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1500 FOIs

(...well, 964 in MeXxico)

In France:

5 FOIls
150 documents
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'18 Julllet 1978 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE 2851
Art. 3. — Sous réserve des dispositions de la loi n® 78-17 du

LOl n°® 78753 du 17 juillet 1978 portant diverses mesures.

d'amélioration des relations entre _I'ac!ministration et Je public
- - ot diverses dispositions d’ordre administratif, secial et fiscal (1).

L’As.ée'mbléé natiénale et le Sénat ont adopte,

Le Président de la République promulgue la loi dont la
teneur suit; -

TITRE I*f
De la liberté d’accés aux documenis administratifs.

. Art. 1. — Le droit des administrés a P'information ecst pré-
- ‘cisé et garanti par le présent fitre en ce qui concerne la liberte

d'accés aux documents administratifs de caractére non nomi-

natif,

Sont considérés comme decuments administratifs au sens du
. présent titre tous dossiers, rapports, études, comptes rendus,
procés-verbaux, statistiques,
notes ot réponses ministérielles qui comportent une interpréta-
_tion du droit positif ou une description des procédures adminis-
tratives, avis, 4 l'exception des avis du Conseil d’Etat et des
tribunaux administratifs, prévisions et décisions revétant la
forme d'écrits, d’enregistrements sonores ou visuels, de traite-
“ments automatisés d'informations non nominatives.

Art. 2. — Sous réserve des dispositions de larticle. 6 les
documents administratifs sont de plein droit communicables aux
personnes qui en font la demande, qu'ils émanent des adminis-
trations de I'Etat, des collectivités territoriales, des établissements
publics ou des organismes, fussentils de droit privé, chargés
de la gestion d'un service public. '

Ll MmABARATASISNCS 1Y

directives, instruections, circulaives, .

6 janvier 1978 relative a l'informaligue, auX fichiers et aux
libertés, concernant les informations nominatives figurant dans
des fichiers, toute personne a le droit de connaitre les informa-
tions contenues dans un document administratif dont les conclu-
sions lui sont opposées.

Sur sa demande, ses observations a I'égard desdites conclusions
sont obligatoirement consignées en annexe au docutnent concerné.

L'utilisation d'un documnent administratif au mépris des dispo-
sitions ci-dessus est interdite.

Art. 4. — Llacees anx doecuments administratifs s’exerc¢e:

a) Par consultation gratuite sur place, saufl si la préservation
du document ne le permet pas ou n'en permet pas la repro-
duction ; '

b) Sous réserve que la reproduction ne nuise pas a la conser-
vation du document, par délivrance de copies em un seul
exemplaire, aux frais de la personne qui les sollicite, et sans
que ces frais puissent excéder le colt réel des charges de
fonctionnement créées par I'application du présent titre.

Le service doit délivrer la copie sollicitée ou la notification
de refus de communication prévue a larticle 7.

Art. 5. — Une commission dile «commission d’accés aux
documents administratifs » est chargée de veiller au respect de
la liborté d’accés aux documents administratifs dans les condi-
tions prévues par le présent titre, notamment en émettant
des avis lorsqu’clie.est saisie par une personne gui renconire
des difficultés pour obtenir 1a communication d’un document
administratif, ‘'en conseillant les autorités compétentes sur toute
question relative 2 lapplication du présent titre, et en proposang
toutes modifications utiles des textes législatifs su réglemen-
taires relatifs 3 la communication de documenis administratifs.

La commission établit un rapport annuel gni est rendu public.
Un décret en Conseil d’Etat détermine ia compasition et ie
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APPAREILS DE MESUR Dexcom G5 Mobile DEXCOM INC
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VALEUR ERRONEE 05 - Moyenn NA
RUPTURE 05 - Moyenn NA
ENDOFUITE ENDOFUITE ™ 10 - Sévere NA
10 - Sévére NA

DM INCOMP ALLONGEME 05 - Moyenn NA
RUPTURE DE LA TIGE 10 - Sévére NA
PROBLEME LIBERATION A(05 - Moyenn NA
RUPTURE 05 - Moyenn NA
FUITE 05 - Moyenn NA

