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Syndicat national de I’industrie des technologies médicales (SNITEM)
Philips France
contre
Premier ministre
Ministre des Affaires sociales et de la Santé

[demande de décision préjudicielle formée par le Conseil d’Etat (France)]

« Directive 93/82/CEE — Notion de dispositif médical — Marquage CE — Logiciel d’aide a la prescription médicale »

1. Le Conseil d’Etat (France) a saisi la Cour d’une question préjudicielle pour que celle-ci I’aide & déterminer si, aux fins de la directive
93/42/CEE (2), un logiciel d’aide a la prescription doit étre qualifié de dispositif médical (3).

2. L’interprétation que la Cour donnera de la directive 93/42 aura des conséquences immédiates puisque la commercialisation, dans chaque Etat
membre, des logiciels qui ne doivent pas étre qualifiés de dispositifs médicaux est genéralement soumise a des exigences moins strictes que la
commercialisation de ceux-ci.

3. Les logiciels revétent une importance de plus en plus grande dans le domaine de la santé, auquel ils peuvent apporter des bienfaits
considérables, notamment dans I’aide a la prescription médicale. 1l est logique qu’une activité a haut profil technologique ait une incidence dans ce
domaine, qui requiert I’utilisation de produits et services de plus en plus sophistiqués et de plus en plus sdrs.

4. Il est toutefois inévitable également que les pouvoirs publics, responsables de ce secteur en dernier ressort, s’entourent de précautions lorsqu’ils
sont confrontés a I’évolution vertigineuse de la technologie et de I’informatique qui lui sont appliquées. Cette préoccupation a amené les Etats
membres a adopter des reglementations nationales de protection de la santé qui peuvent présenter, et présentent d’ailleurs effectivement, des
divergences assez importantes entre elles. La directive 93/42 avait pour objet d’harmoniser cette réglementation et d’en écarter les éventuelles lacunes
ou incertitudes de maniére a assurer la libre circulation des dispositifs médicaux dans le marche intérieur.

5. Préciser les éléments qu’un logiciel doit réunir pour étre un « dispositif médical » et relever du champ d’application de la directive 93/42
présente donc une pertinence indiscutable deés lors que les prestations qu’il permet doivent atteindre un niveau élevé de sécurité et de protection de la
santé.

I. Lecadre juridique
A. droit de I’'Union
1. Ladirective 93/42
6. Les deuxiéme, troisieme et quatrieme considérants sont rédigés comme suit :

« considérant que les dispositions législatives, réglementaires et administratives en vigueur dans les Etats membres en ce qui concerne les
caractéristiques de sécurité, de protection de la santé ainsi que les performances des dispositifs médicaux ont un contenu et un champ d’application
différents ; que les procédures de certification et de controle relatives a ces dispositifs différent d’un Etat membre & I’autre ; que de telles disparités
constituent des entraves aux échanges a I’intérieur de la Communauté ;

considérant que les dispositions nationales assurant la sécurité et la protection de la santé des patients, des utilisateurs et, le cas échéant, d’autres
personnes en vue de I’utilisation des dispositifs médicaux doivent étre harmonisées afin de garantir la libre circulation de ces dispositifs sur le marché
intérieur ;

considérant que les dispositions harmonisées doivent étre distinguées des mesures prises par les Etats membres en vue de gérer le financement des
systemes de santé publique et d’assurance maladie concernant directement ou indirectement de tels dispositifs ; que, dés lors, ces dispositions
n’affectent pas la faculté des Etats membres de mettre en ceuvre les mesures susmentionnées dans le respect du droit communautaire ».

7. L article 1%, intitulé « Définitions, champ d’application », dispose ce qui suit :

« 1. La presente directive s’applique aux dispositifs médicaux et a leurs accessoires. Aux fins de la présente directive, les accessoires sont traités
comme des dispositifs médicaux a part entiere. Les dispositifs et leurs accessoires sont dénommeés ci-apres “dispositifs’.

2. Aux fins de la présente directive, on entend par :
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a) ‘dispositif médical’: tout instrument, appareil, équipement, logiciel, matiere ou autre article, utilisé seul ou en association, y compris le logiciel destiné
par le fabricant a étre utilisé spécifiquement a des fins diagnostique et/ou thérapeutique, et nécessaire au bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le
fabricant a étre utilisé chez I’homme a des fins :

de diagnostic, de prévention, de contrdle, de traitement ou d’atténuation d’une maladie,

- de diagnostic, de contréle, de traitement, d’atténuation ou de compensation d’une blessure ou d’un handicap,
- d’étude ou de remplacement ou modification de I’anatomie ou d’un processus physiologique,

- de maitrise de la conception,

et dont I’action principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par
métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens ;

[...]

g) quantité prévue : ‘destination’: I’utilisation a laquelle le dispositif est destiné d’apres les indications fournies par le fabricant dans I’étiquetage, la notice
d’instruction et/ou les matériels promotionnels ;»

[...]».
8. L article 4, intitulé « Libre circulation, dispositifs a destination particuliére », énonce la régle que voici :

«1.  Les Etats membres ne font pas obstacle, sur leur territoire, & la mise sur le marché et & la mise en service des dispositifs portant le marquage CE
prévu a I’article 17 indiquant qu’ils ont été soumis a une évaluation de leur conformité conformément a I’article 11.»

[...]».

9. L article 5, intitulé « Renvoi aux normes », dispose notamment ce qui suit :

« 1. Les Etats membres présument conformes aux exigences essentielles [...] les dispositifs qui satisfont aux normes nationales correspondantes
adoptées en application des normes harmonisées dont les numéros de référence ont été publiés au Journal officiel de I’Union européenne ; les Etats
membres publient les numéros de référence desdites normes nationales.

