble-t-il, étre considérées comme ayant un
role neutre. En effet, elles ne sont alors pas un
acteur a part entiére de la téléconsultation
(cela irait d'ailleurs a l'encontre du principe
du secret des communications et surtout,
du secret médical). Enfin, elles doivent étre
qualifiées d’hébergeur. Il stocke du contenu
ou en tout cas, offre une structure d'accueil
du contenu (nom et prénom du professionnel
de santé, éventuelle description qu'il aurait
fournie, etc.). Au vu du role des plateformes de
téléconsultation, elles peuvent étre considé-
rées comme des hébergeurs.

Dés lors, elles peuvent bénéficier de I'exoné-
ration de responsabilité susmentionnée si
elles remplissent les conditions. Toutefois, une
analyse au cas par cas en fonction des services
offerts par la plateforme doit toujours étre
faite. En effet, si elle fournit des informations
sur certaines maladies ou traitements, ou si
elle propose un service d'aide au diagnostic,
elle pourrait avoir un réle actif et perdre le
bénéfice de I'exonération de responsabilité, du
moins pour ces activités-la. Dans cette hypo-
theése, sa responsabilité peut étre engagée sur
la base des différents régimes de responsabi-
|lité existants au niveau national ou européen. Il
conviendra également d'examiner un éventuel
partage de responsabilité avec le professionnel
de santé ou le fournisseur d'accés a internet, le
cas échéant.

En décembre 2020, la directive e-commerce
(et, notamment, I'exonération de responsabi-
lité qu'elle contient) a fait I'objet d'une propo-
sition de modification, le Digital Services Act'™",
par la Commission européenne. Cet instrument

" Proposition de reglement du Parlement euro-
péen et du Conseil relatif @ un marché intérieur des
services numériques (Iégislation sur les services
numériques) et modifiant la directive 2000/31/CE,
Bruxelles, 15 décembre 2020, COM(2020) 825 final,
2020/0361(COD).
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est sur le point d'étre adopté. Il a pour objectif
principal de lutter contre les contenus illicites
(contrefacon, discours de haine, contenu a
caractere pédopornographie,...""?) en ligne et
la désinformation™. Lors de la rédaction de
la proposition, les plateformes de téléconsul-
tation transfrontaliére étaient donc loin d'étre
dans le viseur de la Commission, a l'inverse des
réseaux sociaux par exemple',

Néanmoins, la question de la responsabilité
de la plateforme en cas derreur médicale
pourrait étre réglée par le Digital Services Act
si cette erreur devait étre considérée comme
un «contenu illicite». La Commission a une
vision large de cette notion. Il s'agit des infor-
mations, peu importe leur forme, illicites en
elles-mémes ou se rapportant a des activités
illicites'. A cet égard, la Commission donne
notamment comme exemple «les activités
impliquant des infractions a la loi sur la protec-
tion des consommateurs»''® et précise encore
que l'illégalité peut procéder d'une législation
européenne ou nationale'”. Il faudra donc
préter attention a la version finale du texte et,
le cas échéant, les interprétations qu'en feront
les cours et tribunaux.

En attendant, la responsabilité des plateformes
de téléconsultation transfrontaliére est partiel-
lement harmonisée. Bien qu'il n'existe pas de
régime de responsabilité européen spécifique,
elles peuvent, sous certaines conditions, béné-
ficier d'une exonération de responsabilité.

Considérant 12 de la proposition Digital Services Act.
Considérants 63 et suivants de la proposition Digital
Services Act.

Considérant 1 de la proposition Digital Services Act.
Considérant 12 de la proposition Digital Services Act.
6 Ibid.

Article 2, point g), de la proposition Digital Services
Act.
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IV. LES CONSEQUENCES DU FAIBLE
SOCLE COMMUN ET DE LA GRANDE
LIBERTE LAISSEE AUX ETATS MEMBRES
ET LES REACTIONS POSSIBLES
DE L'UNION EUROPEENNE

Il ressort de la partie précédente un certain
flou juridique quant a I'application de certaines
notions a la téléconsultation ou a la plate-
forme (par exemple, s'agit-il de services de la
société de l'information?). De surcroit, seules
certaines questions relatives a la téléconsulta-
tion transfrontaliere et aux plateformes qui la
permettent recoivent des réponses harmoni-
sées au niveau européen. Pour les autres, dans
le meilleur des cas, les régles européennes
organisent la diversité en désignant le droit
national applicable. Dans le pire des cas, il n'y
a aucune harmonisation ou indication. Les
Etats membres ont alors une large marge de
manceuvre. lIs doivent toutefois I'exercer dans
le respect des grands principes de droit euro-
péen. Par ailleurs, certains Etats membres ont
pris l'initiative de recenser les plateformes de
téléconsultation existantes.

