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Laréforme sur lasantéau regard del'informatique et du numérique

» Laloi du 13 ao(t 2004 relative a I’ assurance maladie organise une réforme
subgtantielle visant a sauvegarder le systéme d’assurance maladie, tout en
préservant ses principes fondamentaux. S depuis le 1% janvier 2005 chagque
assuré doit choisir son médecin traitant, la loi comporte cependant d' autres
importantes nouveautés dans le domaine de la santé numérique :

» Lamise en place d'une Haute Autorité de santé dont le décret du 26 octobre
2004 définit les fonctions, notamment la définition des régles de bonne pratique
arespecter par les sites informatiques dédiés ala santé et leslogicielsd' aide ala
prescription médicale ains que les certifications correspondantes. Elle est
entrée en fonction le 22 décembre 2004.

» L’instauration a compter du F juillet 2007 du dossier médical personnel
créé auprés d un hébergeur de données de santé a caractére personnel, activité
désormais strictement encadrée et contrélée.

» L’ encouragement au développement de la télémédecine, activité qui se
trouve aujourd’ hui définie par le |égidateur.

Maitriser les nouvelles obligations des professions de santé

» Une des missions de la Haute Autorité est d'établir une procédure de
certification des sites informatiques de santé et des logiciels d'aide a la
prescription médicale ayant respecté un ensemble de régles de bonnes pratiques.

» La professon d’hébergeur de données de santé est particuliérement
encadrée : Les actuels et futurs hébergeurs seront soumis a une procédure
d agrément prévue a I'article L.111-8 du Code de la santé publique et dont les
modalités seront fixées par un décret. La prestation d’ hébergement devra faire
I’objet d'un contrat entre I” hébergeur et la personne concernée. L’ article L.111-
8 du Code de la Santé Publique prévoit néanmoins que tout acte de cession a
titre onéreux de données de santé identifiantes, directement ou indirectement y
compris avec I'accord de la personne concernée, est interdit sous peines de
sanctions pénales.

» Une consécration |égidative de la télémédecine : Elle permettra d’ effectuer
des actes médicaux dans le strict respect des régles de déontologie mais a
distance, sous le contréle et la responsabilité d'un médecin en contact avec le
patient par des moyens de communication appropriés a la réalisation de I’ acte
médica. Les schémas régionaux dorganisation sanitaire intégreront la
télémédecine.
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L’ enjeu

Assurer lamise en cauvre de
produits et de services
électroniques dans le respect
des droits des patients.

Le consall

Anticiper laconstitution du
dossier de demande
d'agrément d’ hébergement
de données de santé.

Jean-FrancgoisForgeron
jean-francois-forgeron @dain-
bensoussan..com

Valérie Séguinot
valerie-seguinot@alain-
bensoussan..com
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Informatique

La certification delogiciel en santé : un processus qui continu...

» Secteur sensible sil en egt, la santé fait I'objet de précautions toutes
paticuliéres de la pat de I'Etat pour veller a la protection et a la
securité des données et pour tenter auss diendiguer I'inflation des colts.

» Linformatique médicde, outre l'amdioration des soins e les progrés
thérgpeutiques, et également censée d'endiguer I'inflation des codts.

» Cest dans ce double objectif de maitrise des colits sans pré§judice pour
la sécurité des données quun nombre croissant de procédures de
vérifiction de la fidilité & de la sécurité des sysémes informaiques de
saté et impoe aix professonnds Aind, le GIP-CPS (Groupement
dintéré Public-Carte Professonndle de Santé) assure dga:

- la cetification de I'Infragtructure de Gegtion de Clés (IGC) du GIP-CPS
(autorités de certification Racines) ;

- I'homologation des outils de sfcurisstion de messageries éectroniques
(conventions dhomol ogetion).

Pardldement, le GIE Sesam Vitde assure I'nomologetion de lecteurs de
cates e I'agrément de logiciels de santé au regard de ses spécifications et
référentids de sécurité et compatibilité.

