Tableau 1. vue générale des règles fixées ou pouvant être fixées. 

	Communication de données de santé  dans le cadre :
	Règles supplémentaires fixées par le présent projet, sans préjudice de la loi du 8 décembre 1992 relative à la protection de la vie privée 
	Règles pouvant être fixées par AR

	Des soins, hors dossier santé partagé
	
	Incidents

NISP

Cryptage



	Logiciels de gestion du Dossier  patient électronique
	Label Santé publique
	Incidents

NISP

Cryptage

	Dossier santé partagé
	Autorisation du comité sectoriel

NISP

Règles de sécurité et d’accès
	Incidents

Cryptage

Autres règles possibles 



	Registre de données de santés
	Autorisation du comité sectoriel

NISP

Règles de sécurité
	Incidents

Cryptage

Autres règles possibles 



	Recueil télématique de la volonté personnelle
	Autorisation du comité sectoriel

NISP


	Incidents

Cryptage

Autres règles possibles 



	Applications de télémédecine
	Définition de la téléconsultance, du télémonitoring, de la prescription électronique
	Incidents

Cryptage




Tableau 2. table de répartition des compétences

	Types de données communiquées, institutions et finalités
	NISP

Ou NISS
	Autorisation
	Contrôle
	Avis et recommandations

	Données de santé communiquées par un prestataire de soins à un autre prestataire de soins (hors du système de dossier partagé)
	
	
	Comité sectoriel pour les données de santé
	Commission pour la protection de vie privée

	Données de santé communiquées par un professionnel de la santé au dossier santé partagé.
	NISP
	Comité sectoriel pour les données de santé
	Comité sectoriel pour les données de santé
	Commission pour la protection de vie privée

	Expression de la volonté personnelle dans le cadre de l’euthanasie et du prélèvement d’organe
	NISP
	Comité sectoriel pour les données de santé
	Comité sectoriel pour les données de santé
	Commission pour la protection de vie privée

	Communication de données de santé à un registre
	NISP
	Comité sectoriel pour les données de santé
	Comité sectoriel pour les données de santé
	Commission pour la protection de vie privée

	Données de santé communiquées par un prestataire de soins à une institution de sécurité sociale
	NISS
	
	Comité sectoriel de la sécurité sociale
	Commission pour la protection de vie privée

	Données de santé communiquées par une institution de sécurité sociale à une autre institution de sécurité sociale pour des finalités de sécurité sociale
	NISS
	Autorisation du comité sectoriel de la sécurité sociale
	Comité sectoriel de la sécurité sociale
	Commission pour la protection de vie privée

	Données de santé communiquées par une institution de sécurité sociale à une instance visée à l’article 11bis ou l’article 18 de la loi du 15/01/1990
	NISS
	Autorisation du comité sectoriel de la sécurité sociale
	Comité sectoriel de la sécurité sociale
	Commission pour la protection de vie privée

	Données de santé communiquées par une institution de sécurité sociale à une instance autre qu’une institution de sécurité sociale ou une instance visée à l’article 11bis ou l’article 18 de la loi du 15/01/1990
	NISS
	Autorisation du comité sectoriel pour les données de santé
	Comité sectoriel pour les données de santé
	Commission pour la protection de vie privée


	

	Chapitre I . Champs d’application et définitions

Art.1.. La présente loi règle une matière visée à l’article 78 de la constitution.



Art 2.Pour l’application de la présente loi et de ses arrêtés d’exécution, on entend par 

1° donnée de santé,  toute donnée à caractère personnel qui livre par son contenu ou par son utilisation une information sur l'état antérieur, actuel ou futur de la santé physique ou psychique d’une personne physique identifiée ou identifiable, à l'exception des données qui sont utilisées pour des finalités administratives ou comptables relatives à la prévention, aux soins ou à l’application des  droits sociaux.
2° Le dossier patient, un ensemble fonctionnel de données de santé, socio-économiques et administratives relatives à un patient, qui font l'objet d'un traitement manuel ou informatisé.

3°. Le dossier médical global, le dossier médical tel que visé à l'article 2 de l'annexe à l'arrêté royal du 14 septembre 1984 établissant la nomenclature des prestations de santé en matière d'assurance obligatoire soins de santé et indemnités

4°. Un ‘numéro d’identification santé personnel’ (NISP), une suite de caractères qui permet d’identifier de manière univoque une personne, dans le cadre du traitement, de la communication et du  couplage de ses données de santé.

