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U Le réseau eHealth Network est I'organe de gouvernance du numérique en santé en Europe

a-
FRANCE22
Le réseau eHealth network : m Ses missions :
» Cree par la directive sur les soins transfrontaliers Préparation de ’Espace européen de données de santé
(Directive 2011/24/UE) ; réseau volontaire « Choix des standards européens (ex Snomed CT)

» Suivi des livrables des Joint actions, dont
- X-eHealth : guidelines techniques des documents du parcours
de soins
- TEHDAS (usage secondaire des données de santé)

 Suivi financements, préparation prochains grants et JA
» Mise en oeuvre des principes européens pour I'éthique du
Numeérique en santé

 Membres : DG Santé, Unit B3 + 27 «<DNS» pays UE
+ Islande et Norvege (hors UE, volontaires)
+ participation DG CNECT
+ a la demande: autres units DG Santé, HADEA
(financement) etc.

» Co-présidé par DG Santé, Unit B3 (numérique en santé ) et

un Etat membre élu, actuellement les Pays-Bas ] o ]
Pilotage des initiatives Numérique en santé en UE

* Réunions hebdomadaires ou bi-mensuelles - Initiatives Covid
- eHealth network coordination meeting - EFGS - Fédération des applications de tragage
- eHealth network joint controllers meeting - EU DCC EU Digital Covid Certificate (Pass sanitaire)
- Subgroup on technical interoperability - Initiatives identité Numérique et wallet européen (cas
- Subgroup on se_mantic interoperability d’'usage santé) — démarrage
- EUDCC Committee - Analyses et études

- Workgroup on ethical principles
- Tutelle de eHMSEG (gestion opérationnelle de
MyHealth@EU) 5

Consultations publiques
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FRANCE22

Un jalon important pour le Numérique en santé en Europe, I'adoption des principes éthiques par le réseau
eHealth Network

A major milestone for Digital Health in Europe, the adoption of European ethical principles for Digital Health by
ehealth Network

PRINCIPES EUROPEENS POUR L'ETHIQUE DU NUMERIQUE EN SANTE

EUROPEAN ETHICAL PRINCIPLES FOR DIGITAL HEALTH

La numanque an santd dolt Stra utilsd pour
Protdger 3 ants et endtre da toute
"Humanta ¢t da la Diczphira

Loz pAnCIDes QUIopEsns pout I'Ethique oy rumengue
8N 13NLS PRrmettront O VINCET vars Cat odjecty
selon notre tradition et nos valours humanistss

Le cadre proposd Indut ces prncipas européens
poT FathiQus CU NUMSNGUE GN SaNtd organises
salon 4 dimansions thiques

Ca cadre ast la base ¢e I3 conflance das cRoyans
europdens dans le rumdngue an santd. Il n'an
CONStRUS Pas UM IMVENtaNe QINaUSr mals en soullgne
has GOt actuals prnCipau. Les principas sont
Qprimas an mots simpias at arects. lis vont Ju-cald
002 axigences a'INMAroparadiits gt 4g sacumta

iis za placant dans @ Bgnde des Intantions das
prindpas numériques proposds par a Commission
at CRENt i NUMariqua en 324

Cartainz principas sont kssus du cadre régemantaireg
@istant Suropdan cu Naticnal, ou sont Ga NAture

A Influencer lsur dvolution. Capandant, lgur mise an
@UTR Operytonnale ast pas toujcurs satistalsanta
naCessRant eNCore 0@s adaptations Jux Desoins Ou
APUMEIQUe @0 5274 OU UNS Mz @0 BUWTR teCHNIQUe

Les pANCIDS: QUIOPASNZ POUT 1o PMENGUS

ON S3Ntd SOront revus regulidremaent Ju cours

Gez prochaings anndas. Un document Sotalid sera
Proposd, SLADIZIIM K KN JC 13 reementation
@istants ot ks Hhuztrant JveC 0as 2 concrats ko
OS2 aupdriances nationdias