Lanouveleinstance clé : la Haute Autorité de Santé

» La loi n°2004-810 du 13 aoiit 2004 renforce cefte tendance dga trés
lourde en prévoyant pour les stes informatiques dédiés a la santé et les
logiciels d'aide a la prescription meédicale une procédure de
certification devant &re éablie par |aHaute Autorité de Santé (HAS).

» Une tele catification devra ére mise en oawvre et ddivrée par un
organisme accrédité attestant du respect des régles de bonnes pratiques
devant étre edictées par cette méme Haute Autorité de Santé.

Il et possible que pour I'daboraion de ces bonnes pratiques, la Haute
Autorité singpire de la charte étique et qualité proposee en juillet 1998
pa |'OPHIS (Organistion Professonndle pour I'Harmonisation en
Informatique de Santé), laguelle n'a pas rencontre le succés escompté.

»Le soud de la véification de la ficilité, de I'interopérabilité et de la
Scurité  des  différents  systémes  informaiques de saté et bien
évidemment indispenssble ; on rdevera néanmoins que la multiplication
des procédures dagrément, dhomologation et/ou de cetification
diligentées par des indances didinctes pourraient, a termes, condituer un
facteur de complexité td, quil pourrait conduire a I'gppauvrissement de
I'offre de produits et services.
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L'enjeu

Améliorer les soins et les
progres thérapeutiques,
mais également endiguer
I'inflation des codts.

Les consls

Il serait utile de réfléchir
aux possibilités
d'harmonisation des
différentes procédures
pour envisager un guichet
unigue permettant aux
professionnels d'obtenir
une seule certification
couvrant I'ensemble des
impératifs de sécurité et
defiabilité des systémes.

(2) Cf. I'interview de Mr
Vincent Ravoux, membre
du groupe Santé de

I’ Institut Montaigne, p. 10
ci-apres.

Benait deRaguefeuil
benait-ce-ron Halil @danes sanam
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Communications électroniques

La dématérialisation des marchés publics du secteur santé

» Le ler janvier 2005, I'ensemble des acteurs publics soumis au Code
des marchés publics sera dans I'obligetion de mettre en oawnvre la
«dématérialisation des procédures» conformément a l'aticde 56 du
Code des marchés publics.

P Cet aticle précise en effet que les candidatures e les offres peuvent
étre communiquées a la personne publique «par voie éectronique » et
gue le reglement de la consultation, la lettre de consultation, le cahier des
charges, les documents & les renseignements complémentaires peuvent
égdement &re mis a digpostion des entreprises par voie dectronique
dans des conditions fixées par décret.

» D’une maniére générde I'adminidration est entrée de plen pied dans
le «tout dématérialise» puisque I'dinéa 4 de l'atide 56 injustement
oublié pose comme r&gle que «les digpogtions du présent code qui font
référence a des écrits ne font pas obstacle au remplacement de ceux-ci
par un support ou un échange dectronique.

Une mise en cauvre ddicate

> La mise en cawvre de I'aticle 56 du Code des marchés publics repose
aur I'application des décrets n° 2001-846 du 18 septembre 2001 et 2002-
692 du 30 avril 2002.

»Le premier de ces déures fixe les conditions de mise en oawre des
encheres éectroniques; le second fixe I'ensemble des régles reldives a
ladématérialisation des procédures.

Il faut préciser que sur ce demier point, les obligations de la personne
publique sont extrémement importantes et pesantes. Le décret précise en
effet qu'il appatient a la personne publique d assurer la sécurité des
transactions sur un réseau informatique accessble a tous les candidats
de fagon non discriminatoire e que cette méme personne publique prend
les mesures propres a garantir la séeurité des informations portant sur les
candidatures et les offres.