[...]».
10.  Larticle 8, intitulé « Clauses de sauvegarde », énonce la régle suivante :

« 1. Lorsqu’un Etat membre constate que des dispositifs visés a I’article 4 paragraphe 1 et paragraphe 2 deuxiéme tiret correctement installés,
entretenus et utilisés conformément a leur destination risquent de compromettre la santé et/ou la sécurité des patients, des utilisateurs ou, le cas
échéant, d’autres personnes, il prend toutes mesures utiles provisoires pour retirer ces dispositifs du marché, interdire ou restreindre leur mise sur le
marché ou leur mise en service. L’Etat membre notifie immédiatement ces mesures a la Commission, indique les raisons de sa décision et, en
particulier, si la non-conformité avec la présente directive résulte :

a)  du non-respect des exigences essentielles visées a I’article 3 ;
b)  d’une mauvaise application des normes visees a I’article 5 pour autant que I’application de ces normes est prétendue ;
c) d’une lacune dans lesdites normes elles-mémes.

[...]».

11.  L’article 9, intitulé « Classification », apporte notamment la précision suivante :

« 1. Les dispositifs sont répartis en classe I, classe Ila, classe Ilb et classe Ill. La classification se fait conformément aux réegles figurant en
annexe IX.

[...]».

12.  L’annexe IX, intitulée « Criteres utilisés pour la classification », contient notamment les « Définitions » suivantes :

«[...]

1.4.  Dispositif médical actif

Tout dispositif médical dépendant pour son fonctionnement d’une source d’énergie électrique ou de toute source d’énergie autre que celle générée
directement par le corps humain ou par la pesanteur et agissant par conversion de cette énergie. Les dispositifs médicaux destinés a transmettre de
I’énergie, des substances ou d’autres éléments, sans modification significative, entre un dispositif médical actif et le patient ne sont pas considérés
comme des dispositifs médicaux actifs. Tout logiciel autonome est considéré comme un dispositif médical actif.

[.]
1.6.  Dispositif actif destiné au diagnostic

Tout dispositif médical actif, utilisé soit seul soit en combinaison avec d’autres dispositifs medicaux, pour fournir des informations en vue de détecter,
diagnostiquer, contréler ou traiter des états physiologiques, des états de santé, des maladies ou des malformations congénitales. »

2. Ladirective 2007/47/CE (4)
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13.  Le sixieme considérant souligne que :

« Il convient de préciser qu’un logiciel en lui-méme est un dispositif médical lorsqu’il est spécifiqguement destiné par le fabricant a étre utilisé dans un
ou plusieurs des buts medicaux figurant dans la définition d’un dispositif médical. Un logiciel a usage général utilisé dans un environnement médical
n’est pas un dispositif médical. »

B. Ledroit national
1. Lecode de la sécurité sociale
14.  Aux termes de I’article L. 161-38, paragraphe Il, du code de la sécurité sociale, la Haute Autorité de santé établit :

« la procédure de certification des logiciels d’aide a la prescription médicale ayant respecté un ensemble de regles de bonne pratique. Elle veille a ce
que les regles de bonne pratique spécifient que ces logiciels intégrent les recommandations et avis médico—économiques identifiés par la Haute
Autorité de santé, permettent de prescrire directement endénomination commune internationale, d’afficher les prix des produits au moment de la
prescription et le montant total de la prescription, d’indiquer I’appartenance d’un produit au répertoire des génériques et comportent une information
relative a leur concepteur et a la nature de leur financement.

Cette procédure de certification participe a I’amélioration des pratiques de prescription médicamenteuse. Elle garantit la conformité des logiciels a des
exigences minimales en termes de sécurité, de conformité et d’efficience de la prescription. »

15.  Conformément au paragraphe 1V du méme article :

« Les certifications prévues aux points I a Il sont mises en ceuvre et délivrées par des organismes certificateurs accrédités par le Comité frangais
d’accréditation ou par I’organisme compétent d’un autre Etat membre de I’Union européenne attestant du respect des régles de bonne pratique édictées
par la Haute Autorité de sante.

Ces certifications sont rendues obligatoires pour tout logiciel dont au moins une des fonctionnalités est de proposer une aide a I’édition des
prescriptions médicales ou une aide a la dispensation des médicaments dans les conditions préevues par le décret en Conseil d’Etat et au plus tard le

1¢7 janvier 2015. »

2. Ledeécret 2014-1359 (5)

16. Ce décret modifie le code de la sécurité sociale. L’article 1®', point 3, de ce décret ajoute a la partie réglementaire du code une sous-section
intitulée « Dispositions relatives a I’obligation de certification des logiciels d’aide a la prescription médicale ».

17.  Auxtermes de I’article R. 161-76-1:

« Tout logiciel dont I’objet est de proposer aux prescripteurs exercant en ville, en établissement de santé ou en établissement médico-social, une aide a
la réalisation de la prescription de médicaments est soumis a I’obligation de certification prévue a I’article L. 161-38, sans préjudice des dispositions
des articles R. 5211-1 et suivants du code de la santé publique (6). Les logiciels intégrant d’autres fonctionnalités que I’aide a la prescription médicale
ne sont soumis & certification que pour cette derniére fonctionnalité. »

18.  Conformément a I’article R. 161-76-3 :
« Le logiciel d’aide a la prescription médicale est certifié au regard d’un référentiel établi par la Haute Autorité de santé et prévoyant :

1°  Des exigences minimales de sécurité, portant notamment sur I’absence de toute information étrangere a la prescription et de publicité de toute
nature ainsi que sur sa qualité ergonomique ;

2° Des exigences minimales de conformité de la prescription aux dispositions réglementaires et aux régles de bonne pratique de la prescription
médicamenteuse ;

3°  Des exigences minimales d’efficience assurant la diminution du colt du traitement a qualité égale ;
4°  La prescription en dénomination commune, telle que définie au 5° de I’article R. 5121-1 du code de la santé publique ;

5°  Une information sur le médicament issue d’une base de données sur les médicaments satisfaisant a une charte de qualité élaborée par la Haute
Autorite de santé ;

6°  Des informations relatives au concepteur du logiciel et au financement de I’élaboration de ce logiciel. »

19. Enfin, I’article R. 161-76-4 dispose que : « [l]a certification du logiciel d’aide a la prescription médicale est assurée par un organisme
certificateur accrédité par le Comité francais d’accreditation ou par un organisme membre de la Coopération européenne pour I’accréditation et ayant
signé les accords de reconnaissance mutuelle multilatéraux couvrant I’activité considérée ».