Parmi les points analysés, ceux harmonisés
(méme si des incertitudes peuvent subsister)
sont les suivants: la protection des données
(mais les Etats membres sont libres d'imposer
d’autres exigences), linterdiction de l'autori-
sation préalable (qui ne dit encore rien sur les
modalités concretes d'acces et d'exercice a I'ac-
tivité d'un service de l'information) et la respon-
sabilité de la plateforme en cas de dommage.
lls concernent davantage les services fournis
par la plateforme que le service de téléconsul-
tation en tant que tel.

D'autres domaines ne sont pas harmonisés,
mais I'Union a eu a cceur d'organiser et de
coordonner la diversité de législations natio-
nales en adoptant des régles désignant le
droit applicable. C'est le cas avec la clause de
marché intérieur, pour le remboursement et
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concernant les regles de l'art auxquelles le
professionnel de santé doit se conformer.

Des questions restent toutefois en suspens:
faut-il autoriser la téléconsultation transfronta-
liere dans tous les cas, pour toutes les spécia-
lisations? Faut-il un «guide pratique» des
situations dans lesquelles la téléconsultation
est la plus indiquée? Doit-il y avoir vérifica-
tion de la qualification du médecin et si oui,
par qui? Quid du remboursement? En cas de
dommage, qui est responsable et selon quelles
regles? Peut-on utiliser n'importe quelle plate-
forme ou faut-il inciter la connexion a celles
qui présentent des garanties en matiére de
sécurité et confidentialité des données? Faut-il
mettre en place un label, un agrément,...?

Lorsqu‘aucune harmonisation n'existe, les Etats
membres ont la pleine compétence pour légi-
férer, s'ils le souhaitent. Ils doivent l'exercer
dans le respect du droit européen et notam-
ment, de la liberté de circulation. Toutefois, les
Etats ayant adopté une législation solide sur la
téléconsultation ou la télémédecine sont peu
nombreux.

Les lignes qui suivent tirent les conséquences
de ce faible niveau d’harmonisation pour les
plateformes, les professionnels de santé et les
patients (A). Face a ces constats, I'Union euro-
péenne peut adopter plusieurs attitudes (B).

A. Les conséquences de I'étendue
de I'harmonisation

La faible harmonisation européenne en matiere
de téléconsultation transfrontaliere et de plate-
formes qui la permettent et la grande marge
de manceuvre laissée aux Etats membres qui
en découle ont trois conséquences principales.

D'abord, lincertitude pour les acteurs du terrain
est grande. En effet, beaucoup de questions
restent sans réponse, que ce soit du point de
vue des professionnels de santé (ils ne connais-
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sant pas avec précision les risques encourus) ou
des plateformes. En créer une peut dailleurs
faire peur, en particulier au départ d'un Etat
membre ou la téléconsultation n'est pas ou peu
encadrée. La plateforme doit étre lancée dans
un flou total. Pendant quelques mois ou années,
cela peut trés bien fonctionner. Cependant,
I'adoption d'une loi ou une décision de juris-
prudence peut y mettre fin rapidement et brus-
quement. C'est ce quont subi les plateformes
frangaises arrétmaladie.fr et docteursecu.fr, alors
méme que des dispositions sur la télémédecine
étaient déja en vigueur en France'®,

Ces deux sites internet permettaient d'obtenir,
aprés remplissage d'un questionnaire et appel
avec un médecin, un arrét maladie (sporadi-
quement refusé). Une décision du Tribunal judi-
ciaire de Paris', confirmée en degré d'appel'®,
a toutefois ordonné leur fermeture dans les
24 heures. Le Tribunal a en effet considéré que
constituaient «un trouble manifestement illi-
cite» les circonstances suivantes: «Le nom de
domaine du site “arretmaladiefr” [...] invite
nécessairement les médecins a apprécier avec
souplesse les motifs permettant de délivrer
des certificats, qui peuvent étre qualifiés de
complaisants. Les médecins apparaissent dans
ce cadre soumis a un impératif de rentabilité et
d’examen superficiel, ce dont atteste la courte
durée des appels [...]. De fait, la société DR.
ANSAY revendique la limitation a trois jours
des certificats d'arrét de travail délivrés par les
médecins partenaires de son site. En outre, la
rémunération du médecin est facturée par la

8 Bien que cette saga soit relative a la téléconsultation
ayant vocation a étre purement interne et non trans-
frontaliére, elle illustre les difficultés rencontrées par
les créateurs de plateforme lorsqu’il y a un flou juri-
dique, que ce soit au niveau national ou européen.