» Aind donc, en cas d externalisation de cette procédure, la personne

publique devra ére paticulierement atentive au regpect des conditions
de sécurité qui lui sont proposees.
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L'enjeu

Le non-respect de |’ article
56 du Code des marchés
publics acompter du 1%
janvier 2005 risque de
mettreamal les
procédures de passation
des marchés publics.

L’ extrat

«(...) Sauf disposition
contraire prévue dans
I"avis de publicité, les
candidatures et les offres
peuvent également étre
communiquées a la
personne publique par
voie électronique, dans
des conditions définies
par décret. Aucun avis ne
pourra comporter
d’interdiction a compter
du 1% janvier 2005 »

EricBarbry,

eric-barbry @alain-bensoussan.com
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Utilisateurs informatiqu

Comment exter naliser I'hébergement de données de santé ?
» Laloi du 4 mars 2002 sur les droits des malades et la qualité du systéme de

santé pose le principe de I'externalisation de I'hébergement de données de santé.

» || Sagit de I'ensemble des données du dossier médical d'établissement, mais
auss des informations médicaes détenues par les professionnels de santé, et
celles ayant vocation a étre intégrées au dossier médical personnel institué par
laloi du 13 ao(t 2004.

» Cet hébergement, a l'initiative des professionnels de santé, des établissements
de santé ou des patients, ne peut avoir lieu qu'avec le consentement exprés du
patient. De plus, I'activité dhébergement de données de santé est une activité
réglementée qui suppose laconclusion dun contrat particulier.

Obtenir obligatoirement un agrément

» Depuis I'entrée en vigueur de la loi du 4 mars 2002, I'activité d'hébergement
de données de santé ne peut étre exercée qu'apres avoir obtenu un agrément de
I'administration selon les conditions fixées par un décret en consell d'Etat pis
aprés avis de la CNIL et des Conseils de I'Ordre des Professions de Santé ains
gue du Consell des Professions Paramédicales.

» Bienqu'un projet de décr et ait &é établi au mois de septembre 2003, celui-ci
n'est pas encore paru et des lors, seules les entreprises qui exercaient |'activité
d'hébergement a la date de la publication de la loi du 4 mars 2002 peuvent
continuer & exercer cette activité.

» L'agrément sera obtenu sur la base d'un dossier congtitué notamment d'un
rapport d'audit réalisé par un aganisme indépendant aux fins de vérifier, sur
la base d'un référentiel d'agrément, la politique de confidentialité mise en place
par I'hébergeur et ses modalités d'application.

» Le dossier de demande d'agrément apparait, dés lors, comme un document a
vocation technicojuridique dans la mesure ou il devra en particulier

comprendre un volet relatif a la protection des données personnelles
conformément aux dispositions de la loi Informatique, Fichiers et Libertés

récemment modifiée par laloi du 6 aolt 2004.

Etablir un contrat

» Laloi impose wun contrat prévoyant que I'hébergement des données et les
modalités d'accés a celes-ci, comme leurs modalités de transmission, sont
subordonnées al'accord de la per sonne concer née.

» Ce contrat sera l'une des piéces congtitutives du dossier de demande
d'agrément et devra é&re rédigé avec dautant plus de soin quil devra
comprendre I'ensemble des prescriptions édictées tant par le Code de la santé
publique que par laloi Informatique, Fichiers et Libertés récemment modifiée et
gu'une fois l'agrément obtenu, il ne pourra plus ére modifié sans I'accord du
comité d'agrément.
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L'enjeu

Centraliser en toute
sécurité les données ayant
vocation a étre intégrées
au dossier médical
personnel.