Il.  Le litige national et la question préjudicielle

20. Le syndicat national de I’industrie des technologies médicales (ci-aprés, « SNITEM ») représente les entreprises du secteur des dispositifs
médicaux en France.

21. Une de ces entreprises, Philips France (ci-apres, « Philips »), fabrique et commercialise le programme informatique d’aide a la prescription
médicale « Intellispace Critical Care and Anesthesia » (ci-apres, « ICCA »).

22. Ainsi qu’il ressort du document fonctionnel et technique relatif au logiciel ICCA que Philips a versé au dossier (7), ce logiciel, qui a pour
domaine d’application I’anesthésie et la réanimation, fournit au médecin les renseignements dont il a besoin pour prescrire correctement les
médicaments, notamment en ce qui concerne leurs éventuelles contre-indications, les interactions entre les différents médicaments et les posologies
excessives.
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23.  Les pieces du dossier montrent que le logiciel ICCA dispose du marquage CE (8), qui atteste que la conformité de ce logiciel aux exigences de
la directive 93/42 a été évaluée positivement.

24, Le SNITEM et Philips ont engagé deux recours devant le Conseil d’Etat, auquel ils ont demandé d’annuler Iarticle 1¢", paragraphe 3, et
I’article 2 du décret 2014-1359. Le Conseil d’Etat, juridiction de renvoi, a joint les deux affaires.

25.  Les requérants estiment que, dans la mesure ou il exige que certains logiciels, y compris ceux qui sont munis du marquage CE, disposent d’un
certificat délivré par I’autorité nationale, le décret 2014-1359 n’est pas compatible avec le droit de I’Union.

26. Concretement, ils soutiennent que ce décret est une mesure d’effet équivalent a une restriction quantitative a I’importation. En imposant une
exigence supplémentaire en plus de la certification des dispositifs médicaux prévue par la directive 93/42, il enfreint I’article 4, paragraphe 1, de celle-
ci, aux termes duquel les Etats membres ne doivent pas faire obstacle, sur leur territoire, & la mise sur le marché et a la mise en service des dispositifs
portant le marquage CE.

217, Les requérants ajoutent que le décret attaqué ne peut pas bénéficier de I’article 8 de la directive 93/42 parce que I’obligation de certification
nationale, qui s’ajouterait a celle dont atteste le marquage CE, n’est pas une mesure de sauvegarde au sens de cet article.

28.  Le Conseil d’Etat se demande si des logiciels tels que le logiciel ICCA sont des dispositifs médicaux au sens de I’article 1", paragraphe 2, sous
a), de la directive 93/42. C’est la raison pour laquelle il a décidé de surseoir a statuer et de demander a la Cour de lui fournir une interprétation de cette
disposition en réponse a la question préjudicielle suivante :

« La directive [93/42] doit-elle étre interprétée en ce sens qu’un logiciel dont I’objet est de proposer, aux prescripteurs exercant en ville, en
établissement de santé ou en établissement médico-social, une aide a la détermination de la prescription médicamenteuse, pour améliorer la sécurité de
la prescription, faciliter le travail du prescripteur, favoriser la conformité de I’ordonnance aux exigences réglementaires nationales et diminuer le codt
du traitement & qualité égale, constitue un dispositif médical, au sens de cette directive, lorsque ce logiciel présente au moins une fonctionnalité qui
permet I’exploitation de données propres a un patient en vue d’aider son medecin a etablir sa prescription, notamment en détectant les contre-
indications, les interactions médicamenteuses et les posologies excessives, alors méme qu’il n’agit pas par lui-méme dans ou sur le corps humain ? »

29.  Ont présenté des observations écrites le SNITEM, les gouvernements francais et italien ainsi que la Commission. Ont comparu a I’audience du
26 mars 2017 le SNITEM, le gouvernement francais et la Commission.

I11.  Analyse de la question préjudicielle
A.  Considérations générales sur le marquage CE des dispositifs médicaux

30.  Ladirective 93/42, qui est une mesure d’harmonisation adoptée en application de I’article 100 A du Traité CE (article 114 TFUE), est destinée a
favoriser la libre circulation des dispositifs médicaux conformes aux exigences qu’elle énonce afin de remplacer les diverses mesures législatives,
réglementaires et administratives en vigueur dans les Etats membres qui créent des entraves a la liberté du commerce (9).

31.  Le bon fonctionnement du marché intérieur dans ce secteur grace au cadre mis en place par la directive 93/42, exige en outre que la sécurité et la
protection de la santé des patients et des utilisateurs soient garanties (10).

32. La directive 93/42 réalise I’harmonisation législative susvisée en imposant des conditions de base, dont I’apposition du marquage CE a pour
objet d’attester le respect. Ce marquage indique que les produits qui en sont porteurs ont été soumis a une évaluation de leur conformité conformeément
a I’article 11 de la directive 93/42.

33.  Une fois ce marquage CE apposé, les Etats membres ne peuvent pas s’opposer a la commercialisation ni a la mise en service des produits qui en
sont pourvus sur leur territoire (article 4 de la directive 93/42). Ces produits bénéficient donc de la présomption de libre circulation, de sorte qu’aucun
Etat membre ne peut exiger qu’ils soient soumis & une nouvelle procédure d’évaluation de leur conformité, cette liberté ne pouvant étre entravée par
aucune autre mesure d’effet équivalent a des restrictions quantitatives & I’importation (article 34 TFUE) (11)

34, Les Etats membres ont le droit d’empécher la commercialisation d’un dispositif médical portant un marquage CE uniquement lorsqu’ils
constatent qu’il est susceptible de porter atteinte a la santé ou a la sécurité de ses destinataires. La protection de I’intérét général justifie ce type de
mesures de sauvegarde, fondées sur une exigence impérative telle que la protection de la santé. L’article 8 de la directive 93/42 permet aux Etats
membres de faire usage de la clause de sauvegarde qu’il prévoit dans les conditions qu’il impose (& savoir, notamment, I’obligation d’en informer
immediatement la Commission).

