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La Commission européenne a
presente, le , une
proposition de reglement européen

visant a mettre en place I

(EHDS — European Health Data
Space)

Cette proposition est

, dans le cadre de la procedure

législative ordinaire de 'UE (en

premiere lecture)




L'EHDS constituera le premier

espace de données européen

commun dans un domaine specifique

decoulant de la
, quI
vVise a créer un marche unique

europeen des donnees




Pourquoi proposer un reglement
europeéen sur les données de

santé électroniques ?




Dans son analyse d'impact accompagnant

la proposition de reglement EHDS, la

Commission europeenne constate que le
secteur de la sante est un
pour I'économie

europeenne




D’apres les estimations, la valeur de la reutilisation des
données de santé se chiffrerait entre
(et devrait atteindre 50 milliards d’euros dans
les dix années a venir)

Le secteur des services de sante représente environ
et constitue un ecosysteme
fondamental tant pour le bien étre des europeens que pour
I’économie de I'Union européenne




Néanmoins, la Commission européenne

deplore actuellement I'existence de
au partage et a
I"utilisation et |la reutilisation des donneées
de santé électroniques dans I'Union

europeenne




Le secteur de la santé de I’'Union européenne détient
actuellement des données en abondance, mais la
maniere dont il les met au service des personnes et
de la science est jugée insuffisante...

realisées dans les
Etats membres de I'Union européenne sont jugees
iInutiles

« De , comme les
Images medicales ou les réesultats de laboratoires,

. Les données de sante des patients sont encore trop
souvent
dans de nombreux endroits




La Commission européenne a donc

souhaité

pour promouvoir l'utilisation et la

reutilisation de ces données




Comment la Commission
européenne veut-elle s’y

prendre ?




Deux utilisations distinctes des donnees de
santé sont envisagees dans le cadre de la

proposition de reglement EHDS
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L’utilisation L’utilisation
des données de santé des données de santé




Utilisation primaire des données de santé
(Chapitre Il de la proposition de reglement EHDS)

Il s’agit d’améliorer I’exploitation des donnees de
santé électroniques , pour
la personne concernée et les professionnels de santé

Des citoyens de 'UE doivent pouvoir
acceder a leur dossier medical
électronique d’ici 2030




Cette utilisation primaire des données de santé est
envisageée via l'ouverture de o [
produits

Les

(logiciels d'imagerie
medicale, de diagnostic ou de

prescription, telémeédecine, ...)




L’objectif est ainsi d’obliger la démateérialisation de
données de santé considérées comme
pour permettre aux patients d’
, Selon leur volonté, aux
professionnels de santé de leurs choix

Fixées a l'article 5 (et précisées a I'annexe 1) de la
proposition de réglement EHDS, ces données “prioritaires”
sont les suivantes :




Tous les Etats membres de I"'UE seront obligés (d’ici
2025) de participer a une infrastructure numeérique
transfrontiere

Un

permettra ainsi, via cette infrastructure
centrale, d'échanger les données de santeé electroniques
entre les differents points de contacts nationaux désignes
au sein des Etats membres de I'UE.

Il devrait ainsi étre possible, pour les patients, de

, méme a I'étranger et dans la langue
du professionnel de santé concerné.




En France, | est le point
de contact national désigné

Le service “MyHealth@EU” a ainsi été ouvert aux
professionnels de santé par le biais du service “SESALI”

Ce service permet d’obtenir une

Introduit progressivement, il est pour I'instant disponible
pour les patients provenant des pays suivants :

= Croatie Y= Espagne -} — Estonie ]| — Luzembours Y& wate ] -_Portugai (= Repubiaue Terque)




Ce service “SESALI” permettra ainsi d’illustrer
I’exemple qui avait été donné dans les questions /
reponses qui accompagnaient la proposition de
reglement EHDS, a savoir