Les consals

En|'état du projet de
décret relatif a
I'hébergement de données
personnelles de santé, les
hébergeurs doivent établir
un modéle de contrat
d'hébergement explicitant
un ensembl e de clauses
telles que les modalités
d'accés aux données, les
indicateurs de qualité et
de performance, la sous-
traitance, laréversibilité
et larestitution des
données, et les garanties
en cas de défaillance

Jean-FrancgoisForgeron
jean-frangois-forgeron @alain-
bensoussan..com
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Proprieté intellectuelle

L esréseaux de santé sont générateur s de bases de données complexes

» La mise en place de réseaux dans le domaine de la santé donne lieu a la
création de bases de données alimentées par |es différents acteurs du réseau. On
y trouve de multiples données telles que les informations relatives aux patients,
aux praticiens, aux professionnels de la santé. Indépendamment des problémes
posés par lecaractér e personnel et sensible de cesdonnées, et desobligations
qui en découlent au regard de la loi «Informatique et libertés », notamment
pour en préserver la confidentialité, ces données doivent étre appréhendées au
regard de la propriété intellectuel €.

» En effet, dés lors que des données sont réunies, organisées et structurées de
maniére & ére individuellement accessibles® (c’est le cas des fichiers de noms
et d’ adresses) on est en présence d' une base de données, qui bénéficie de par la
loi dure double protection : dans sa structure originale, par le droit d' auteur,
dans son contenu, S la base est représentative d'un investissement substantiel,
par le droit «sui generis » des producteurs de bases de données.

Quels sont lesdroits et obligations de chacun dansle réseau ?

» A défaut d organisdion contractuelle, on risque de se trouver dans une
situation complexe : le droit d’auteur appartient |’ auteur de la structure de la
base, qui est souvent une personne unique, mais le droit du producteur, qui
gppartient a celui qui réaise I'investissement, peut se trouver éclaté entre les
différents acteurs du réscau de santé, notamment, les praticiens, les
professionnels de santé, les compagnies d' assurance. Or, le droit du producteur
permet de s opposer aux «extractions substantielles» de données. La
multiplicité des acteurs risque ains de rendre les conflits ingérables.

» Par ailleurs, il sera difficile sans convention d’ obtenir que chacun respecte
rigoureusement les obligations a sa charge (notamment, format des données,
transmission, mises ajour...) quant aux données qu'il fournit.

» Seule une convention en bonne et due forme, prévoyant des régles de
propriété et de gestion claires, permet de sécuriser |’ exploitation de la base par
tous les membres du réseaux. Les droits de propriété intellectuelle sur la base
peuvent encore étre renforcées par des mesure et revendications appropriées,
pour prévenir lesrisques d’abus ou de piratage.

Quelssont lesdroits desmembresen casde départ du réseau ?

» La convention ne doit pas omettre de régler un point ddicat, qui est le droit
dont dispose chague membre qui quitte le réseau. Pluseurs solutions sont
envisageables, de I'interdiction absolue de poursuivre I’ utilisation de la base, au
droit d’en emporter une copie en I’ éat, éant souligné que diver ses solutions
peuvent étre mise en place en fonction de la catégorie de membres concernée.

© ALAIN BENSOUSSAN - 2005

SRENE-

L'enjeu

Identifier et gérer les
droits de propriété
intellectuelle des
différents acteurs du
réseau sur les bases de
données de santé afin d’en
garantir la sécurité
juridique et la pérennité.

La définition

(@ «[...] On entend par
base de données un
recueil d'cauvres, de
données ou d'autres
éléments indépendants,
disposés de maniére
systématique ou
méthodique, et
individuellement
accessibles par des
moyens électroniques ou
par tout autre moyen
[..]». at.L.112-3CPI.

LaurenceTdlier-Lonienski
laurence-tdlia- Loniendsi
@dan-bensoussan.com.
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Entrée en vigueur de la mention sur le DIF dans la lettre de
licenciement pour les entreprises affiliéesala CCN Syntec

» Un accord du 27 décembre 2004 sur la Formation professonndle
conclu dans le cadre de la convention collective nationde Syntec vient
d entrer en viguewr.

» Cdui-ci prévoit notamment un atide rdaif au Droit individud a la
formation.