35.  Inversement, lorsqu’un produit ne reléve pas du champ d’application d’une directive d’harmonisation, il ne pourra pas obtenir le marquage CE
et les Etats membres pourront en limiter la commercialisation pour autant qu’ils ne créent pas une restriction pouvant étre qualifiée de mesure d’effet
équivalent (12).

36. La Cour s’est déja prononcée a diverses occasions sur I’interprétation de I’article 1%, paragraphe 2, sous a), de la directive 93/42, mais elle ne
I’a jamais fait directement a propos des logiciels.

37.  Dans I’arrét Brain Products (13), elle a déclaré, a propos du troisieme tiret de cet article 18", paragraphe 2, sous a), de la directive 93/42 qu’un
dispositif (& savoir, en I’espece, un systeme permettant d’enregistrer I’activité du cerveau humain) était un dispositif médical aux fins de cette
disposition uniquement lorsqu’il était destiné a un usage médical.

38.  Dans son analyse, la Cour s’est référée aux logiciels de maniére incidente, estimant qu’a la lumiére du considérant (6) de la directive 2007/47,
dont I’article 2 avait modifié I’article 1°", paragraphe 2, sous a), de la directive 93/42, le législateur avait indiqué sans équivoque que, pour que les
logiciels « relévent du champ d’application de la directive 93/42, il ne suffit pas qu’ils soient utilisés dans un contexte médical, mais il est encore
nécessaire que leur destination, définie par leurs fabricants, soit spécifiquement médicale » (14).

39. Invitée a statuer sur une question prejudicielle relative au classement tarifaire de dispositifs destinés au traitement de problemes
dermovasculaires et dermatologiques, la Cour a, dans son arrét Oliver Medical (15), voulu s’assurer qu’ils étaient bien destinés a des fins médicales :
elle a déclaré gu’il convient de s’attacher a I’utilisation a laquelle le produit considéré est destiné par le fabriquant, de méme qu’aux modalités et au
lieu de son utilisation (16).
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40. Dans cet arrét, la Cour a également tenu compte de la présence du marquage CE pour déterminer si un produit est destiné a des fins
médicales (17). La présence de ce marquage est particulierement pertinente des lors que, comme elle I’a signalé dans son arrét James Elliott
Construction, il a pour fonction d’attacher au produit qui en est porteur la présomption qu’il remplit les conditions essentielles de la directive
d’harmonisation (18).

41. Dés lors que, comme je I’ai déja dit, le logiciel ICCA porte le marquage CE (grace auquel il est liborement commercialisé dans 17 Etats
membres) (19), il bénéficie de la présomption de conformité a la directive 93/42. C’est donc au gouvernement francais qu’il incomberait de renverser
cette présomption, ce que, comme je vais le démontrer, il n’est pas parvenu a faire.

B.  Qualification juridique du logiciel ICCA a la lumiére de I’article 1®", paragraphe 2, sous a), de la directive 93/42

42.  Pour répondre a la juridiction de renvol, il faut se demander, avant toute autre chose, si, lorsque le marquage CE lui a été décerné, le logiciel
ICCA a ou non été a bon droit qualifié de « dispositif médical » au sens de I’article 1%, paragraphe 2, sous a), de la directive 93/42.

43. Pour déterminer si les fonctions du logiciel ICCA relévent d’une des quatre finalités énumérées a I’article 1®', paragraphe 2, sous a), de la
directive 93/42 et décider ainsi s’il est destiné a une fin médicale, il faut, logiquement, s’intéresser a ses caractéristiques particuliéres.

44, Le gouvernement francais soutient que le logiciel ICCA ne releve pas du champ d’application de la directive 93/42 parce qu’il n’est pas un
dispositif médical au sens de I’article 1®", paragraphe 2, sous a), de celle-ci. Il en déduit, de maniere conséquente, qu’il ne peut pas étre commercialisé
sans I’autorisation des autorités nationales (a savoir la Haute Autorité de santé) et qu’il ne peut pas étre mis en vente libre sur la base du seul marquage
CE.

45, Selon ce gouvernement, la fonction d’aide a I’édition de prescriptions médicales intégrée « ne vise a atteindre aucune des quatre finalités

énumérées dans la définition d’un dispositif médical a I’article 1°", paragraphe 2, sous a), de la directive [93/42] » (20). Apreés avoir cité les conclusions
que I’avocat général Sharpston a présentées dans I’affaire Laboratoires Lyocentre (21), il reconnait que, par sa présentation physique et sa destination,
le logiciel ICCA réunit « les deux premiers critéres de la définition d’un dispositif médical » au sens de la disposition précitée (22).

46. Quant au troisieme critere, le gouvernement frangais renvoie au considérant (6) de la directive 2007/47, aux termes duquel un logiciel est un
dispositif médical « lorsqu’il est specifiqguement destiné par le fabricant a étre utilisé dans un ou plusieurs des buts médicaux figurant dans la définition
d’un dispositif médical ». Selon lui, le logiciel ICCA d’aide a la prescription médicale ne correspond a aucun de ces buts a) parce qu’il n’est pas utilisé
a des fins diagnostiques ou thérapeutiques et b) parce qu’il n’a pour finalité ni I’étude, ni le remplacement, ni la modification de I’anatomie ou d’un
processus physiologique, ni la maitrise de la conception.

47.  Dans la description qu’elle donne des fonctions du logiciel ICCA, la juridiction de renvoi souligne I’« aide a la détermination de la prescription
médicamenteuse, pour améliorer la sécurité de la prescription ». Elle ajoute qu’il facilite le travail du prescripteur en détectant les contre-indications,
les interactions entre médicaments et les posologies excessives.

48. Il apparait du dossier que le logiciel ICCA fournit une aide a la prescription médicale dans les services d’anesthésie et dans les unités de soins
intensifs. Dans le premier cas, dés I’admission du patient, le logiciel integre tant les informations préalables a une opération que celles qui sont
disponibles dans les systemes auxquels le logiciel est connecté ; il analyse et traite ces données pour fournir a I’anesthésiste les informations dont il a
besoin en cours d’opération. En ce qui concerne les unités de soins intensifs, de réanimation ou de soins continus, le programme est capable de gérer
les nombreuses caractéristiques particuliéres du patient nécessaires pour I’adoption de décisions médicales. Dans les deux cas, le logiciel ICCA
comporte un moteur qui permet aux medecins et aux professionnels de la santé de calculer la prescription de médicaments, les éventuelles allergies ou
la durée des traitements.