AIR DANS LATUBULURE 05 - Moyenn NA
FISSURE FUITE 05 - Moyenn NA
ERREUR / DEFAUT D'ETIQL 05 - Moyenn NA
DEFAUT DE F RETRAIT DU 05 - Moyenn NA
DETACHEMENT REVETEMI 05 - Moyenn NA
05 - Moyenn NA
05 - Moyenn NA
05 - Moyenn NA
10 - Sévére NA
05 - Moyenn NA
BALLON : IMPOSSIBILITE / 05 - Moyenn NA
BALLON : IMPOSSIBILITE / 05 - Moyenn NA
05 - Moyenn NA

FUITE, RUPTURE
NON LISTE

NON LISTE 10 - Sévere NA
10 - Sévere NA
RUPTURE 05 - Moyenn NA
05 - Moyenn NA
RUPTURE 10-Séveére NA

NON CONFORMITE : ETIQL 05 - Moyenn NA

05 - Moyenn NA

05 - Moyenn NA
RETRAIT DU 05 - Moyenn NA

05 - Moyenn NA

05 - Moyenn NA
DEFAUT DE LA STRUCTURI 05 - Moyenn NA
ARC ELECTRIQUE, SURCHA 05 - Moyenn NA
RUPTURE 05 - Moyenn NA
GUIDE : IMPOSSIBILITE / D 05 - Moyenn NA
NON LISTE 10 - Sévere NA
RUPTURE 05 - Moyenn NA
DEFAUT DE FRETRAIT DU 10-Sévere NA
ERREUR D'UTILISATION, K 10 - Sévere NA
NON AGRAFAGE 05 - Moyenn NA
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'I[ Horel, Stephane <horel@ext.lemonde.fr>

Marquage CE dispositifs médicaux

Papin Alexandre <alexandre papin@Ine.fr>
A : "Horel, Stéphane" <horel@ext.lemonde.fr>

Bonjour,

h

Cette liste constitue en réalité notre base client et comporte plus 2300 certificats CE emis uniquement par le
GMED. Cette liste n'est de toutes facons en aucun exhaustive quant aux dispositifs medicaux sur le marché en
France et en Europe. Un fabricant de DM peut obtenir le marquage CE dans un des 58 organismes accrédités en
Europe. Il se peut donc qu’un dispositif sur le marché francais ne soit pas dans notre base puisque certifié dans un

autre pays de I'UE. Il y a actuellement le projet d'une base unique au niveau européen qui regrouperait tous les
dispositifs médicaux certifiés CE sur le marché européen mais c’est encore un projet.

- ———



FOI commission RULING
= N

Liberté « Egalité + Fraternité
REPUBLIQUE FRANCAISE

COMMISSION D’ACCES
AUX DOCUMENTS ADMINISTRATIFS

i

La commission considére toutefois que la communication de la liste des dispositifs médicaux auxquels la
société GMED a délivré le marquage CE, visée au point 1), serait susceptible de porter atteinte au secret
C ad a des affaires, protégé par le 1° de l'article L311-6 du code des relations entre le public et I'administration, en
révélant des informations économiques sur cette entreprise, a savoir le nom des fabricants de ces dispositifs
avec lesquels la société GMED a contracté.
Le Président
La commission estime que la liste des dispositifs médicaux auxquels la société GMED a refusé de délivrer le
Avis n° 20182659 du marquage CE, visée au point 2), n'est pas non plus communicable sur le fondement du 3° de l'article L311-6

du code des relations entre le public et I'administration, dés lors qu'elle ferait apparaitre le comportement
‘ d'un fabricant dans des conditions susceptibles de lui porter préjudice.

La commission émet donc un avis défavorable.

Pour le Président
et par délégation

Releasing the documents

may adversely affect trade secret L

Pearl NGUYEN-DUY
Rapporteur général
Premier conseiller a la cour administrative d'appel de Paris



TRADE SEGRET vs information

«Le Monde » attaque en justice l'opacité de 'administration

La Commission d’acces aux documents administratifs justifie son refus par laloi sur le secret des affaires

) adoption par la France d'une lé-
gislation protégeant le secret des
affaires, a I'été 2018, avait fait pla-

ner une menace sur la liberté d'informer.

Quatre mois apres la transposition de
la trés décriée directive européenne, Le
Monde en a subi pour la premiére fois
les conséquences, en se voyant refuser
'acces a des documents d’intérét public
réclamés au cours de l'enquéte «Im-
plant Files», menée en collaboration
avec le Consortium international des
journalistes d’'investigation (ICIJ).