»En cas de licenciement, sauf pour faute grave ou faute lourde, a
compter du 1°" janvier 2005 & dans les digpostions légidaives e
réglementares, la lettre notifiant le licenciement I’employeur doit
mentionner les droits du salarié en matiére de DIF et les possibilités
del'utiliser.

» L'accord précise que le cdcul du DIF prend effet a la date de
promulgation de la Lol sur la formation professonndle du 4 ma 2004
(JP, 7 mai), sachant que I'année 2004 condituera une année trangtoire au
cours de laguelle les sdariés présents, en contrat a durée indéerminée et
a temps plen du 7 ma 2004 au 31 décembre 2004, béendficieront d'un
droit de 14 heuresde DIF.

L’ utilisation non-professionnelle de!’ ordinateur del’ entreprise®

PUn ddégué du pesonnd avait adres®  pluseurs messages
électroniques a un ex-daié de I'entreprise reatifs a la réorganisation
de I'entreprise et a des mutations du personnd, pendant son temps de
travall e au moyen du matérid del’ entreprise.

» ' entreprise I'a sanctionné en Iui natifiant une mise a pied de 3 jours.
Le daié qui avat fat appd du jugement, edimat que les courriers
dectroniques éaent couverts par le secret des correspondances et les
regles protégeant les atteintes a la vie priveée Elle arguat égdement de
I'illicéité du mode de prewe & du fat que la note de sarvices qui
interdisait d'utiliser a des fins privées, la messsgerie N'avat jamas éé
portée a sa connaissance.

» La Cour dapped a conddéré réguliére la sanction prononcée a
I'encontre du <daié et a jugé que S cetans messages revétaent un
caactere privé, d'autres contenaient des informations sur I'entreprise et
rien n'éablissat 'utilisstion de moyens illictes par I'employeur pour
découvrir la pratique sanctionnée.

» La Cour de cassdtion ria pas suivi ce raisonnement e sest gopuyée
aur des textes fondateurs rddifs aux libertés fondamentales pour
invaider ladédson.
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Bref rappe

Aucune sanction légale n' est
prévue lorsque cette mention
fait défaut dansla lettre de
licenciement. Toutefois, le
salarié pourrait demander
des dommages-intérétspour
le prégudice qu'il aurait subi
s'il démontrequ'il n'a pas
utilisé son droit individuel &
laformation d'en avoir été
informe.

Pour plus d'informations,
siteinternet du Syntec :
www.syntec.fr.

L'extrait
«lesalariéa droit, méme au
temps et au lieu de travail, au
respect del'intimité de sa vie
privée ; celle-ciimplique en
particulier le secret des
correspondances ; l'erployeur
ne peut dés lors sans vidaion
de cette liberté fondamentale
prendre connaissance des
messages personnels émis per
lesdariéet recus par lui grace
a un outil informatique misa
sa disposition pour son
travail et ceci méme au cas
ou I'employeur aurait interdit
ureutilisation non
profesordlede l'ordinateur(. . )»

(@ Cass. soc. 12/10/2004,
n°02-40.392.

IsabdleTdlier
isshdletdlie@danbensoussan.com

CdineAtta-Mamay,
odine-atta-mamou@dantemsnam
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lndemnisation

Un partenariat pour la vente delogiciels et de matériels

» La société Bull, constructeur de matériels informatiques et la société Integro,
société d'ingénierie informatique, ont développé des relations de partenariat
depuis 1989, dans le cadre d'un ensemble contractuel aux termes duquel
Integro fournit deslogicielsintégrés a certains matériels commer cialisés
par Bull.

» Une charte de coopération commerciale fixe les modaités de promotion et
de vente d’ une offre logicielle et matérielle commune.

»Edimant que Bull nma pas respecté ses engagements contractuels,
Integro I'assigne devant le Tribunal de commerce de Paris. Cdui-d,
par décison du 5 février 1999, aregetélatotalité de ses demandes.