49.  Auvu de ces fonctions, il me parait difficile de prétendre, comme I’a fait le gouvernement francais, que le logiciel ICCA n’est pas « destiné [...]
a étre utilisé spécifiqguement a des fins diagnostique ou thérapeutique », pour reprendre les termes que la directive 2007/47 a utilisés pour modifier
I’article 1°", paragraphe 2, sous a), de la directive 93/42.

50. Les définitions des notions de « dispositif médical actif » et de « dispositif actif destiné au diagnostic » que donne I’annexe IX de la
directive 93/42 (23) corroborent cette interprétation. Dans cette derniére catégorie figurent les dispositifs médicaux actifs (parmi lesquels sont
expressement inclus les « logiciels autonomes ») (24) qui, utilisés seuls ou en combinaison avec d’autres, fournissent « des informations en vue de
détecter, diagnostiquer, controler ou traiter des états physiologiques, des états de santé, des maladies ou des malformations congénitales ».

51. Le logiciel ICCA ameliore la pratiqgue médicale en ce qu’il aide les praticiens a prescrire correctement les médicaments (et, dans cette méme
mesure, leur évite de se tromper). Il s’agit donc d’un moyen instrumental au service des professionnels de la santé, dont il facilite les taches
thérapeutiques et de contrdle des malades sous anesthésie ou en soins intensifs. Une fois que le médecin introduit les données du patient dans le
logiciel, celui-ci I’aide a trouver le traitement adéquat tout en lui épargnant les problemes qui pourraient résulter d’un traitement inadapté (25).

52. Contrairement a ce qu’a soutenu le gouvernement francais a I’audience, il ne s’agit pas d’un logiciel qui n’interviendrait qu’aprés que le
médecin a décidé du traitement idoine, mais bien, précisément, d’un logiciel qui I’aide a déterminer la prescription adéquate. La finalité médicale
requise par la directive 93/42 pour que des logiciels puissent étre qualifiés de dispositifs medicaux semble figurer manifestement parmi celles
auxquelles répondent les caractéristiques du logiciel ICCA.

53.  Le logiciel ICCA aide le médecin en lui fournissant des informations déterminées afin qu’il puisse prescrire des médicaments de maniere plus
sre et soit prémuni contre toute prescription incorrecte. Il réalise donc, de maniére instrumentale, I’objectif de « prévenir, contréler, traiter ou soulager
une maladie ».

C. Distinction entre logiciels a vocation médicale et logiciels a usage général utilisés dans le cadre de I’assistance sanitaire

54, Dans I’arrét Brain Products (26) la Cour, se fondant sur le considérant (6) de la directive 2007/47, a repris la double catégorie de logiciels
destinés a des fins médicales et de « logiciel[s] & usage général utilisé[s] dans un environnement médical ». A la différence des premiers, ces derniers
« nfe sont] pas [des] dispositif[s] meédica[ux] » et doivent donc étre exclus du champ d’application de la directive 93/42. Le législateur a conserve une

orientation identique, qu’il a précisée en détail, dans le nouveau réglement n® 2017/745(27).

55.  La méme distinction apparait dans le document d’orientation de la Commission MEDDEYV 2.1/6 (28) (ci-apres, « les lignes directrices ») relatif
a la qualification des logiciels autonomes utilisés dans le secteur de la santé.
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56. Bien qu’elles ne soient pas juridiqguement contraignantes, ces lignes directrices peuvent fournir des indications utiles pour une interprétation
systématique du cadre juridique applicable. Au moyen de celles-ci, la Commission entend fournir des orientations aux fabricants de biens pour
I’application de la directive 93/42. Elaborées en collaboration avec les autorités des Etats membres, les services de la Commission, I’industrie de la
sante et les organismes accrédités dans le secteur médical, elles refletent I’interprétation de la reglementation utilisée dans la pratique (29).

57. Selon les lignes directrices, lorsqu’un logiciel n’effectue aucune action sur les données ou lorsque cette action se limite au stockage, a
I’archivage, a la communication, a la recherche simple (30) ou a la compression de donnees sans perte, il ne peut pas étre qualifié de dispositif médical.
A contrario, si le logiciel crée ou modifie I’information médicale pour aider le professionnel de la santé a utiliser cette information, il pourrait étre un
dispositif médical (31).

58.  Le gouvernement francais, qui admet cette double classification, soutient que le logiciel ICCA remplit des fonctions purement administratives :
il archive les données des patients, les informations relatives au prix, la dénomination internationale commune et I’existence de meédicaments
génériques. Il s’agirait donc d’une sorte de base de données qui fournit aux médecins une aide a la prescription, mais qui ne crée ni ne modifie les
informations médicales. 1l est donc étranger aux finalités de I’article 18", paragraphe 2, sous a), de la directive 93/42 et demeure en-dehors de son
champ d’application.

59. Le gouvernement frangais reconnait qu’un logiciel d’aide a la prescription peut comporter des modules ou des fonctions a finalité médicale,
comme, par exemple, le traitement de données des patients a des fins diagnostiques et thérapeutiques ou I’amélioration d’images médicales. Dans ses
observations écrites et a I’audience, il a admis qu’un logiciel tel que le logiciel ICCA pourrait étre considéré comme un dispositif médical aux fins de la
directive 93/42 en ce qui concerne de tels modules. Néanmoins, il a défendu la thése que la question préjudicielle se limite a la fonction (ou aux
modules) d’aide a la prescription de ce logiciel.

60.  Je ne partage pas cette interprétation de la question préjudicielle et considére que la juridiction de renvoi demande si, a la lumiére de toutes ces
fonctions et modules, le logiciel ICCA est ou non un dispositif médical. La question préjudicielle n’est pas ambiglie sur ce point puisqu’elle se référe
aussi bien aux éléments « administratifs ou de gestion » (32) qu’aux éléments « médicaux » (33) du logiciel.