“Une femme residant au Portugal se rend en vacances
en France. Malheureusement, elle tombe malade en
France et a donc besoin de consulter un médecin
generaliste local. Grace a I'EHDS et a MyHealth@EU, un
medecin francais pourra consulter les antécédents
medicaux de cette patiente, sur son ordinateur et en

francais. Il pourra prescrire le medicament nécessaire

sur la base des antécédents meéedicaux de la patiente, en

evitant par exemple les produits auxquels celle-ci est

allergique. “




Utilisation secondaire des données de santeé
(Chapitre IV de la proposition de reglement EHDS)

Il s’agit cette fois de permettre la o [
données de santé électroniques en vue d’éclairer et
d’évaluer les ou de faire
des , dans un cadre sécurisé et
fermé

d’économie sur 10 ans dans I'UE sont attendus
grace a I'amélioration de l'utilisation des
données de santé a des fins de recherche,
d'innovation et d’élaboration des politiques de
santé publique




Cette utilisation secondaire cible les
, et comprend logiquement les
données de soins, mais eégalement

consommation de différentes substances, revenu
minimum, statut professionnel, ...

La (longue) liste des données qui doivent étre mises a
disposition dans ce cadre est prévue a I’article 33 de la
proposition de reglement EHDS

Les déetenteurs de ces données devront
(sauf
exception concernant les microentreprises) pour
permettre leur utilisation secondaire




L’utilisation secondaire des données n’est toutefois
autorisée que dans un cadre strictement délimité

L"article 34 de |la proposition de reglement EHDS liste
ainsi les

!

Par exemple... les activités de sante publique et de santé
au travail, I'éducation et 'enseignement dans le secteur
de la santé et du soin, la recherche scientifique, la qualité
et la sécurité des médicaments ou des dispositifs
medicaux, la formation, le test ou I'évaluation
d’algorithmes d’IA dans le secteur de la sante...




L’utilisation secondaire des données peut aussi étre
completement interdite dans certaines situations

L’article 35 de la proposition de reglement EHDS interdit ainsi
la réutilisation des données pour les finalités suivantes :




Les donneées faisant I'objet d’'une utilisation secondaire
seront centralisées au sein d’
aux données de santé

Une aupres de cet
organisme pour réutiliser les données ; cette autorisation
(d’'une ) indiquera comment les
données peuvent étre reutilisees, et a quelles fins

Les données concernees seront et
conservees dans un duquel
seules des données non personnelles pourront étre
extraites ; elles pourront exceptionnellement n'étre que
, si la finalité de traitement I'exige (et

avec justification)




Les personnes concernees par les données de sante
reutilisées seront informées, via des
des modalités de reutilisation de leurs donnees
responsables de I'acces

Les reutilisateurs de données auront 'obligation d'informer
les organismes nationaux responsables de I'acces aux
données de toute




L’ensemble des organismes nationaux responsables
de ’acces aux données seront interconnectés via la
création d’une

C’est le Health Data Hub francais qui dirige un consortium
de 16 partenaires européens charges de mettre en ceuvre
le pilote de

—®
il




Et le respect du RGPD, dans

tout cela ?




Le respect du RGPD est essentiel dans le cadre de la
proposition de reglement EHDS ; la Commission
européenne affirme ainsi que

Dans un adopte le 12 juillet 2022,
'EDPB (European Data Protection Board) et 'TEDPS
(European Data Protection Supervisor) estiment

cependant que cette proposition de reglement EHDS
pourrait

Sont notamment ciblées du doigt les
rendues réutilisables par la proposition, et les




L'EDPB et 'TEDPS

au sens de la proposition de
reglement EHDS ; pour les deux autorités, ces donneées,
dont la qualité peut étre fluctuante, et qui peuvent induire

des constats sur les habitudes de vie, voire la religion, des
personnes, ne devraient pas étre réutilisables sans le
consentement des personnes concernées




Le futur cadre d’échange et d’utilisation des

données de santé devrait

; autorites publiques, industriels,
praticiens de sante et patients devront ainsi

pour

des données de santé dans 'UE
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