Des demandes qui s élévent a présde 24 millionsd’ euros

» Faisant appel de cette décision, Integro demande a la Cour de Paris de
condamner Bull, pour violation de son engagement de priorité de vente, a
réparer son manque a gagner, a hauteur de 22 867 353 euros et alui verser
914 694 eur os pour avoir reproduit de fagon illicite son logiciel.

» La Cour d appel de Paris ™ constate que Bull a respecté ses engagements liés
ala promotion de I'offre, qui se limitaient a proposer systématiquement celle-ci,
sans exclusivité ni méme de priorité, et déboute Integro de sa demande de
réparation du manque a gagner.

» Cependant, la Cour reléve que Bull a reconnu, dans différents courriers, avoir
dupliqué certains ééments logiciels fournis par la société Integro, sans lui
reverser les sommes dues acetitre, qui s élévent a137 273 eur os. Bull est donc
condamnée alui verser cette somme.

» En outre, la Cour estime a 762 245 euros le préjudice résultant des
duplications illicites effectuées par Bull, en considérant leur «gravité », et
I’obstruction dont dle a fait preuve en refusant I'examen contradictoire des
pieces et en refusant de reconnditre plus de duplications qu'elle n'en avait
avoueé par courrier.

Une réparation dont le montant est évalué souver ainement

» Lasociété Bull est donc condamnée & réparer un préjudice évalué, non pas en
fonction des preuves produites par les parties, mais, semble t'il, en considérant
la « gravité » de ses fautes ains que des preuves qu'éle aurait refusé de
rapporter.

» Bien que n"ayant apparemment pas produit les preuves de I’ éendue de son
pré§judice résultant des duplications, Integro obtient la quasi-totalité des sommes
demandées a ce titre.

» La Cour de cassation, saisie par Bull, rejette son pourvoi ® en estimant que la
Cour d appd a légalement judtifié sa décision en constatant des reproductions
illicites des logicids et gu'elle a souverainement évaué le préudice découlant
de cette faute dans I’ exécution du contrat.
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des préjudices

L'enjeu
En principe, en droit civil
francais, le demandeur
doit rapporter la preuve
des dommages subis et les
réparati ons accordées sont
de nature compensatoire,
c'est-a-ire qu'elles ont
pour objet de réparer
intégralement, mais
strictement, les dommeages

subis et justifiés.

Le conszl

Lesjuridictions de
premiére instance peuvent
cependant faire usage de
leur pouvoir souverain

d’ appréciation de

I’ étendue des dommages,
reconnu par la Cour de
cassation, pour prononcer
une réparation dont le
montant ne semble pas
étranger al’importance de
lafaute commise. Le
contréle de la Cour
supréme ne s exerce en
tout état de cause, que
selon les moyens de
cassation invoqués.

(1) CA Paris, 20/12/2000
(5ech.), IACSc. StéBull.

(2) Cass. civ. 08/06/2004,
1re Ch. civ., Sté Bull c.
IACS.

Batrand Thoré
batrand
thore@ad ainbensoussan.com
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Commerce electronique

L'interdiction de cession des données de santé identifiantes

» Tout acte de cession a titres onéreux de données de santé
identifiantes, directement ou indirectement, y compris avec |'accord de la
personne concernée, et strictement interdit.™®

» Des sanctions péndes sont prévues en cas de nonrespect de ces
digpostions. 1l Sagit des sanctions applicables en cas d'dtente a la
findité des tratements de données a caractere pesonnd (5 ans
d emprisonnement et 300 000 euros d amende).

» Ces nouvdles dispostions, interdisant la cesson de données de santé
identifiantes, ont é&é introduites suite & I'avis de la CNIL® aur le projet
de texte qui a aouti & la loi du 13 aolt 2004 réformant I’'assurance
mdadie. Ce principe d'interdiction avait d§a &¢é retenu par la CNIL dans
plusieurs ddlibérations dés 1997 et 2001

» Les nouveles dispodtions reprennent ce principe d'interdiction en
visat, de maniére large, tout acte ce cession a titre onéreux de données
de santé identifiantes.