La Commission aurcpéennas ot ias Etats membres
s‘angagent 3 poursuhTa cas travaux ot 3 proposar ks
actions pour permettre ks respect des principes
europdens pour I'athiqua du nuMmArnique an santd,
masurar las progrés rdallsds at les ravolr
réguigremant

Les Etats bras ot la C sur
26 janwviar 2022

Une inftixive o (3 Rrésoance rrang dse o Consell
e Muion aropdenng SPFLRCIZ instrutepar &
rés@v aH@th Natwork

Digital Health shaill Da usad to protact

PQIh and weil-Daing foe 3l manking

ang biosphare
Progress towards thasa godis wil benafMt from guicing
Ewropsan ethical prindpias in Ing with our Eurcpsan
humanistic tradRion and values
Tha framawork indudas Europaan Ethical Principias
for Digital Heath organized around 4 athical
gimansions.
It is tha basis of Eurcpean ¢
Health. It Is not 3 Al Irvex
on tha main challanges facad today, &
direct and Smpia wdy. It goas bayond security and
Interoparatiity requiraments. Thay also carry
the sama Intention as Digital principias proposad by
tha Commission, thay ara focusing on Digtal Haalth,
Soma of thesa principlas airsady form part of existing
lawz 3t tha Union and Mambaer State levais or akeady
epira future s 3t the Unicn and Member State
kval. However, In soma cazas, mora needs to be dons
@& Interms Of their adaption to the neads of the
Indivicuals benafMting from Cigtal hadith ervices
or thalr technical implamentation In practice

zecg’ trust In Dightal

Tha Europaan Ethical Principlas for DigRal Haath wil
ta reviewad On 3 reguiar bask: In the coming years

A supporting documant, dataliing the principics
Briding tham with tha costing and on-going
reguULation: and prowicing @ampia: from naticnal
arparances mill be proviced

Ewropsan Commission and Mamber States commit
to further eapicra and dlsouss actions to raspect
thesa Europaan Ethical Principlas In thair actions

on Digital Heath, monor progress and review tham
Jointdy In dus time

Mombar states and Evropean Commisssicn

January 26, 2022

An Ritigive of the French Presitancy of the aouncl
of e Bropeanunion, FPRIIOZ ariven by the
cHeath Network

PRINCIPES EUROPEENS POUR L’'ETHIQUE DU NUMERIQUE EN SANTE
EUROPEAN ETHICAL PRINCIPLES FOR DIGITAL HEALTH

Inscrire le numérique en santé dans un cadre de valeurs humanistes

Base Digital He alth on humanistic vakues

1 Le numdnique on santd Compite ot CPNIMIES I3 Pratiques ¢ santd on effectudes on présentil
Ogta Haath compbments and cpdimies fas-lo-face haathare

2 Les perzonnes sont Informdes des DéndNices ot des Imites du numdngue an santd
POV DU 2% InfDrmed 200U Ne Dend'ts 2D MV of DI Hath

1. les perzonnes sont Informdes des modaiités de foncticnrement s services numdniques en zartd ¢t powvent faciiement
paramétrer lkurs NEractions avec ces cutils
Incl EVa's e informed about e funcdonhy of DS Haath sendaes aad can @ty afomie htoactions weh thom

4 lorgquiune ntdligence artNcaie et mise &N RUVIE, | Maome™ 3 8t 13t pour quele soft expilzabic ot sans b
gzormintore
When 2SCOIRQIgONce & wed IV r@Dn0 B SFONs Xe Mack 10 MR It expiaa e 0T wehaut (ST imirg iory bas

Donner la main aux personnes sur le numérique et sur leurs données de santé
Ens bie individuals to marage their Digital Health and data

£ ez personnes ont un rila 3ct dans FERDOFIBON O3 CIANSS SUTTPADNE St NITIONIUT O NEMENGUS ot dos JONNASS de Tntd
IncWuas 2m 3ty hvoed b haphg the Riopean ndnasony famewods of DRty Hathanddat