5°. Les professionnels de la santé, les praticiens des professions visées aux articles aux articles 2 §1er, 3, 4, 21bis et 21quater  de l’arrêté royal n°78 relatif aux professions de santé. (ndlr :médecins, dentistes, pharmaciens, kinésithérapeutes et infirmiers) ;

6°. Commission ‘Normes en matière de télématique au service du secteur des soins de santé’, la commission instituée par l’arrêté royal du 3 mai 1999 portant création d’une Commission’ Normes en matière de télématique au service du secteur des soins de santé ;

7°. Incident,  relatif aux données de santé , 

1° une communication de données de santé non autorisée ; 

2° une atteinte à l’intégrité de données de santé ;

3° un défaut de disponibilité des données de santé ;

8°. La Commission pour la protection de la vie privée, la Commission pour la protection de la vie privée instituée par l’article 23 de la loi du 8 décembre 1992 relative à la protection de la vie privée à l’égard du traitement de données personnelles ;
9° Une source authentique de données, une banque de données qui, en application d’une mission fixée par ou en vertu d’une loi, enregistre de manière suffisamment exhaustive, fiable et actualisée, des données et qui est mise à disposition d’autres utilisateurs;

10° Un logiciel de gestion de dossiers patients est une application informatique qui permet à un ou plusieurs professionnels de la santé de la santé de gérer le dossier patient ; il peut être développé spécifiquement pour des professionnels de la santé qui délivrent des soins au domicile du patient, dans des hôpitaux ou des institutions de soins ou pour ces deux groupes de professionnels de la santé simultanément ;
11° la téléconsultance, la consultation de médecins, à l’aide de moyens de communication multimédia,  par un autre médecin situé à distance, relativement  au cas d’un patient, afin de contribuer au diagnostic, à la prévention ou au traitement.
12°.le télémonitoring, la capture, la transmission, le traitement et la réception, à distance, de paramètres d’un patient, avec ou sans son intervention, afin de contribuer au diagnostic, à la prévention ou au traitement ;

13°.la prescription électronique, une prescription médicamenteuse ou une prescription d’actes techniques diagnostiques, préventifs ou thérapeutiques qui est transmise par voie électronique et par l’intermédiaire d’un système informatique à un professionnel de la santé chargé de son exécution.


	Chapitre II. Concepts généraux: le numéro d’identification santé personnel, le comité sectoriel pour les données de santé, les incidents, les professionnels de la santé concernés,. 



	Section I. Le numéro d’identification santé personnel 

Art 3. § 1 Un numéro d’identification santé personnel ne contient pas d’information à caractère personnel. Il  est  dérivé du numéro d’identification de la sécurité sociale (NISS).

§ 2. Un numéro d’identification santé personnel est utilisé comme identifiant pour la communication de données de santé dans le cadre du dossier santé partagé, de la constitution des registres de données de santés et du recueil télématique de la volonté personnelle, du traitement de données relatives aux hôpitaux instituée par l’article l'article 156 de la loi du 29 avril 1996 portant des dispositions sociales.

§3. Le Roi, par un arrêté délibéré en Conseil des Ministres, après avis de la Commission pour la protection de la vie privée, détermine en ce qui concerne le numéro d’identification santé personnel (NISP), 

1°les autres communications de données de santé  pour lesquelles son utilisation comme identifiant est obligatoire

2° les modalités de sa production et de sa mise à disposition ;

3° les modalités de son stockage, de son échange et de son archivage ;

4°les cas et les conditions dans lesquels des données de santé peuvent être couplées grâce à sa présence ;
5° les cas et les conditions dans lesquels des données de santé identifiées par le numéro d’identification santé personnel peuvent être couplées à des données de sécurité sociale identifiées par le numéro d’identification de la sécurité sociale (NISS).
§4. Le numéro d’identification de la sécurité sociale peut être utilisé comme identifiant pour le traitement et la communication de données de santé réalisés pour l’application de la sécurité sociale, pour l’octroi d’un droit supplémentaire visé à l’article 11bis de la loi du 15 janvier 1990 relative à l’institution et à l’organisation d’une Banque-carrefour de la sécurité sociale ou pour l’application des missions des personnes auxquelles a été étendu tout ou partie des droits et obligations résultant de la loi précitée du 15 janvier 1990 et de ses mesures d’exécution en application de l’article 18 de la même loi.



	Section II. Le Comité sectoriel pour les données de santé

Art. 4. § 1er Il est créé, au sein de la Commission de la protection de la vie privée, un Comité sectoriel pour les données de santé.