» Cedte regle vise I'ensemble des données de santé sans digtinguer
celes contenues dans le dosser médicd personnd ou celles concernant
les seuls béndficiaires de |’ assurance maadie.

L esdonnées de santéidentifiantes

» La notion de «données de santé» n’est pas expressément définie par
latide L. 1111-8 du Code de la saté publique Elle Sentend
hebitudlement comme «les données, qui permettent didentifier une
personne, directement ou indirectement, notamment par référence a son
nom, a son numé&o didentification ou a un ou pluseurs ééments
spécifiques propres a son identité physique, physiologique, psychique,
économique, culturelle et sociale. » ou «toutes données ayant un lien
manifeste et éroit avec la santé ains que les données génétiques ».

» La nation «didentifiant » et pas davantage précisée par I'article
L.1111-8 du Code de la saté publique. Cette notion doit égdement ére
appréhendée eu égard aux notions définies dans la loi Informatique e
libertés en s ré&é&ant a la notion didentifiable. Cette notion et définie
a l'atide 2 de la loi Informdique e libertés qui précise que «pour
déerminer s une personne est identifiable, il convient de considérer

L'enjeu

Ne pas pouvoir exploiter a
des fins commerciaes des
données de santé, ni
transmettre a quiconque a
des fins commerciaes ou de
prospection commerciale.

(1) Art. L. 1111-8 C. santé
publique introduit par laloi
n°2002-303 du 04/03/02.
(2) Dlib. n°04-054 du 10
juin 2004.

(3) Ddib. n°01-011 du 10
mars 2001.

Précaution

Lanotion d' accord a é&té
retenue aux lieu et place de
la notion de consentement
pour considérer que, méme
dans le cas ou les personnes
auraient donné leur accord,
la cession atitre onéreux ne
pourrait avoir lieu.

BrigitteMise

I’ensemble des moyens en vue de permettre son identification, dont wigtemise@ddnbrsusmnom

dispose ou auxquels peut avoir acces un responsabl e ».
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Actualité

Les FAI ont un véritable statut Les sources

»La loi du 9 juillet 2004 (cite «Paguet Tééoom») Y fait des fournisseurs

d'accés internet des «opérateur de services de communications

électroniques», activité qui doit &re dédarée a I'Autorité de régulaion

des tdécommunications (ART) d'id le 12 janvier 2005 (at. 133celala).

» Ces derniers ont en effet jusqu’au 12 janvier 2005 pour effectuer une (1) Loi n° 2004-669, JO du

dédaration® sils veulent continuer leur activité. A I'issue de cette date, 10juillet2004.

tout opérateur non déclaré sera susceptible d encourir une amende de 75 (2) Formulaires disponibles
oex ) sur : www.art-

000 EUR et un emprisonnement d' un an.... telecom.fr/licences/licences htm

L a gestion des déchets électroniques bient6t réglementée

> Un projet de déoret du 25 novembre 2004 sur la prévention e la gestion

des déchets d équipements dectriques et dectroniques est a I’ éude®.

» Il trangpose une directive européenne qui oblige les producteurs a

prendre en charge le traitement des déchets d équipements dectriques

et dectroniques (DEEE) tds que les éorans de téévison, imprimantes,

tééphones, fax, Minited, consoles de jeux.. qui utilisent des substances (3)Letexteestsurlesitedu

dangereuses, telles que le plomb, le mercre, le cadmium et autres Hrtammement a4

métaux lourds et produitsignifuges (PVC). : '

» Ce décret va réglementer les déchets « nouveaux », issus de produits rubrique: Risques et
pollutions > Déchets >

mis sur le marché gpresle 13 aolt 2005. Dossiers>

LaHaute autorité de santé prend sesfonctions

» Le décret du 20 déoembre 2004 portant nomination des membres de la

Haute Autorité de santé (HAS) est paru au JO@.