€ Loz perzonnes pouvent récupdrer faciomant ot da manidre flabie lours donndes de santd dans un format
fouramment sl

ROV DU CI @5y NIy R Eve thar AR ER G813 comT v Dmal

7. ez perscenes posvent facfiement cbtenir des Informations sur b manidre dont lours donndes de santd ont &4d cu
peuvent fre consuitoas ot cans qual but
IEIVEUE €7 228y g0t NIDATXION O FOW LARE RS CX3 AIVE LEON OF My R ICOR S0 30T ROrwhiER pUpose

B Lesperscones peuvent faciiement ot e manidre Mabie donner Faccts 3 leurs donndes de santé et exmrcer leurs dreits, y
comprts lour croat I opposticn quand il est appiicadic
InEVEUaE Can 28y 0D rlaby @0t JCES D INEE A CXta 3nC Srerd'E thek Aghs, hdaing atyect ba when ol b

0 Lz senices NUMAriQues on sarkd 1ont accessibias 3 tous, y COMPrS JUX PArscanes on Stuation G2 Randicap DU Jwed un
Takia NfeEU 8 IRGTICK
DRI HI SRS 30 X CAOb Ly 3 POUSY by Paopt Weh CEIERS o iow 2vak of 1By

W Les services du numdriqua an santd sont IntulRifs ot facles 3 vtliser
OPFQi H I SOVCES 3T INUNVe 3T B Duse

T Laz persoanes ont acols 3 des formaticns sur ke ruMIErique on santd
IENEUE AV IR S to DS He It traiiy

12 Les services numdriques en santé propesent une assistance humaine korsquelie est nécessars
Dty Haabh sendces indude gpport Srayrh human canmunt Xba when neaded

Mattra an EUVIS Un MUMEnaus on santé écoresponsable
Implemeant e-responsible Digital Health

13 Les impacts oW onrEMENtIUL OF MUMANIQUS &N Sante sont identiNes ot mesurds
Envtronmaonts’ Impacs of Dty Haath am identified and moxued

W Les services numdniques en sankd sont Séveloppds dans I respect des bonnes pratiques d'éco-concaption
Dl Heath sonvices e dovabped I camplancs wth eco-csgn te st paacices

15 L3 réasfization ot lerecydiage de: équipaments informatiques on zantd sont pedves
Rowe and gy of Digta Hath aguipment is enamed

6 Les actouwrs Ou nuMEnique n santd Sengagent 3 rédurs lowr smpreints dcoiogique
DRYEai Ho 3 58k OHOICOT 318 COMMIE T o ATy Lk & Ol oot
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Célébration de I'adoption des Principes éthiques européens
pour le numérique en santé le 26 janvier, sur proposition de la

Présidence francaise du conseil de 'UE
... et adoption des premiers documents de la mise en ceuvre
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How X-eHealth started:

COMMISSION KECOMMENDATION
ey
a0 D Dl e Dealh Revord o3 hamge fot st

(Tens wish EEA sebevamcr)

THE BUROPEAN COMMISSION,

Maving rogand 2 the Trvaty on the Funcoming of the Buropess Usion, snd i parsiouler

Aricie 293 themeot.

Wi

1) Coismme ave She fight 5 accews et poromal deta. s hting theis beahh dois o
prviiod for by Repulston (EU) 201675 of the Eurpess Purbames sl of te
Commcil’, which Lays down the
PRI Y e —
e, oty avess G sevverty e thet hrabh das o Praders

€1 The absday of caurom amd brakbcars provabeon v sveerly avess and share elema
Mcalth, sevorsts (EHR 5). et 15 b sy collevmons of el recveds ot
pe———— ol bl tn sl form, wuben nd o Peoders b
o by of e an e o e gl of Gare bon core. Prdate -

Support Members States in their efforts to build
interoperable electronic health records, ensuring adequat:
protection and security of health data

.

