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TRIBUNE LIBRE

Limpact du Sunshine Act pour les professionnels
de la sante pratiquant en Belgique

Au niveau européen, les principes de transparence
(aussi dénommeés principes de «Sunshine») sont
cantonnés a un cadre éthique ou déontologique (1),

de sorte que leur respect ne s'impose qu’aux sociétés
pharmaceutiques et de dispositifs médicaux qui les ont
acceptés sur une base purement volontaire. Le 23 juin
2017 dernier, apres plusieurs mois de discussions, ces
principes ont officiellement recu une force obligatoire

contraignante en Belgique.

e faisant, notre pays suit les

quelques états membres de

I'Union  européenne  ayant
adopté des systemes |égislatifs contrai-
gnants en matiere de transparence, tels
que la France, le Portugal et la Gréce.

On entend par «transparence» la publi-
cation, sur un site internet accessible au
public, des montants relatifs aux trans-
ferts de valeur opérés entre des socié-
tés pharmaceutiques ou de dispositifs
médicaux, et des professionnels ou or
ganisations de santé, associations de
patients, ou dans le cadre de recherches
scientifiques.

Parmi les divers acteurs concernés par
ces nouvelles régles, les profession-
nels de la santé pratiquant en Belgique
seront particulierement attentifs aux
conséquences de la législation transpa-
rence (2).

Societés et hénéficiaires:
un champ d’application
plus étendu

D’une part, de nombreuses sociétés
qui octroient aujourd’hui des primes
et avantages aux professionnels de
santé, sans publier ces transferts de
valeur, seront désormais soumises a la
transparence. |l s'agit de toute société,
située en Belgique ou a I'étranger, fa-
bricant, distribuant, important ou pra-
tiquant la vente au détail ou des acti-
vités de courtage de médicaments ou
dispositifs médicaux.

Cela signifie que tout transfert de va-
leurs tels que précisé ci-dessous entre
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une société de ce type et un profession-
nel de santé, devra faire I'objet d'une pu-
blication sur un site internet une fois par
an. La premieére période de référence est
celle du 1¢" janvier 2017 au 31 décembre
2017, avec une premiére publication
accessible au public le 30 juin 2018.

D’autre part, sont concernées a titre de
bénéficiaires toutes les personnes qui,
dans le cadre de leurs activités profes-
sionnelles, peuvent prescrire, acheter,
livrer, recommander, louer, utiliser ou
administrer des médicaments ou des
dispositifs médicaux, pour autant que
leur pratique soit établie en Belgique.

Il ne s’agit donc pas uniquement des
médecins (généralistes ou spécialistes),
dentistes et pharmaciens visés expres-
sément par |'arrété mais aussi, a titre
d’exemple, des infirmiers/infirmieres,
paramédicaux, kinésithérapeutes, psy-
chologues, directeur des achats au sein
des hopitaux, etc. Les médecins vétéri-
naires et leurs assistants sont eux aussi
visés.

Les professionnels de santé ne sont
pas les seules parties intéressées: les fi-
nancements d’associations de patients,
d’organisations de santé (hopital, cli-
nique, maison de repos, associations
de médecins, etc.) ou dans le cadre de
la recherche scientifique sont également
concernés par cette nouvelle législation.

Il faut donc s’attendre a ce que I'utili-
sation de la plateforme de transparence
belge actuelle, www.betransparent.be,
soit encore étendue dans les prochains
mois.
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Transferts de valeur sujets
a publication

A l'égard des professionnels de santé,
les primes et avantages suivants sont
concernés par les regles de transpa-
rence, qu’ils aient été octroyés directe-
ment ou indirectement:

e Les contributions aux frais relatifs a
des manifestations scientifiques, tels
que les colts d'inscription, les frais
de voyage (transport) et les frais de
séjour (repas, logement).

e Les honoraires, paiements et
remboursements de frais pour ce
que l'arrété royal appelle «services et
consultance».

Rappelons a cet égard que la loi belge
ne permet pas la contribution de tous les
frais relatifs aux manifestations scienti-
fiques, ni le paiement ou remboursement
de n'importe quels services ou consul-
tance. Sans doute la publication de ces
deux types de frais permettra-t-elle
d’ailleurs aux autorités de contréler da-
vantage le respect de la législation anti-
cadeaux, la publication d'un transfert de
valeur n’étant en effet pas garante de la
|égalité de ce qui est publié.

Les professionnels

de santé peuvent-ils
s'opposer a la publication
de leurs données?

Les données des professionnels de san-
té collectées et publiées dans le cadre de
I"arrété royal transparence, telles que le
nom, prénom et la profession des pro-
fessionnels de la santé bénéficiaires,
constituent des données personnelles
protégées par la loi belge.

Toutefois, étant donné que les principes
de transparence trouvent a présent leur
source dans un arrété royal, et non plus
dans des codes édictés par l'industrie,
qui sont de nature éthique ou déontolo-
gique, il ne sera plus nécessaire d'obte-
nir le consentement des professionnels
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de santé préalablement au traitement
de leurs données personnelles. La col-
lecte de ces données par les sociétés
soumises a notification, la transmission
(upload) du fichier vers la plateforme qui
héberge les données en ligne, et leur pu-
blication finale sur internet a destination
du public pourra donc se faire sans plus
de formalités.

Dans cette situation, les sociétés sou-
mises a notification seront donc légale-
ment habilitées a passer outre le refus de
consentement que certains profession-
nels de santé auraient pu éventuellement
exprimer sous le régime précédent, avant
I’entrée en vigueur de l'arrété transpa-
rence. Si le consentement n’est plus une
obligation légale en vertu du régime ac-
tuel, elles veilleront toutefois a informer
les professionnels bénéficiaires du fait de
cette publication lorsqu’elles collectent
les données nécessaires.

Annabelle Bruyndonckx
et Vladimir Murovec,
Avocats Simmons & Simmons LLP

Note

Un arrété royal agréant I'asbl Mdeon en tant que
plateforme transparence paraftra prochainement. Il
permettra de finaliser les aspects pratiques du systéme de
transparence sur la plateforme www.betransparent.be.
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