»Créée par la loi du 13 ao(t 2004 réformant I'assurance mdadie, la

HAS a notamment pour mission d éablir une charte de qualité pour les

logiciels d'adde a la presription médicde ans quune procédure de

certification des sites | nter net avisée médicae (Art. L.161-38 CSP). (4) JO du 21 décembre 2004.

Vocabulair e destéécommunications

»Un nouvel avis de la Commisson générde de teminologie e de
néologie vient de pasditre sur le vocsbulaire des tdécommunications®.
Sont notamment traduits et définis, les termes tes que : set top box, cell,

binary digit, bit, scrambling/descrambling, fading, microwave, hot line... ()30 du 14 décembre 2004
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|l nterview

L’avisdel'ingtitut Montaigne sur la création de la Haute autorité de santé

Vincent Ravoux, directeur de la caisse primaire (CPAM) de Saine-Sant-Denis & membre du
groupe de travail Santé de I’ Indtitut Montaigne(*),

par |sabelle Pottier
Quel aétélerdledel’Ingtitut Montaigne dans la création de cette instance ?

Club de réflexion qui réunit de nombreux experts du monde de la saté I'Inditut Montaigne a
apporté sa contribution a la réforme de l'assurance-mdadie en proposant la création d'une
inditution indépendante chargée de garantir la qudité des soins. La crédtion de la Haute Autorité
de santé (HAS) va dans ce sens @ n'et pas un cas isolé en Europe puisqu'il existe, notamment
en Grande Bretagne, des organismes |ui ressemblant.

La certification des sitesinformatiques dédiés ala santé n’ est-elle pas un projet ambitieux?

La Haute Autorité de santé doit édblir une procédure de catification des gStes informatiques
dédiés a la santé et des logicids d'ade a la prescription médicde ayant respecté un ensemble de
régles de bonne pratique », en vue d'une mise en oeuvre au ler janvier 2006. La certification des
dgtes informatiques dédiés a la santé e bien sir un objectif trés ambitieux pour lequd les
dructures en charge de la dandardisation dans le domane sanitare devraient logiguement se
mobilisr (Edisaté associdgion Hamonie e PRomotion de I'Informetiue Médicde -Hprint,
ou encore la Commisson de Normdisgtion en Informatique de Santé -Cnis- cdlule spécidiste
del’ Afnor).

Pour sa pat, I'Inditt Montaigne préconise que I'opération concrete de certification des gtes
informatiques soit confiéee a des opérateurs extérieurs (sous-traitants) choigs sur gopd a
candidature libérant aing laHAS de cette fonction grosse consommatrice de ressources.

Avez-vous connaissance de travaux normatifs et d’initiatives en cours ?

Le role premier de la Haute Autorité de Santé est de garantir la qudité. Dans le cas particulier
des dtes informaiques, dle doit initier une procédure d'assurance qudité qui pemette de
rassurer I'utilissteur sur la fiadbilité des données utilisses et sur la fagon dont ces données sont
présentées e diffustes A ce titre I'Inditt Montaigne préconise le recours aux normes
internationaes de type 1 SO pour fadiliter laqudité et I’ homogénéité de la sous-traitance.

Les procédures de certification de type ISO sont une fagon d'ateindre cet objectif et d'en
informer I'utilissteur. Bien entendu, il y a un traval de conception prédable a mener, d autant
plus que rien Nexite a notre connaissance sur ce point dans I’'Union Européenne. Devront ére
précisés les données qu'il est nécessaire de normdiser and que les processus dont il faut assurer
lecontrdle.

(*) L’ Institut Montaigne a émis des recommandations disponibles sur : http:
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