61. Il est donc logique que ce soit a la juridiction de renvoi de décider en dernier ressort, sur la base des preuves documentaires (et, le cas échéant,
des rapports d’expertises) qui figurent dans le dossier, dans quelle mesure le logiciel récolte, analyse et interpréte les données du patient que les
professionnels de la santé y ont introduites.

62. Sans préjudice de cette réserve, la décision de renvoi et les annexes aux observations présenteées par le SNITEM et par Philips semblent
corroborer la these de ceux-ci et infirmer celle du gouvernement francais. La collecte, I’analyse et le traitement des données du patient, opérations au
terme desquelles le logiciel ICCA aide les professionnels de santé a détecter les contre-indications, les interactions entre médicaments et les posologies
excessives, éloignent cet outil informatique de ceux qui n’ont qu’un caractere purement administratif. Tout indiquerait, au contraire, que ses
spécificités le rapprochent des logiciels dotés de fonctions proprement médicales.

63. Les lignes directrices de la Commission exigent, comme je I’ai déja dit, que, pour pouvoir étre qualifié de dispositif médical, le logiciel ne se
limite pas a la collecte et a I’archivage des données (34), mais qu’il modifie ces données ou les interpréte.

64.  Si je comprends bien les explications techniques qui figurent dans les documents versés au dossier, tel est précisément I’objet propre du logiciel
ICCA. A partir des données du patient qui ont été récoltées (et qui peuvent provenir d’autres systémes ou dispositifs auxquels ce patient est connecté)
et avec I’aide de ses moteurs de calcul, le logiciel convertit automatiquement ces données en informations utiles pour le professionnel de la santé tout
en lui suggérant les posologies adéquates du médicament.

65. Comme I’affirme le Conseil d’Etat dans sa question préjudicielle, cette fonctionnalité « permet I’exploitation de données propres a un patient en
vue d’aider son medecin a établir sa prescription » (35). Il semble donc considérer que le logiciel ICCA va au-dela du stockage de données. De cette
maniére, il facilite, concretement, le travail de I’anesthésiste ou du professionnel des soins intensifs a I’heure de décider du traitement idoine a réserver
au patient, méme en temps réel et a partir des références que fournit le logiciel (36).

66.  En somme, et sans préjudice, je le répéte, de I’analyse finale qu’il appartient & la juridiction de renvoi de faire, les informations que celle-ci a
fournies dans sa demande préjudicielle permettent d’affirmer que les fonctions du logiciel ICCA vont au-dela des taches administratives ainsi que de la
simple collecte et de I’archivage de données et de qualifier ce logiciel de dispositif médical.

67. Il est significatif, a ce sujet (comme I’ont souligné les parties requérantes au principal), que les lignes directrices d’autres autorités nationales
compeétentes en matiére de santé, lignes directrices qui, comme I’a fait la Commission, classent les logiciels du méme type que le logiciel ICCA dans la
catégorie des dispositifs médicaux, aboutissent a un résultat identique (37).

68.  Enfin, I’Agence nationale frangaise de sécurité du médicament et des produits de santé (« ANSM ») déclare, sur son portail internet (38) qu’« a
I’exception des fonctions de calcul de posologies individuelles, les fonctions [...] ne seront pas considérées comme definissant un produit de santé ».

69.  Le fait, mis en relief par la juridiction de renvoi, que le logiciel ICCA n’agit pas par lui-méme dans ou sur le corps humain ne s’oppose pas a ce
qu’il soit classé comme dispositif médical.

70.  En effet, comme I’affirme a bon droit la Commission, dans la mesure ou un logiciel fournit une aide a la prescription médicale, il a pour finalité

ultime de permettre une action correcte sur le corps humain, a savoir la prise de médicaments. Comme la directive 93/42, a son article 1°',
paragraphe 2, sous a), n’exige pas une action directe du dispositif, mais une simple « contribution » a I’action principale, cet élément ne s’oppose pas a
ce que ce logiciel soit qualifié de « dispositif médical ».

71.  Les raisonnements qui précedent m’amenent a penser qu’un logiciel qui présente les caractéristiques du logiciel ICCA remplit des fonctions a

caractere médical, qui vont au-dela des taches purement administratives et qui rentrent dans celles qui sont énumérées a I’article 1", paragraphe 2, sous
a), de la directive 93/42. 1l peut donc étre défini comme un « dispositif médical » au sens de cette directive.

IV.  Conclusion
72.  Euégard a I’exposé qui précéde, je propose a la Cour de répondre comme suit & la question préjudicielle du conseil d’Etat :

« Sous reserve de I’appréciation que la juridiction de renvoi devra faire de ses fonctionnalités, un logiciel d’aide a la prescription tel que celui qui fait
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I’objet du présent litige peut étre qualifié de dispositif médical au sens de I’article 18", paragraphe 2, sous a), de la directive 93/42/CE et du Conseil, du
14 juillet 1993, relative aux dispositifs médicaux dans la mesure ou il fournit au médecin les informations qui lui permettront de détecter les contre-
indications, les interactions entre médicaments et les posologies excessives. »

1  Langue originale : espagnol.

2  Directive du Conseil du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux (JO 1993, L 169, p. 1).

3 La version espagnole de la directive 93/42 utilise le terme « productos » (« produits ») la ou d’autres versions linguistiques utilisent le terme « dispositifs ». La version
allemande va dans le sens de la version espagnole (« Medizinprodukte »), tandis que les versions francaise (« dispositifs »), italienne (« dispositivi »), portugaise
(« dispositivos »), anglaise (« devices ») et roumaine (« dispozitivele ») ont opté pour d’autres termes. Je ne crois cependant pas que ces disparités terminologiques aient une
incidence sur les logiciels en cause en I’espéce.

4 Directive du Parlement européen et du Conseil du 5 septembre 2007 modifiant la directive 90/385/CEE du Conseil concernant le rapprochement des Iégislations des Etats
membres relatives aux dispositifs médicaux implantables actifs, la directive 93/42/CEE du Conseil relative aux dispositifs médicaux et la directive 98/8/CE concernant la mise
sur le marché des produits biocides (JO 2007, L 247, p. 21).