Ce Comité est composé de trois membres, effectifs ou suppléants, de la Commission, dont le président de celle-ci, sauf s’il y renonce, ainsi que de trois membres externes désignés par la Chambre des représentants qui sont expérimentés dans la gestion des données de santé ; deux de ces membres externes sont médecins. Peuvent assister, en qualité d’observateur, aux travaux du Comité un représentant désigné par le Parlement flamand et un représentant désigné par le Parlement de la Communauté française.

Le Comité sectoriel est présidé de droit par le président de la Commission ou, s’il  renonce à y sièger, par un autre membre de la Commission désigné à cette fin par celle-ci, sur proposition de son président. En cas de parité de voix au sein du Comité sectoriel, la voix du président est prépondérante.  

Le président du Comité sectoriel peut évoquer devant la Commission un dossier soumis au Comité; le cas échéant, la Commission amende ou réforme la décision du Comité, en y substituant sa propre décision. 

§2. Le service public fédéral de la santé publique, de la sécurité de la chaîne alimentaire et de l’environnement, l’Institut National d’Assurance Maladie Invalidité et  BeHealth sont l’institution de gestion, visée à l’article 31bis de la loi du 8 décembre 1992 relative à la protection de la vie privée à l’égard des traitements de données à caractère personnel, pour le Comité sectoriel des données de santé.  
§3. Chaque communication de données de santé  nécessite une autorisation du Comité sectoriel pour les données de santé, sauf:

1° lorsqu’elle a lieu dans le cadre de la dispensation des soins de santé au patient ;

2° lorsqu’elle se fait en vue de l’application d’une disposition légale ou réglementaire;

3°  lorsque, conformément à l’article 15 de la loi du 15 janvier 1990 relative à l'institution et à l'organisation d'une Banque carrefour de la sécurité sociale, elle requiert l’autorisation du Comité sectoriel de sécurité sociale ;

4° dans les cas fixés par un arrêté royal délibéré en conseil des ministres, après avis de la commission pour la protection de la vie privée ;

§ 2. Elke mededeling van gezondheidsgegevens vereist een machtiging van het sectoraal comité voor de gezondheidsgegevens, behalve in de volgende gevallen:

1°
indien de mededeling louter wordt verricht in het kader van de toediening van gezondheidszorg aan de betrokken patiënt;

2°
indien de mededeling geschiedt met het oog op de toepassing van een wettelijke of reglementaire bepaling;

3°
indien de mededeling overeenkomstig artikel 15 van de wet van 15 januari 1990 houdende oprichting en organisatie van een Kruispuntbank van de sociale zekerheid een machtiging van het sectoraal comité van de sociale zekerheid vereist;

4°
in de gevallen die de Koning bepaalt, bij in Ministerraad overlegd besluit, na advies van de Commissie voor de bescherming van de persoonlijke levenssfeer.
§ 3. Il est en outre compétent pour transmettre à l’Ordre de la professions de la santé concernée ainsi qu’aux Cours et Tribunaux compétents les dossiers relatifs aux incidents ;

§ 4. Sauf s’il y est dérogé de façon expresse par les dispositions ci-dessus, l’article 31bis précité est applicable au Comité sectoriel pour les données de santé ; le Roi détermine, par arrêté délibéré en Conseil des ministres, les modalités complémentaires de composition et de fonctionnement de ce Comité sectoriel, dans le respect de l’article 31bis précité.

§ 5 La présidence du comité sectoriel pour les données de santé est une mission à temps partiel à raison de 20 %. 

Par dérogation à l'article 31bis, § 4 de la loi précitée du 8 décembre 1992, le président du comité sectoriel pour les données de santé a droit à une indemnité tenant lieu de traitement dont le montant est égal à 20 % du traitement et autres avantages qu'il recevrait s'il était conseiller à la cour d'appel. Ce droit n'est toutefois pas d'application lorsque la présidence du comité sectoriel pour les données de santé est assurée par le président ou le vice-président de la Commission de la protection de la vie privée, qui dans ce cas ont droit au double du jeton de présence visé à l'article 36, alinéa 2, de la loi précitée.

Les moyens nécessaires au fonctionnement, conformément aux dispositions ci-dessus,  du Comité sectoriel pour les données de santé seront inscrits au budget de dotation de la Commission pour la protection de la vie privée ; ceux-ci incluent l’engagement au sein du secrétariat d’un médecin. 



