HDA (Health Data Agency)
&
EHDS (European Health Data Space)
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Défis actuels

Source: European Commission

Individuals have difficulty
accessing and controlling
their health data

Healthcare
professionals e Providers of digital
have n:iifﬁ_n:ult*,-r . E C :) health services and
accessing (W e products face barriers
health data
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Limited research and
innovation takes place on
the basic of health data

Folicymakers and
regulators cannot
easily access health data




Le cadre réglementaire de I'EHDS

Regles et Normes &
cadre juridique /-/\-\ Interopérabilité
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ECOSYSTEME
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& Technologie Controle
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Les trois chapitres principaux de I'EHDS

(European Health Data Space)

Utilisation primaire

L'utilisation des données pour la mise en
ceuvre des soins de santé

* Garantir le droit des patients d'accéder
a leurs données de santé ou qu'ils se
trouvent en Europe ;

* Garantir des échanges continus de
données sur la santé pour assurer la
continuité des soins.

Utilisation secondaire
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L'utilisation des données relatives a la
santé dans un but différent de celui pour
lequel elles ont été initialement
collectées.

Mettre les données a la disposition de la
recherche, de I'innovation, de
I'élaboration des décisions politiques,
etc. d'une maniére sdre et structurée.
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Exigences relatives aux systemes de
dossiers médicaux électroniques (DME)

Créer un marché unique pour les
systemes de dossiers médicaux
électroniques, en soutenant I'utilisation
primaire et secondaire avec le format
d'échange du dossier médical
électronique européen.



Le contexte belge

UTILISATION PRIMAIRE

Responsabiliser les individus en leur donnant un plus
grand acces numérique a leurs données de santé
électroniques personnelles et en leur permettant de
les maitriser.

UTILISATION SECONDAIRE

Mettre en place un dispositif uniforme, fiable et efficace
pour l'utilisation des données relatives a la santé a des
fins de recherche, d'innovation et d'élaboration des
politiques.

Myhealth@EU Healthdata@EU
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Mission de I'HDA

Health Data Access Body

Améliorer I'acces aux

données grace aux
métadonnées

Faciliter la « FAIRification » Assistance pour les
des données de santé data requests

Améliorer la culture
des données au sein de
I'écosysteme
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Résultats de I'enquéte
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Pour terminer
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Chronologie de mise en ceuvre

GENERAL APPLICATION

PRIMARY USE

EHR Systems

SECONDARY USE

2024

Entry

into farce
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Entry
into force

2026

General date of application and
Deadline for certain implementing acts
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2036

Only sell compliant products 2™ group of categories

Secondary use in general
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Droits et obligations

Qui est un détenteur de
données ?

Toute personne, autorité publique ou
autre organisme qui collecte, stocke
et gere des données de la santé et
les met a disposition a des fins
d'utilisation primaire ou
secondaire dans le cadre de I'EHDS,
y compris pour le développement de
produits, la prestation de services, les
applications de bien-étre et la
recherche dans le secteur de la santé.
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Quel est le role d’'un
détenteur de données ?

Décrire les métadonnées des
données de santé disponibles
Vérifier au moins une fois par an
I'exactitude et la précision de la
description de |I'ensemble de
données

Fournir de la documentation sur le
label « Quantum » relatif a la
qualité et a I'utilité des données
Préparation des données pour
une demande approuvée

Mise a disposition des données
en cas de demande approuvee
Etudier la possibilité de créer des
bases de données ouvertes pour
les données de santé non
personnelles




Recommandation n° 1 :
Investissez dans les metadonnees
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Trouvabilité Interopérabilité Uniformité
des données des données des données




Recommandation n° 2 :
Restez connectes
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Onboarding des Catalogue national Connexion aux réseaux

détentEI.,II‘S de de métadonnées informAat_iques des
donnees hopitaux
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Belgian Health Data Agency

For better health care,
research &
policymaking

Découvrez plus |




Mercl

pour votre attention |
Encore des questions ? Contactez-nous !
info@hda.fgov.be
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