"9 Trib. jud. Paris, 6 novembre 2020, R.G. n° 20/54799,
Portalis n° 352)-W-B7E-CSR Al

120 Cour d'appel de Paris (chambre 5), 15 avril 2021,
n°20/18183.
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société au patient. [...] Ajouté a la célérité de la
consultation, a l'impératif de rentabilité, et au
caractére erratique de la consultation, ce mode
de rémunération contrevient aux principes de
liberté d'exercice et de l'indépendance profes-
sionnelle et morale des médecins ainsi qu‘aux
principes déontologiques fondamentaux que
sont la liberté de prescription du médecin et le
paiement direct des honoraires par le malade.».
D'autres dispositions francaises spécifiques a
la télémédecine, notamment concernant l'exi-
gence d'hébergement des données auprés d'un
hébergeur certifié, étaient également violées.

Cet exemple montre les risques encourus par
les plateformes de téléconsultation. Malgré
I'existence d'un cadre juridique, il leur est diffi-
cile de trouver comment, concrétement, conci-
lier protection de la santé et commerce élec-
tronique.

Ensuite, puisque la marge de manceuvre
laissée aux Etats membres est importante, les
patients peuvent étre mieux protégés selon
que leur Etat de résidence ait adopté une
|égislation plus ou moins protectrice, ou n'en
ait adopté aucune. Les politiques de rembour-
sement de chaque Etat membre sont égale-
ment divergentes. Par conséquent, il y a une
différence de protection de la santé selon I'Etat
membre ol le patient se trouve, alors que les
maladies et problémes de santé qui touchent
les Européens sont sensiblement identiques et
ne s'arrétent pas aux frontiéres.

Enfin, si 'on compare la télémédecine avec
d’autres domaines de la santé, on peut
sétonner que le patient est différemment
protégé par le droit européen selon qu'il achéte
des médicaments en ligne dans un contexte
transfrontalier ou prend part a une téléconsul-
tation transfrontaliére. Ainsi, il est davantage
protégé par I'Union dans le premier cas que
dans le second, alors que ces deux actes sont
liés a la santé et comportent des risques impor-
tants pour le patient.
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A la différence de la téléconsultation trans-
frontaliere qui n'est que peu encadrée par
des dispositions européennes générales, la
vente en ligne transfrontaliére de médica-
ments est harmonisée au niveau européen
par quelques dispositions spécifiques'?’. Le
Code communautaire européen relatif aux
médicaments a usage humain'? lui impose
plusieurs exigences en son article 85quater'®.
Le site doit ainsi fournir plusieurs informations
telles que les coordonnées de l'autorité dont le
vendeur dépend, un lien vers un site internet
mis en place par chaque Etat membre et conte-
nant diverses informations sur la vente en ligne
de médicaments ou encore, un logo créé par
I'Union et contenant un lien hypertexte vers
la liste des personnes autorisées a vendre les
médicaments en ligne'*. Lobjectif est de lutter
contre la falsification des médicaments' et de
protéger la santé des Européens'®,

21 Larticle 85quater est toutefois d’harmonisation mini-
male: chaque Etat membre est autorisé & imposer
des obligations supplémentaires afin de protéger la
santé publique (voy. not. considérant 24 de la directive
2011/62/UE du Parlement européen et du Conseil du
8juin 2011 modifiant la directive 2001/83/CE instituant
un code communautaire relatif aux médicaments a
usage humain, en ce qui concerne la prévention de I'in-
troduction dans la chaine d’approvisionnement légale
de médicaments falsifiés, J.O.U.E., L 174, 1 juillet 2011).

2 Directive 2001/83/CE du Parlement européen et
du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage
humain, J.O.CEE., L 311, 28 novembre 2001.