Propose an EEHRxF - i.e. a common set of logical and
technical specifications to be used across the EU for
different kinds of health data that do or will form part of
the EHR

)'( X-eHealth

P 1 gt e A ¢ B b srenantn 1 P 4 1 S

A project 10 adopt the EHRa (€ recommendd

Support for [urcpean etHeallh inferaper abslity

Nave not yet been dacuised will be the focus of |

MOwgetal (e har g Reports) 1t s matis of that the]

rew Gomains, and that some of that work dhould
Subgroun

b G T

of the eHi Semantic

— Commman Samantic Stratagy 1o basth i (U
s ot Sge o Asaptan

Raviwan 1.1 = 13/11/2019

K-eHealth EHERxF Specilications Deliveted

wHIS dechion 1o implemem
Lab Reports retrieval

Co-Creptiodn of Wave T Eha.rwe Propoaak
Pre-PPT Wave & gvueiy,

including Lab Ropodts retrieval _J

| w-ehealth Progect Stan |

Rebeave of Waeve T ety

Aeleate of W 6 snaety,

inchuding new Ui Ciies

inchading Lab Reports retrieval

EEHRXF NEXT STEPS / OUTLOOK

’*{ ¥-eHealth

MNiPeH implementation Tests I

il Vol arw wid ¢

- It i e L STY (p—
I SHM/HMISEG New Use Cases it | e ———
Huz;ml . |
* v 2
=L
l Mew seryices going Live
Eabipah SMSED ATT and pal Semanta cous
ol gL el & ihall redperreaaly
aveg watsant flin goeiebngs g ta P ol EHMEEG adopts Wawe T aisets |




B x_cHealth WP4, WP5, WP, WP7 scope: X e

Definition of EEHRxF
functional specifications (WP5)

Definition of EEHRxF
implementable
specifications (WP6)

Architecture integration and Sy_stem‘
Specifications (WP7). * o ¢

- 8 50 TechiOF

Our Models: 7he ‘Flower Power

epS0S [ eHDSI Patient Summary
for Unplanned Care

* 5 Required Sections

* Optional Sections

The Sunflower model

* Compose documents .
per domain

* and per pathology

Cluster data
according to the.
clinical needs

* E.g.: Cancer phases,
chronological lab dfl:p,...

The Cauliflower models

- X-eHealth specification Flow g xetearn

Logical mode! = Implementation independent

HL? CDA/FHIR iImplementation Templates

eHDSI/MS architecture

- FeNDS| #ehealtn
——
Re-use of current Infrastrocture

Extenslon; eHDSI Change Proposals
e

i

WP7 . iy

»
o Fn-0®

N LS Tach0P

oy X-eHealth
Extension & Evolution X

* Extension in eHDSI
* Add new services to exchange new documents
* Exploiting as much as possible current Legal, Organisational, Technical and
Semantic Assets
» List of Lab Reports and retrieval of one, Lab Requests & Lab Report,
Laboratory Summary based on query parameters (from eHN Guidelines on
Labs)
= List of Hospital Discharge Letters and retrieval of one
= List of Image Reports and retrieval on one, Image Manifest (KOS), DICOM
Images
* Patient Summary for Rare Diseases (eHN Guidelines on PS Ver.3), Patient.
Summary for Rare Cancer
* New eHDSI eHMSEG WG to select Use Cases and jointly co-create Change
Proposal for Wave 7 (Sep. 2022) and Wave 8 (Sep. 2023) s
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u_ #PFUE2022 définir une stratégie qui s’attelle aux défis du Numérique en santé

FRAN;E.N #PFUE2022 proposer une stratégie pour relever les défis actuels pour la santé numérique

STRATEGIE POUR LA SANTE NUMERIQUE

Progresser vers la construction d’'un marché unique, préparer I'espace européen des données de santé

Etablir les conditions éthiques nécessaires
pour établir la confiance des citoyens

PRINCIPES EUROPEENS POUR L'ETHIQUE DU NUMERIQUE EN SANTE
EUROPEAN ETHICAL PRINCIPLES FOR DIGITAL HEALTH

Inserie le numérique en santé dans un cadre de valeurs humanistes
Exe Digital Hesith on fumanistic vakes
1
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Développer les usages avec une approche
de marché unique européen