5  Décret n® 2014-1359, du 14 novembre 2014, relatif a I’obligation de certification des logiciels d’aide a la prescription médicale et des logiciels d’aide a la dispensation prévue a
I’article L. 161-38 du code de la sécurité sociale (JORF du 15 novembre 2014, p. 19255).

6  Le Code de la santé publique adapte le droit francais a la directive 93/42.

7  Annexe 2 de ses observations écrites.

8  Note sans objet dans la version frangaise.

9  Arrét du 24 novembre 2016, Lohmann & Rauscher International (C-662/15, EU:C:2016:903), point 27 et jurisprudence citée.

10  Proposition de directive du Conseil relative aux dispositifs médicaux du 23 aolt 1991, COM(91) 287 final, exposé des motifs, p. 3.

11 Conformément a la jurisprudence de la Cour, « [i]l résulte donc de ces dispositions que les dispositifs médicaux dont la conformité aux exigences essentielles de la directive
93/42 a été évaluée selon une des procédures prévues a I’article 11 de cette directive et qui portent un marquage CE doivent bénéficier de la libre circulation dans toute
I’Union, sans qu’un Etat membre puisse exiger qu’un tel produit soit soumis & une nouvelle procédure d’évaluation de conformité [...]. C’est la raison pour laquelle la
directive 43/82 n’envisage aucun mécanisme de contréle de conformité venant s’ajouter [a] ou compléter ceux prévus a I’article 11 de cette directive » (arréts du 24 novembre
2016, Lohmann & Rauscher International, C-662/15, EU:C:2016:903, point 30, et du 14 juin 2007, Medipac-Kazantzidis, C-6/05, EU:C:2007:337, point 42).

12 Arréts du 11 juillet 1974, Dassonville (8/74, EU:C:1974:82), point 5 ; du 20 février 1979, Rewe-Zentral, dit « Cassis de Dijon » (120/78, EU:C:1979:42) ; du 22 septembre
2016, Commission/République tchéque (C-525/14, EU:C:2016:714), points 34 et 25, et du 23 décembre 2015, Scotch Whisky Association (C-333/14, EU:C:2015:845),
point 31.

13  Arrét du 22 novembre 2012, Brain Products (C-219/11, EU:C:2012:742).

14  Ibidem, point 17.

15  Arrét du 4 mars 2015, Oliver Medical (C-547/13, EU:C:2015:139), point 50 et suiv.

16  Ibidem, point 52.

17  Ibidem, point 53.

18  Arrét du 27 octobre 2016, James Elliott Construction (C-613/14, EU:C:2016:821), points 38 et 39. Dans 1’arrét du 16 octobre 2014, Commission/Allemagne (C-100/13, non
publié au Recueil, EU:C:2014:2293), point 63, la Cour a jugé qu’un Etat membre ne peut exiger de produits de construction qui utilisent le marquage CE et en sont
correctement munis qu’ils obtiennent un marquage national additionnel au prétexte que les normes harmonisées seraient incompletes.

19  Point 83 des observations des parties requérantes.

20  Point 21 de ses observations écrites.

21 Affaire C-109/12, EU:C:2013:353, point 38. Pour I’avocat général Sharpston, un dispositif médical se définit : i) par sa présentation physique (« tout instrument, appareil,

équipement, matiére ou autre article ») ; ii) par sa destination (« utilisé chez I’nomme »), iii) par ses fins [les quatre catégories de fonctions indiquées a I’article 1°',
paragraphe 2, sous a), de la directive sur les dispositifs médicaux] et iv) par les moyens d’obtenir I’action principale souhaitée ou le mode d’action (qui ne peuvent étre
obtenus « dans ou sur le corps humain [...] par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels
moyens »).

22  Point 23 de ses observations écrites.

23 Voir le point 11 des présentes conclusions.

24 Si tout me porte a croire que le logiciel ICCA est un logiciel autonome, qui n’est pas accessoire d’un autre dispositif, il est probable que, dans un futur immédiat, cette
circonstance perdra toute pertinence. Dans le reglement (UE) n® 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, modifiant la

directive 2001/83/CE, le reglement (CE) n® 178/2002 et le réglement (CE) n® 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE (JO 2017, L 117,
p. 1), le législateur de I’Union a omis le terme autonome parce qu’il a estimé que tout logiciel est un dispositif actif (article 2, paragraphe 4).

25 Il est manifeste que la prescription inappropriée d’un médicament qui ne tiendrait pas compte de ses éventuelles contre-indications ou de leur interaction avec d’autres
médicaments ou qui ne serait pas assortie d’informations suffisantes sur la posologie correcte est susceptible d’aggraver I’état du patient ou de lui causer de nouveaux
problémes de santé.

26 Arrét du 22 novembre 2012, Brain Products (C-219/11, EU:C:2012:742), point 16.

27  Aux termes du considérant (19) du reglement n® 2017/745 : « Il est nécessaire de préciser que les logiciels spécifiquement destinés par le fabricant a une ou plusieurs des fins

17-11-17 4 15:06



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/HTML/?uri=CELEX:62016 CC0329&from=FR

médicales visées dans la définition de la notion de dispositif médical, constituent, en soi, des dispositifs médicaux, tandis que les logiciels destinés a des usages généraux,
méme lorsqu’ils sont utilisés dans un environnement de soins, ou les logiciels destinés a des usages ayant trait au mode de vie ou au bien-étre, ne constituent pas des dispositifs
médicaux. Le fait qu’un logiciel soit considéré comme un dispositif ou comme un accessoire est indépendant de la localisation du logiciel ou du type d’interconnexion entre le
logiciel et un dispositif ».

28  « Guidelines on the qualification and classification of stand alone software used in healthcare within the regulatory framework of medical devices » — MEDDEV 2.1/6. La
version de janvier 2012 a été modifiée par celle de janvier 2016.