2 Inséré par l'article 1, alinéa 1, point 20), de la directive
2011/62/UE du Parlement européen et du Conseil
du 8 juin 2011 modifiant la directive 2001/83/CE
instituant un code communautaire relatif aux médi-
caments a usage humain, en ce qui concerne la
prévention de l'introduction dans la chaine d’appro-
visionnement légale de médicaments falsifiés, J.O.U.E.,
L 174, 1< juillet 2011.

124 Article 85quater, paragraphe 1, point d), du Code
communautaire précité.

1% Considérant 21 de la directive 2011/62/UE précitée.

126 Considérants 22 et suivants de la directive 2011/62/
UE précitée. A ce sujet, voy. C. BourauiaNon, «La vente
en ligne transfrontaliére de médicaments au sein de
I'Union européenne, D.C.C.R.,, 2020/2, pp. 93-127.
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La différence d’harmonisation entre la vente
transfrontaliére de médicaments en ligne et la
téléconsultation transfrontaliere se comprend
aisément au regard de ['histoire de I'Union
et de ses compétences. En effet, I'Union est
d’abord une alliance économique. Il est donc
plus facile pour les Etats membres de se mettre
d’accord sur des regles relatives a la libre
circulation des marchandises, plutot que des
services. Ces derniers, en particulier lorsqu'ils
ont trait a la santé, sont en effet plus difficiles
a harmoniser en raison des disparités et sensi-
bilités nationales. A l'inverse, une marchandise
est un bien et circule donc plus facilement.

Par ailleurs, en vertu de l'article 6 du TFUE,
I'Union européenne ne dispose que d'une
compétence d'appui en matiére de protection
et d'amélioration de la santé. Larticle 168 du
méme Traité mentionne les actions que I'Union
peut mener en matiére de santé publique.
Ainsi, le Parlement et le Conseil peuvent, par
dérogation a l'article 6, adopter «des mesures
fixant des normes élevées de qualité et de sécu-
rité des médicaments [...]» (article 168, para-
graphe 4, point ¢)). Ceci explique I'adoption de
I'article 85quater du Code communautaire. Une
telle dérogation (et base légale) n'existe pas en
matiére de télémédecine. L'adoption de régles
européennes pour encadrer la téléconsultation
est donc plus périlleuse.

B. Les possibles réactions de I'Union
européenne

Face a ces constats, I'Union européenne a deux
options principales: ne rien faire ou légiférer.
Pour l'instant, elle se situe plutot dans une voie
médiane, faite de coordination et de soft law.

La premiére possibilité consiste donc pour
I'Union & ne rien faire. Chaque Etat membre
légifere sur la téléconsultation transfrontaliére
et les plateformes qui la permettent comme
il l'entend (mais dans le respect du droit euro-
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péen). En conséquence, une concurrence
normative entre les Etats membres sinstalle.
Les plateformes peuvent étre incitées a sétablir
alors au sein de I'Etat avec le systéme qui leur
parait le plus favorable. Il peut s'agir d’un Etat
membre ou la pratique de la téléconsultation
est bien encadrée, de sorte que la plateforme
joue la carte de la sécurité. A linverse, la plate-
forme peut décider de s'installer au sein d'un
Etat membre ol la téléconsultation n'est pas ou
peu encadrée, afin de se développer librement
et sans contrainte (mais avec le risque de devoir
cesser ou adapter rapidement son activité).

Malgré elle, la concurrence normative peut
aboutir au bout d'un certain temps a une
convergence des législations nationales. En
effet, si une majorité d'acteurs se déplace
vers un Etat et que ce dernier en bénéficie (au
niveau économique, de sa réputation,...), les
autres pourraient vouloir modifier leur législa-
tion et I'aligner sur la plus attirante.

De plus, la concurrence normative peut se
manifester de maniere positive ou négative.
Elle est négative lorsqu'il y a convergence vers
les standards les plus bas. A linverse, elle est
positive lorsque les acteurs optent pour le
niveau de protection le plus efficace et non
pas le plus faible. Dans le cas de la téléconsul-
tation, il est sans doute trop tét pour dire si un
de ces scénarios I'emportera (et lequel). La télé-
consultation n'est pas encore entrée dans les
meeurs et les Etats membres ayant légiféré sur
la question sont peu nombreux. Toutefois, on
peut déja observer, notamment en France, que
I'existence d'une législation sur la téléconsul-
tation répondant «aux mémes exigences que
I'exercice médical en présentiel (lois et régle-
ments applicables aux conditions d'exercice,
aux régles de déontologie et aux standards de
pratique clinique)»'? tout en instaurant des

127 Haute Autorité de santé, Fiche Mémo: Téléconsul-
tation et téléexpertise, Mise en ceuvre, mai 2019,
disponible sur https://www.has-sante.fr/upload/docs/
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exigences spécifiques a la télémédecine n'em-
péche pas les plateformes de s'y établir.