Vers une harmonisation progressive des normes techniques

RELANCE

SNOMED Leading healthcare

I EWEEIN terminclogy, worldwide
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U Initier I'instruction du projet de réglement de I'Espace européen de données de santé

FRANCE22

Lancement de l'instruction de la proposition de réglement européen sur I'espace des données sanitaires

Exploiter le potentiel des données de santé pour les citoyens, les innovateurs et les décideurs politiques

3mai 2022 Ter et 2ivin 2022
Eur{JPEan Proposition de 21i¢éme Réunion eHN
Health Data_ réglement EHDS ;
S ace _ 20mai 2022
p WPPH EHDS

Juin 2022
WPPH EHDS

| #EHD

Présidence francaise
Principaux objectifs

» Autonomiser les individus et leur permettre de prendre le controle de leurs
propres données de santé

» Faciliter l'utilisation des données desanté pour améliorer la prise en charge,
améliorer la recherche, I'innovation et I’élaboration des politiques

Les présidences du trio (présidence francgaise puis tchéque et suédoise)
considérent la negotiation de la proposition de réglement comme une priorité
absolue

Présidence tchéque




European Health Data Space

Harnessing the power of health data
for people, patients and innovation

European
Health Data

Space )

’ #EHDS
#HealthUnion

215t eHN Meeting
Paris 1-2 June 2022







Espace européen de données de santeé
Pourquoi agir maintenant?

/’ La stratégie européenne pour les données de 2020 a dévoilé les plans deb
Commission pour les espaces de données européens, y compris EHDS (European

Health Data Space)

® La pandémie de COVID-19 a clairement démontré I'importance des services
numériques dans le domaine de la santé et a entrainé une accélération
importante de l'adoption des outils numériques. Le certificat européen de
COVID-19 numérique — a positionné 'UE comme un leader mondial et
prescripteur de standard dans le domaine du numérique en santé

\° Le défi est maintenant de maintenir cet élan sur I'importance des données de/
santé.

12



Espace européen de données de santé
Principaux défis pour exploiter la puissance des données de santé

Individuals have difficulty o
accessing and controlling

their health data

l‘ 'l

Healthcare

professionals \lo
have difficulty
accessing ol'»

health data

S Providers of digital
LT health services and
D products face barriers

\ , g
- - -
L4 -~ 4 -

U

Policy makers and 40 2 . Limited research and
regulators cannot <) innovation takes
easily access health e ’- place on the basis of

data health data

N,
U

European
Commission

13



Espace européen de données de sante
Points de vue des utilisateurs

Aide les décideurs et
les régulateurs a
accéder aux données
de santé pertinentes

Donner aux citoyens
les moyens de
controler leurs

données de santé

47, Données de santé a
&\ partir d’applications
et de dispositifs

Un meilleur diagnostic et un meilleur N meédicaux . Faciliter I'accés
traitement, amélioration de la A aux données
sécurité des patients, continuité des Y de santé pour
zoms e_t I’amellora,tlon de l'efficacité & Dor’mees de les innovations
es soins de santé 1  santé dans les dans industrie
registres

Dossiers de santé
électronique

Permettre aux
professionnels de la santé
d’avoir accés aux
données de santé
pertinentes

Accorder I’acceées
aux données de
santé pour les
chercheurs

Une meilleure
politique de santé,

plus d’opportunités
pour la recherche et
innovation

14



Espace européen de données de santé
Individus: renforcement de la sécurité

Utilisation primaire Utilisation secondaire

S’appuie sur la législation de 'UE en matiére de
cybersécurité

Données traitées dans des environnements de

traitement sécurisés, conformes a des normes

Critéres de sécurité/d’interopérabilité pour les elevees de confidentialite et de (cyber) securite.

systemes DSE + marquage CE

Aucune donnée personnelle ne peut étre

téléchargée

Audits de sécurité pour l'infrastructure
MyHealth@EU (a usage primaire)

Authentification forte pour les patients et les

professionnels de la santé Les utilisateurs ne peuvent pas identifier les

individus

Seules les personnes ayant le droit d’accéder aux
données peuvent avoir accés aux données de la

; Audits des participants a HealthData@EU
personne concernée.