Dans un avis regu par le quotidien,
lundi 26 novembre — apres la publica-
tion des premiers éléments de I'enquéte
internationale —, la Commission d’acces
aux documents administratifs (CADA) a
invoqué pour la premiere fois les
nouvelles dispositions sur le secret
des affaires pour débouter Le Monde
de sa demande d’accés a des documents
d’intérét public de LNE/G-MED,
I'une des cinquante-huit sociétés com-
merciales européennes habilitées a
controler les dispositifs médicaux (défi-
brillateurs, pompes a insuline, prothe-
ses de hanche...).

Fin de non-recevoir

Notre journaliste Stéphane Horel avait
réclamé, dés le 14 mai, la liste de tous les
dispositifs ayant recu un certificat de

e L et A TITAIT//T OAATTS 2 i o Y e e

«NOUS SOMMES FACE A UN
REFUS DE COMMUNIQUER
CERTAINES DONNEES,
ALORS QU’ELLES PRESENTENT
UN INTERET EVIDENT
POUR LA SANTE PUBLIQUE »

PATRICE SPINOSI
avocat

mais d’un établissement public a carac-
tére industriel et commercial (EPIC) rat-
taché au ministére chargé del'industrie—
et le seul organisme certificateur de
France. Le Monde avait alors saisi, le
30 mai, la CADA, une instance indépen-
dante qui peut étre saisie par tout citoyen
confronté au refus d'une administration
de lui communiquer ses documents.

Six mois apres, la CADA a donc opposé
une fin de non-recevoir. Non pas parce
que cette requéte serait hors desclous de
la loi de 1978 —la CADA reconnait, aprés
une longue démonstration, que ces
listes revétent «le caractére de docu-
ments administratifs », car LNE/G-MED
assume une mission de service public.

N P R (. S 1. J

un recours contre cette décision devant
le tribunal administratif de Paris.
Compte tenu de I'urgence pour le public
de pouvoir disposer de ces informa-
tions, ce recours sera assorti d'une de-
mande de référé qui pourrait, le cas
échéant, permettre au juge de se pro-
noncer dans un délai restreint, d’envi-
ron trois semaines.

L’invocation du secret des affaires est
d’autant plus étonnante qu’il vise nor-
malement a protéger une entreprise
contre la divulgation de données confi-
dentielles a ses concurrents, alors que
LNE/G-MED se contente de certifier des
dispositifs médicaux.

Certains de ses cinquante-sept homo-
logues européens proposent d’ailleurs
une base de données publique de leurs
certificats sur leur site Internet, comme
TU Sud en Allemagne, BSI au Royaume-
Uni ou encore Devra aux Pays-Bas.

Protection des journalistes

En tout état de cause, Le Monde rap-
pelle que laloi exclutle recours au secret
des affaires lorsqu’il s’agit d’«exercer le
droit a la liberté d'expression et de com-
munication, y compris le respect de la
liberté de la presse, et a la liberté d’infor-
mation telle que proclamée dans la
Charte des droits fondamentaux de
I'Union européenne ».

P P W A DR R S 1. S .

Or, «il s‘agit du cas typique d’une de-
mande ou le secret des affaires ne saurait
étre opposé a un journal qui cherche a se
faire communiquer des informations
dans le cadre d’'une enquéte intematio-
nale qui touchel'ensemble des citoyens, re-
léve Me Spinosi. Nous sommes face a une
autorité publique qui refuse de communi-
quer certaines données sans fournir de jus-
tification, alors qu'elles présentent un inté-
rét évident pour la santé publique. »

Par le passé, 'administration disposait
déja d’autres armes pour empécher la
communication de documents liés a la
santé publique. Mais le vote de la loi de
juillet 2018 pourrait avoir de nouveau
fragilisé le droit a I'information.

En septembre, I'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits
de santé (ANSM) avait ainsi fait état du
secret des affaires pour refuser la com-
munication de documents liés au Levo-
thyrox a M® Emmanuel Ludot, 'avocat
d’une association de malades de la thy-
roide. « Avant cette loi, ils n'auraient pas
pu le faire », a-t-il estimé.

Le recours engagé par Le Monde sera le
premier dossier emblématique a placer
sur le terrain judiciaire cette législation
controversée. « C'est a I'aune de ce type
de litige que I'on verra si la loi sur le secret
des affaires est effectivement équilibrée,
comme le prétendent ceux qui l'ont
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ongoing GOURTCASE

In court on October Ist

Access denied on another FOI

Council of the medical profession payments Datahase
Denied &



Thank you for your attention

horel@lemonde.tr
@stephanehorel
Signal + 33 686 92 77 18
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