Par ailleurs, I'Union peut choisir de ne rien faire
pour le moment, puis changer d'avis. Il est
également possible que, malgré son choix de
laisser chaque Etat membre décider, la Cour de
justice soit amenée a intervenir et qu'un (ou
plusieurs) de ses jugements conduise(nt) a une
forme d’harmonisation de la matiére.

La seconde option consiste a encadrer juridi-
quement, au niveau européen, la téléconsul-
tation transfrontaliére et les plateformes qui
la permettent. Cette voie est soutenue par
plusieurs auteurs, en raison du manque de
clarté du cadre juridique actuel'®. Le défi
consiste a encourager linnovation dans le
domaine de la santé numérique et en parti-
culier ici de la téléconsultation, tout en proté-
geant le patient d'éventuelles dérives'®. Se
posent alors plusieurs questions: veut-on
une harmonisation minimale ou exhaustive?
Un réglement ou une directive? Quelle(s)
base(s) légale(s) utiliser, sachant que I'Union
n'a qu'une compétence d’appui en matiéere de
santé? Quelles obligations imposer et sur qui?

Les deux premiéres questions sont d'ordre
politique. Leur réponse dépend du contenu
de linstrument. Dans ce cadre, les colégis-
lateurs européens devront se demander sl
vaut mieux harmoniser peu de points mais de
maniéere exhaustive, ou bien plus de choses,
mais de facon minimale. Néanmoins, il sera
sans doute difficile d'obtenir un accord sur un
réglement ou une harmonisation exhaustive
en matiére de santé, un sujet relativement
sensible. Les Etats membres ont une large
marge de manceuvre dans ce domaine, tandis

application/pdf/2019-07/fiche_memo_teleconsulta-
tion_et_teleexpertise_mise_en_ceuvre.pdf, derniére
consultation le 26 février 2022.

% Voy. not. C. BotruNo, op. cit., pp. 131-136; |. Poiror-
Mazeres, op. cit., pp. 23-57.

122 N. De GRrove-VALDEYRON, op. cit., pp. 79-105.
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que I'Union n'a qu'une compétence d'appui lui
permettant de coordonner, d'appuyer ou de
compléter leurs actions (articles 6 et 168 TFUE).

L'harmonisation n'est pas impossible pour
autant. Avec le numérique, elle devient méme
nécessaire. Il ne s'arréte en effet pas aux fron-
tieres. La télémédecine et la téléconsultation
non plus. Du fait de leur usage des TIC, ces
services ont inévitablement vocation a étre
prestés de maniere transfrontaliere. Ce faisant,
ils participent au développement du marché
intérieur et en particulier, du marché unique
numérique. Or, Iétablissement et le fonction-
nement du marché intérieur sont des compé-
tences partagées (articles 4, paragraphe 2,
point a), 26, 27 et 114 du TFUE). Dés lors,
I'Union est compétente pour adopter un acte
[égislatif dans le domaine de la téléconsulta-
tion transfrontaliére.

Larticle 168 du TFUE ne le contredit pas. Il est
vrai qu'en vertu de son paragraphe 7, I'Union
doit respecter la responsabilité des Etats
membres en ce qui concerne la définition de
leur politique de santé ainsi que l'organisation
et la fourniture de services de santé et de soins
médicaux. Par conséquent, elle ne pourra pas,
par exemple, gérer en profondeur le systéme
de sécurité sociale des Etats membres (3 tout
le moins tant que le Traité de Lisbonne sera
en vigueur). Toutefois, les politiques et actions
de I'Union doivent assurer un niveau élevé de
protection de la santé humaine™® et portent,
notamment, sur l'amélioration de la santé
publique et la prévention des maladies et
affections humaines et des causes de danger
pour la santé physique et mentale (article 168,
paragraphe 1, alinéas 1 et 2).