European
Commission

15



Espace européen de données de santé

Proposition de reglement

Il définit des regles, des normes communes, des infrastructures et un cadre de gouvernance pour l'utilisation
des données électroniques de santé aux fins des soins de santé, de la recherche, de I'innovation et de

I'élaboration des politiques.

Responsabiliser les
individus

pour acceder et
contrbler leurs données
de santé personnelles

Libérer 'économie des
données

en favorisant un

véritable marché
unigue des services et
produits de santé
numéeriques

(Systemes EHR)

Assurer un cadre
coherent

pour l'utilisation des
données sur la santé
des individus pour les
activités de recherche,
d’innovation,
d’élaboration des
politiques et de
réglementation

European
Commission

16



Espace européen de données de santé

Liens avec les autres propositions et initiatives juridiques

RGPD

EHDS s’appuie sur les droits
du RGPD et développe
certains d’entre eux

Cadre de PUE en
matiére de
cybersécurité
(Directive SRI)

EHDS compléte et fournit des
régles plus personnalisées
pour le secteur de la santé

17

Union européenne de
la santé

EHDS stimulera les travaux
du plan de 'UE contre le
cancer, de ’'ERAH et de la
stratégie pharmaceutique
pour I'Europe

Loi sur l'intelligence
artificielle

EHDS soutient et compléte la
formation sur I'IA,
l'interopérabilité des
systémes d’IA et de DSE et la

qualité des données

Loi sur la gouvernance
des données, Acte sur
les données

EHDS complete et fournit des
régles plus personnalisées
pour le secteur de la santé

Réglement sur les
instruments médicaux

Si les fabricants revendiquent
Iinteropérabilité des
dispositifs avec les systemes
de DSE — les exigences
EHDS s’appliquent

European
Commission



Consultation publique

Différentes
études

(RGPD en
matiére de
santé, lacunes
réglementaires,
Infrastructure,

Consultation
publique

Retour
d’information
du groupe des

parties

prenantes
dans le
domaine de la
gnté en ligg

Etude a I’'appui Evénements/a
de I’évaluation teliers

de I'impact organisés

Contributions
précieuses de
JA TEHDAS et
du réseau de
santé en ligne

Espace européen de données de santeé

Consultation en ligne
(3 mai — 26 juillet 2021)

382 contributions

Citoyens de 'UE, ONG, établissements
universitaires/de recherche,
entreprises/organisations commerciales,
associations d’entreprises, pouvoirs publics,
citoyens de pays tiers, syndicats et organisations de
consommateurs.

Les répondants provenaient de 23 Etats membres
de 'UE et de 8 pays tiers.

European
— Commission




Espace européen de données de santé
Base juridique et portée des données sur la

santé

Base juridique — Article 16 TFUE et article 114 TFUE

Article 16 — L'EHDS s’ appuie sur le RGPD, renforce les
droits a la protection des données de santé a caractére
personnel et s’appuie sur les possibilités offertes par le droit
de 'UE en matiére de santé et de données génétiques
sensibles.

Article 114 — EHDS vise a améliorer le fonctionnement du
marché intérieur et la libre circulation des marchandises et
des services afin d’éviter la fragmentation Iégislative du
marché intérieur et les différentes régles et pratiques dans
'UE

Plein respect de I'article 168 TFUE — L’ EHDS n’intervient
pas dans l'organisation et la fourniture de services de santé
et de soins médicaux des Etats membres

Données de santé non personnelles et personnelles
dans le champ d’ application

Entrée en vigueur

un an apres son adoption

Toutefois, la proposition prévoit plusieurs
périodes transitoires pour l'application de
différents éléments de la proposition,
notamment en ce qui concerne [utilisation
primaire des données de santé (un an a
compter de lentréee en application du
reglement pour les résumés patients et les
ePrescriptions et trois ans pour les images et
les CR imagerie, les CR bio et les lettres de
sortie).