29  Voir les conclusions de I’avocat général Mengozzi dans ’affaire Brain Products (C-219/11, EU:C:2012:299), point 14.

30  Aux termes des MEDDEV 2.1/6, p. 11, «‘simple search’ refers to the retrieval of records by matching record metadata against record search criteria, e.g. library functions.
Simple search does not include software which provides interpretative search results, e.g. to identify medical findings in health records or on medical images ». («‘Recherche
simple’ désigne la récupération d’archives en confrontant des métadonnées d’archives a des criteres de recherche d’archives, par exemple des fonctions bibliotheque. La
recherche simple n’inclut pas les logiciels qui fournissent des résultats de recherche d’interprétation, par exemple pour identifier des résultats médicaux dans des archives
médicales ou sur des images médicales »).

31  Auxtermes des MEDDEYV 2.1/6, p. 11, le « software which is intended to create or modify medical information might be qualified as a medical device. If such alterations are
made to facilitate the perceptual and/or interpretative tasks performed by the healthcare professionals when reviewing medical information, (e.g. when searching the image for
findings that support a clinical hypothesis as to the diagnosis or evolution of therapy) the software could be a medical device » (« le logiciel destiné a créer ou a modifier des
informations médicales pourrait étre qualifié de dispositif médical. Si de telles modifications sont opérées en vue de faciliter les taches de perception ou d’interprétation
effectuées par les professionnels de la santé lorsqu’ils analysent des informations médicales (par exemple lorsqu’ils explorent I'image a la recherche d’éléments étayant une
hypothese clinique en matiere de diagnostic ou d’évolution du traitement, le logiciel pourrait étre un dispositif médical »).

32 « Logiciel dont I’objet est de proposer, aux prescripteurs exercant en ville, en établissement de santé ou en établissement médico-social, une aide a la détermination de la
prescription médicamenteuse pour améliorer la sécurité de la prescription, faciliter le travail du prescripteur, favoriser la conformité de I’ordonnance aux exigences
réglementaires nationales et diminuer le colt du traitement a qualité égale. »

33 « [...] ce logiciel présente au moins une fonctionnalité qui permet I’exploitation de données propres a un patient en vue d’aider son médecin a établir sa prescription,
notamment en détectant les contre-indications, les interactions médicamenteuses et les posologies excessives [...] ».

34 Par exemple, le logiciel de gestion d’un hépital ne serait pas un dispositif médical. C’est ce que I’on peut lire dans les MEDDEV 2.1/6, p. 19 : « Hospital Information Systems
mean, in this context, systems that support the process of patient management. Typically they are intended for patient admission, for scheduling patient appointments, for
insurance and billing purposes. These Hospital Information Systems are not qualified as medical devices » (« Les systémes informatiques hospitaliers désignent, dans ce
contexte, des systemes qui assurent la procédure de gestion des patients. lls ont pour taches typiques I’admission des patients, la gestion des rendez-vous, des formalités
d’assurance et de facturation. Ces systemes informatiques hospitaliers ne remplissent pas les conditions qui feraient d’eux des dispositifs médicaux »).

35  Sans italique dans I’original.

36  Les lignes directives MEDDEYV 2.1/6, fournissent des exemples de logiciels qui sont catalogués comme dispositifs médicaux et qui remplissent des fonctions comparables a
celles du logiciel ICCA. Voici ce qu’on peut lire a la page 20 de ces lignes directrices : « In general, they are computer based tools which combine medical knowledge
databases and algorithms with patient specific data. They are intended to provide healthcare professionals and/or users with recommendations for diagnosis, prognosis,
monitoring and treatment of individual patients. Based on steps 3, 4, and 5 of Figure 1, they are qualified as medical devices : — Radiotherapy treatment planning systems are
intended to calculate the dosage of ionizing irradiation to be applied to a specific patient. They are considered to control, monitor or directly influence the source of ionizing
radiation and are qualified as medical devices. — Drug (e.g.: Chemotherapy) planning systems are intended to calculate the drug dosage to be administered to a specific
patient and therefore are qualified as medical devices [...] » (« En général, il s’agit d’outils informatiques qui combinent des bases de données et des algorithmes de savoir
médical avec des données propres au patient. Ils sont destinés a fournir aux professionnels de la santé ou aux utilisateurs des recommandations de diagnostics, de prognostics,
de suivi et de traitements des patients individuels. Lorsqu’ils sont basés sur les étapes 3, 4 et 5 du tableau 1, ils sont qualifiés de dispositifs médicaux : — les systemes de
planification du traitement radio-thérapeutique ont pour vocation de calculer le dosage d’irradiation par ionisation a appliquer a un patient spécifique. Ils sont considérés
comme contr6lant, surveillant ou influencant directement la source de radiation par ionisation et sont qualifiés de dispositifs médicaux. — les systemes de planification
pharmacologique (ex. : chimiothérapie) ont pour vocation de calculer le dosage de médicament a administrer a un patient spécifique et sont donc qualifiés de dispositifs
médicaux [...] »).

37  Dans ses lignes directrices intitulées « Medical device stand-alone software including apps » de 2016, la Medicines & Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) du
Royaume-Uni déclare que les logiciels d’aide a la décision sont des dispositifs médicaux dans la mesure ou ils appliquent un raisonnement automatique. Dans son « Guidance
for manufacturers on health apps and software as medical devices » de 2015, la Leegemiddelstyrelsen danoise précise que le fait qu’un logiciel soit doté d’une fonction de
calcul mene a penser qu’il s’agit d’un dispositif médical. Le Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) de la République fédérale d’Allemagne s’exprime
en des termes analogues et ses lignes directrices « Differentiation between apps and medical or other devices as well as on the subsequent risk classification according to the
MPG » de 2015 fait une distinction entre les logiciels qui calculent la posologie des médicaments (logiciels qui peuvent étre qualifiés de dispositifs médicaux) et ceux qui ne
font que reproduire les informations a partir desquelles les utilisateurs peuvent déduire eux-mémes la posologie. Selon ces mémes lignes directrices, les logiciels d’aide a la
décision sont généralement des dispositifs médicaux.

38 http ://ansm.sante.fr/Activites/Mise-sur-le-marche-des-dispositifs-medicaux-et-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-DM-DMIA-DMDIV/Logiciels-et-applications-
mobiles-en-sante/%280ffset%29/1.
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