En l'espece, vu ses avantages et parce quelle
facilite I'accés aux soins de santé, la téléconsul-

130 En vertu des articles 35 de la Charte des droits fonda-
mentaux de I'Union européenne et 9 et 168.1 du
TFUE.
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tation transfrontaliére a vocation a améliorer
la santé publique. De surcroit, si elle n'est pas
suffisamment encadrée, elle présente des
risques pour la santé du patient. Cest par
exemple le cas s'il n‘a pas la certitude que son
interlocuteur est un «vrai» professionnel de
santé, si le patient procéde a une téléconsul-
tation alors qu’une consultation physique est
nécessaire voire urgente, ou encore, s'il lui est
impossible ou compliqué d'engager la respon-
sabilité médicale du professionnel de santé
(en effet, celui-ci nayant pas I'impression de
pouvoir étre inquiété en cas derreurs, il pour-
rait étre moins vigilant).

Par ailleurs, la libre prestation des services (et
dong, le fonctionnement du marché intérieur)
peut également étre mise a mal si chaque Etat
membre adopte son propre cadre |égislatif ou
nen adopte aucun. Il est en effet difficile pour
les plateformes et les professionnels de santé
de connaitre avec certitude les conditions
dans lesquelles leur service peut étre fourni
dans d'autres Etats membres. Elles risquent
de ne pas vouloir s'exporter. En conséquence,
I'Union est compétente pour adopter un acte
[égislatif sur la téléconsultation transfrontaliére
sur la base des articles 114 et 168 du TFUE. Ces
deux articles fondent d'ailleurs déja la compé-
tence de I'Union pour I'adoption de la directive
«patients».

Il est vrai que son considérant 56 énonce
que «le déploiement de systemes TIC dans le
secteur de la santé est une compétence exclu-
sivement nationale». Ce bout de phrase n'était
pas présent dans la proposition initiale de la
directive™' et a été ajouté par le Conseil'32,

31 Proposition de directive du Parlement européen et du
Conseil relative a I'application des droits des patients
en matiére de soins de santé transfrontaliers, Bruxelles,
2 juillet 2008, COM(2008) 414 final, 2008/0142 (COD).

32 Position (UE) n° 14/2010 du Conseil en premiere
lecture en vue de l'adoption d'une directive du
Parlement européen et du Conseil relative a l'appli-
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Par ailleurs, il a été écrit a une époque ou le
potentiel des TIC et ses bénéfices n'était pas
encore compris de tous. Il n'est pas certain
que si cette directive était écrite aujourd’hui,
ce bout de phrase serait rédigé tel quel. Enfin,
le considérant 56 concernait l'interopérabilité
des systemes TIC et le réseau santé en ligne
créé par la directive. Il nétait donc pas question
de télémédecine et encore moins des plate-
formes de téléconsultation. A cet égard, force
est d'ailleurs de constater que les plateformes,
quelles qu'elles soient, font l'objet d'une
attention grandissante de la part de I'Union.
Les quelques mots précités ne font donc pas
obstacle a I'adoption d'un réglement ou d'une
directive par I'Union européenne en matiére
de téléconsultation.

Concernant le contenu précis de l'instrument,
il s'agit, la encore, d'une question d'ordre poli-
tique. Les incertitudes relevées dans les lignes
ci-dessus devraient en tout cas étre abordées',
Il faudra commencer par définir la téléconsulta-
tion voire méme la télémédecine, selon le champ
d'application du texte. Ensuite, il faut réfléchir
a la vérification de la qualification du profes-
sionnel de santé (et quil nest pas suspendu
de son droit d'exercer): doit-on le faire et le
cas échéant, qui (le patient ou la plateforme?)
et comment? Impose-t-on au professionnel de
santé une quelconque formation spécifique a
la téléconsultation (par exemple, a I'usage des
TIC) ou laisse-t-on la plateforme régler ce point?
La question de la responsabilité est également
importante. Faut-il créer un régime de respon-

cation des droits des patients en matiére de soins
de santé transfrontaliers adoptée par le Conseil le
13 septembre 2010, J.O.U.E., CE 275, 12 octobre 2010.
3 |'Union pourrait, s'agissant du contenu de lins-
trument, <'inspirer de quelques recommanda-
tions édictées dans une étude réalisée au Canada
(voy. M. Bourassa Foricer e.a., «Encadrement normatif
et contractuel des pratiques de téléconsultation en
clinique de premiére ligne», février 2021, disponible
sur https:/cirano.qc.ca/files/publications/2021RP-02.
pdf, derniére consultation le 26 février 2022, 45 p.).
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sabilité¢ harmonisé? Si oui, lequel? Quid des
assurances? La plateforme pourrait-elle étre
tenue responsable en cas de dommage et si
oui, comment? Par ailleurs, une labellisation ou
un agrément des plateformes de téléconsulta-
tion pourrait éventuellement étre mis en place,
afin que le patient puisse facilement s'assurer
d'un niveau de fiabilité et de sécurité adéquat
(par exemple, par rapport a la protection des
données, a la qualification des professionnels
de santé,...). On peut également imaginer que
I'Union en profite pour aller plus loin en matiére
déchange des données de santé.