Dans le méme temps, tous les Etats membres,
ainsi que la Norvege et I'lslande, ont demande,
dans le cadre du MIE et de 'UE pour la sante,
de se connecter a MyHealth@EU et la
plupart d’entre eux ont [lintention de se
connecter d’ ici la fin de 2025.



Espace européen de données de santé

} OBJECTIFS

Utilisation efficace des données de santé

} IMPACT ATTENDU

* Donner aux individus les moyens de contréler leurs données Marché unique des
Utilisation des * Normalisation et certification obligatoire des systémes de données sanitaires, de la
données sur la DSE protection des données, de
santé (primaire, + Labellisation volontaire des applications de bien-étre la libre circulation des
MyHealth@EU) « Format européen d’échange de dossiers de santé

personnes, des biens et

électroniques services numériques

Réutilisation des - Organismes d’accés aux données de santé Facilit:a.tion de la recherche
données de santé - Fins d’utilisation et d’utilisation interdite et de I'innovation
’ (sletﬁgn;iairtlez,u . P’e_rmis'Qe d_onnées, environnements sécurisés, pas Une meilleure élaboration
ealthData@EU) d’identification des politiques
) MOYENS
Renforcement des
Juridique / Gouvernance Qualité des données Infrastructure capacités / digitalisation
(CFP)
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Espace européen de données de santé
Le champ d’application de FTEHDS

Renforce les droits des individus en ce qui concerne un
meilleur controle sur leurs données de santé numériques:

Accéder, partager lesdonnées de santé avec les professionnels de la santé au
niveau national ou transfrontalier, ajouter desinformations, rectifierles erreurs,
restreindrel’ accés, connaitre les données auxquelles les professionnels de Ia
santé ont accédé, emettre et accepter les données de santé dans un format

européen commun, renforcer I'interopérabilité.

Régles Régles et
applicables aux mécanismes
logiciels de soutenant
dossiers de santé Putilisation
(systémes de secondaire des
DSE) données de santé
numériques
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Espace européen de données de santé
Proposition de reglement - Chapitre |l — parcours de soins

« Donne des droits supplémentaires au
personnes physiques pour compléter les droits
prévus par le RGPD pour leurs données de santé
numeériques (art. 3)

» Définit les dispositions relatives a lI'accés des
professionnels de la santé aux données de
santé numériques a caractere personnel (article 4)

» lIdentifie un certain type de données de santé
numériques comme une priorité a intégrer dans
le systéeme européen de santé dans le cadre d’un
processus échelonné (article 5) avec application
différée (article 72)

* Introduit un format européen d’échange de
dossiers de santé numériques (article 6)

« Exigences relatives a [I'enregistrement des
données de santé numériques a caractére
personnel et a la gestion de [Ilidentification
(articles 7 et 9), non-discrimination pour |

* Mettre en place une autorité pour la santé
numérique et ses taches (article 10) et le droit de
déposer une plainte aupres de I'autorité (article
11)

« Participation obligatoire a [Iinfrastructure
commune MyHealth@EU (article 12)

My health @ EU
eHealth Digital Service Infrastructure
A service provided by the European Union

» Services complémentaires a MyHealth@EU, y
compris I’ interopérabilité avec les pays tiers et
les organisations internationales (article 13)
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Espace européen de données de sante

Proposition de reglement

Chapitre lll - EHR systems and wellness applications

 Mise en ceuvre d’un systeme d’autocertification
obligatoire pour les systémes de DSE, les relations
avec les dispositifs médicaux et les systémes d’'lA a
haut risque (article 14-16)

* Les obligations de chaque opérateur économique
des systemes de DSE (articles 17 a 22)

+ Les exigences relatives a la conformité de ces
systémes de DSE (article 23-27)

e Autorités de surveillance du marché des
systémes de DSE (article 28-30)