A I'heure actuelle, I'action de I'Union en
matiére de téléconsultation ne se situe dans
aucune de ces extrémités. Elle a plutot opté
pour une voie médiane. La Commission s'est
intéressée a la télémédecine au travers d'ins-
truments de soft law. Ainsi, en 2008, une
communication sur la télémédecine a été
publiée’, reconnaissant ses bénéfices mais
également plusieurs difficultés auxquelles elle
était confrontée. Plusieurs actions pour y faire
face ont dés lors été proposées. Quatre années
plus tard, la Commission s'est intéressée a I'ap-
plicabilité a la télémédecine, notamment trans-
frontaliére, de plusieurs actes législatifs euro-
péens'. En 2018, la Commission a publié une
étude de marché sur la télémédecine's, créant

134 Commission européenne, Communication from the
Commission to the European Parliament, the Council,
the European Economic and Social Committee and the
Committee of the Regions on telemedicine for the benefit
of patients, healthcare systems and society, COM(2008)
689 final, 4 novembre 2008, 14 p.

135 Commission européenne, Commission staff working
document on the applicability of the existing EU legal
framework to telemedicine services, Accompanying
the document Communication from the commission
to the European Parliament, the Council, the European
Economic and Social Committee and the Committee of
the Regions eHealth Action Plan 2012-2020 - innovative
healthcare for the 21st century, SWD(2012) 414 final,
6 décembre 2012, 33 p.

1% Commission européenne, Market study on telemedi-
cine, octobre 2018, 132 p.
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I'espoir d'une impulsion européenne pour un
déploiement plus important de la téléméde-
cine. Enfin, le 24 mars 2021, I'Union a adopté
le programme «EU4Health 2021-2027»'%7, par
lequel elle va investir dans plusieurs domaines,
en réponse a la crise sanitaire due a la Covid-19
et pour plus de résilience des systemes de
soins de santé. Il a notamment pour objectif
de soutenir la création d'un espace européen
des données de santé et de promouvoir I'adop-
tion d'outils et de services numériques'®, Dans
ce cadre, I'Union entend soutenir la transition
vers la télémédecine et le développement
de linfrastructure nécessaire'®. Reste a voir
comment on les mettra en place en pratique...

Cette voie moyenne permet d'agir sans bous-
culer les compétences des Etats membres. Elle
crée aussi un début de langage commun en
matiére de santé et de premiéres références
transnationales dans ce domaine. Cependant,
a I'heure actuelle, au vu de la pandémie de la
Covid-19 et de l'usage croissant des TIC, cette
attitude n'est pas suffisante. La soft law actuelle
est dépourvue de sanction et est donc plus
difficilement applicable. Elle est aussi moins
précise dans les obligations et les droits qu'elle
crée', Le développement de la téléconsulta-
tion transfrontaliere et des plateformes risque
d’en étre freiné. In fine, les citoyens européens
sont privés d’'une innovation bénéfique pour
leur santé.

Ladoption d'un reglement ou d'une direc-
tive en la matiére permettrait de faire face a
certains de ces obstacles. Certes, il faut préala-
blement se demander s'il est nécessaire de la

37 Réglement (UE) 2021/522 du Parlement euro-
péen et du Conseil du 24 mars 2021 établissant un
programme d‘action de I'Union dans le domaine de
la santé (programme «L'UE pour la santé») pour la
période 2021-2027, et abrogeant le reglement (UE)
n°282/2014, J.O.U.E., L 107, 26 mars 2021.

138 Article 4, point f), du reglement 2021/522.

13 Point 6, d) et i), de I'annexe | au réglement 2021/522.

“ |, PoiroT-MaztReEs, op. cit., § 59.
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réguler alors qu'elle est peu utilisée (et encore
moins de maniére transfrontaliére) et que ses
bénéfices ne sont pas encore évidents pour
tous. Dans le méme temps, le manque de
regles uniformisées et précises n'est-il pas un
obstacle a son déploiement? Qui va prendre
le risque de développer une plateforme de
téléconsultation alors qu'a tout moment, il
peut y étre mis fin? Quelles sont les intentions
derriére ceux préts a investir dans ce domaine
encore flou juridiquement? Avec quelles
conséquences pour la protection de la santé
humaine? ladoption d'un reglement ou d’'une
directive devrait en tout cas enclencher une
grande réflexion sur les systémes et I'adminis-
tration des soins de santé de demain.

V. CONCLUSION

Dans une premiére partie, cet article a défini
la plateforme de téléconsultation transfronta-
liere. Il I'a ensuite mise en contexte au travers
d'explications de ses avantages, inconvénients
et obstacles. Dans un deuxieme temps, nous
nous sommes penchés sur I'harmonisation de
la téléconsultation, puis des plateformes qui
la permettent. Elle est frappée d'une ambi-
valence entre le commerce électronique et la
santé. Tout travail d’harmonisation est dés lors
compliqué. En dehors de quelques régles ponc-
tuelles applicables aux plateformes de télécon-
sultation transfrontaliére, le droit européen,
dans le meilleur des cas, organise la diversité
de législations nationales en désignant celle
applicable et dans le pire, est complétement
silencieux. A cet égard, nous avons remarqué
une harmonisation plus forte des services
fournis par les plateformes que des questions
entourant la téléconsultation en tant que telle.
Cet écart sexplique principalement par les
compétences de I'Union.

En matiére de plateformes de téléconsulta-
tion transfrontaliére, les législateurs nationaux
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possedent donc une certaine liberté, dont ils
ne se servent pas toujours. Il en résulte une
insécurité juridique pour les créateurs de la
plateforme et les professionnels de santé.
Quant aux patients, leur protection différe non
seulement selon I'Etat membre dans lequel il
se trouve, mais aussi, selon qu'ils procédent a
une téléconsultation transfrontaliere ou a un
achat transfrontalier de médicaments. Bien
que compréhensible au regard de I'histoire
de I'Union et, une fois encore, de ses compé-
tences, cette différence n'en est pas moins
surprenante, voire inquiétante.

Pour faire face a ces difficultés, plusieurs voies
d‘actions sont ouvertes a I'Union. Selon nous,
la plus adéquate consiste en l'adoption d'un
réglement ou d'une directive. Outre mettre
fin a plusieurs incertitudes, un acte législatif
permettrait d’entourer davantage les profes-
sionnels de santé et d'assurer la protection de
la santé des patients. Le développement des
soins de santé transfrontaliers serait également
soutenu.

La compétence de I'Union pour adopter cet
instrument devrait se fonder sur les articles 114
et 168 du TFUE. A cet égard, l'influence des TIC
est énorme. Elles effacent toute impression de
frontiéres entre les Etats membres. Par consé-
quent, la circulation des services de santé est
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facilitée et un marché unique numérique des
soins de santé se construit. Les TIC permettent
donc I'harmonisation dans un domaine - la
santé — réservé, au départ, aux Etats membres.

La pandémie de la Covid-19 doit également
ouvrir les yeux sur la nécessité de I'adop-
tion d'un reglement ou d'une directive en
matiere de téléconsultation, voire méme de
télémédecine. Une intervention de I'Union en
matiére de santé peut, certes, effrayer. Cepen-
dant, comme le disait Jean Monnet dans ses
Mémoires™': «[Lles hommes n‘acceptent le
changement que dans la nécessité et ils ne
voient la nécessité que dans la crise». Il écrivait
également: «'Europe se fera dans les crises et
elle sera la somme des solutions apportées a
ces crises»...

Adopter une directive ou un réglement sur les
plateformes de téléconsultation transfronta-
liere ne réglera toutefois pas toutes les diffi-
cultés. Elles ne sont en effet pas uniquement
d'ordre juridique. Le développement de ces
plateformes dépend aussi du déploiement
des TIC et de l'acquisition par la population de
différentes digital skills. La langue peut égale-
ment constituer une barriere importante. En
amont ou concomitamment au développe-
ment de la téléconsultation, d'autres politiques
doivent donc étre mises en ceuvre.

41 ). MonNeT, Mémoires, Paris, Fayard, 1988, 642 p.
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