» Dispositions relatives a la labellisation facultative
des demandes de bien-é&tre (article 31)

- Base de données de I'UE pour les systémes
certifies de DSE et les applications de bien-étre
labellisées (article 32)
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Espace européen de données de sante

Proposition de reglement

Chapitre IV - utilization secondaire des données de santé

Définit un ensemble de catégories minimales de
données numériques a usage secondaire pouvant étre
utilisées a des fins définies (appui a I'élaboration des
politiques, aux activités réglementaires, a la recherche, a
I'innovation et au développement de produits de sante,
formation d’algorithmes d’lA, par exemple pour les
dispositifs médicaux). Définit des finalités interdites (par
exemple, utilisation de données contre des personnes,
publicité commerciale, augmentation des assurances,
développement de produits dangereux) (art. 33, 34, 35)

Mettre en place un /des organismes d’accés aux
données de santé pour [l'utilisation secondaire des
données de santé numériques (article 36) — en ¢’
appuyant sur la loi sur la gouvernance des données

Les taches et obligations de l'organisme d'accés aux
données de santé, des détenteurs de données et des
utilisateurs de données (articles 37, 38 et 39)

Mise en oceuvre de laltruisme des données dans le
domaine de la santé (art.40)

Fixe les obligations pour les détenteurs de données
(article 41)

Dispositions générales sur la transparence et la structure du
calcul des redevances (article 42), sur la base de la loi sur la
gouvernance des données

Sanctions imposées par les organismes d’accés aux données
sanitaires (article 43)

Les conditions et exigences relatives a I’ autorisation de
données pour le secondaire des données de santé
électroniques (réduction des données, acces aux données, y
compris I'accés aux données pour le public et les institutions
de I'UE, accés aux données d'un détenteur unique de
données, autorisation de données, demande de données,
environnement de traitement sécurisé) (article 44 — art. 51)

Développement de la nouvelle infrastructure
transfrontaliere décentralisée de ’'UE a usage secondaire
(HealthData@EU) (article 52)

Dispositions relatives a la mise en place et a la promotion de
'accés transfrontiere aux données électroniques de santé et
de la reconnaissance mutuelle (articles 53 et 54)

Dispositions relatives a la description des ensembles de
données et a leur qualité, établissement du catalogue des
ensembles de données de I'UE (articles SSﬁt 57 kuropean
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HealthData@EU

EMA

La nouvelle infrastructure
transfrontaliére décentralisée de
I’'UE pour 'usage secondaire des o

données de santeé Infrastructures
(HealthData@EU) de partage de
données

Organismes

ECDC

Organisme d’accés
aux données de

d’acceés aux
données de santé

(see)

. Services de basefourni par la CE

Services génériquesfourni par les participants autorisés

(_ Environnements de traitement sécurisés

. . Services locauxfourni par/aux partenaires locaux
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Espace européen de données de santé

Proposition de reglement
Chapitre V

» Autres mesures visant a promouvoir le renforcement
des capacités par les Etats membres (article 59)

* Fixe les exigences supplémentaires en matiere de
marchés publics et de financement de I’'Union afin
de se conformer aux régles de 'EHDS (article 60)

* Transfert par pays tiers de données de santé
électroniques a caractere non personnel (article 61)

» Les dispositions relatives a I'accés et au transfert
internationaux de données a caractere non personnel
et a caractere personnel dans 'EHDS (articles 62, 63)

Chapitres VI et VIl - Gouvernance

- Situation actuelle — article 14 de la directive
2011/24/UE, réseau de santé en ligne en tant que
coopération non contraignante — décisions non
contraignantes, ne répondant pas aux besoins
d’utilisation secondaire des données de santé.

* Proposition de reglement EHDS:

* un nouveau comité spatial européen des
données de santé [ représentants de haut
niveau des autorités sanitaires numeériques
(primaires) et nouveaux organismes d’acceés
aux données de santé (secondaires) de tous
les Etats membres, de la Commission, des
observateurs,etc.]
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