	Section III Les incidents et leur notification.

Art. 5. Le Roi, après avis de la commission pour la protection de la vie privée et par un arrêté délibéré en Conseil des Ministres, détermine la nature des incidents qui sont  notifiés au comité sectoriel compétent et les modalités de leur notification.

	Section IV. Le cryptage

Art 6. Le Roi après avis de la commission pour la protection de la vie privée et par un arrêté délibéré en Conseil des Ministres, peut rendre obligatoire le cryptage de certaines communications de données de santé et en fixer les modalités.



	Section IV  Les Professionnels de la santé.

Art 7.  § 1. le Roi,  par un arrêté délibéré en conseil des Ministres et après avis  de la Commission pour la protection de la vie privée peut, en ce qui concerne l’application de la présente loi, étendre la liste des professionnels de santé visés à l’article 2, §5;

§2. L’utilisation de l’informatique, la gestion des données de santé et la connaissance des réglementations qui s’y appliquent sont des conditions à l’exercice de leur profession et  font partie de leur formation continue;

§ 3. Les professionnels de la santé tiennent à jour un dossier patient. Ils collaborent au dossier santé partagé en y intégrant données, les avis, protocoles et  compte-rendus relatifs au diagnostic, aux  soins, à la prévention, aux prestations et aux traitements délivrés.  Le Roi peut préciser les modalités que requiert cette collaboration


	Chapitre III. La plate-forme BeHealth. 

Art 8. §1er. Il est créé une  plate-forme télématique  BeHealth commune  aux citoyens, aux patients, aux professionnels de la santé, aux institutions publiques qui gèrent les soins de santé et la sécurité sociale ainsi qu’aux organismes assureurs.  Elle met à leur disposition des applications,  des infrastructures, des sources authentiques validées qui leur permettent d’échanger des données et des informations de  manière uniforme et sécurisée et d’accéder à des services à valeur ajoutée. 

§2. ses missions sont :

1. d’assurer le trafic de données de santé ou de sécurité sociale entre les utilisateurs et  les gestionnaires des services à valeur ajoutée, en étroite collaboration avec eux ;

2. de préparer les dossiers ainsi que les avis techniques et juridiques qui sont destinés au comité sectoriel pour les données de santé ; 

3. d’organiser l’utilisation du numéro d’identification santé personnel visé à l’article 3 ; 

4. de piloter l’évolution technique et la gestion financière de la plate-forme;

5. d’octroyer le label du service public fédéral de la santé publique aux logiciels de gestion du dossier patient ainsi qu’aux applications de télémédecine ;  

6. de stimuler et de coordonner le développement de services à valeur ajoutée de santé et de sécurité sociale, créés à l’extérieur de la plateforme BeHealth;

7. de mettre à disposition des ressources, des applications  et des infrastructures communes, 

8. de désigner les sources de données authentiques;

9. de stimuler les utilisateurs et les gestionnaires de service à valeur ajoutée à la rédaction et à la diffusion de codes de bonne conduite ;

10. de veiller à l’information  et la formation des utilisateurs et du public.

11. d’octroyer à des sites d’information au public en matière de santé un label de qualité basé sur des critères reconnus internationalement.

§2 BeHealth est organisé sous forme d’une association sans but lucratif et organise en son sein :
1° un  comité de Gestion. Il est  responsable de la gestion opérationnelle et financière de BeHealth. ll définit, sur base des propositions du groupe « Utilisateurs », les caractéristiques  techniques de la plate-forme.  

2° un comité des Utilisateurs. Il est responsable de la définition et la mise à jour des missions et du contenu de BeHealth ; il évalue les besoins des usagers ; il tient compte des réglementations existantes et en particulier de la protection de la vie privée et du secret professionnel ; il assure la coordination et formule à l’intention du groupe gestion des propositions d’évolution. Il contribue, en collaboration avec les gestionnaires des services à valeur ajoutée,  à développer des actions de sensibilisation, d’information et de formation des professionnels et du grand public. 

§4. En vue de l’exécution des travaux relatifs au développement et à  la gestion des applications, des infrastructures et à la réalisation des missions de BeHealth, peuvent s’associer en une ou plusieurs associations:


  1° les institutions de sécurité sociale visées à l'article 2, alinéa 1er, 2°, a), c), d) de la loi du 15 janvier 1990 relative à l'institution et à l'organisation d'une Banque carrefour de la sécurité sociale.;


  2° la Banque Carrefour;


 3° les associations visées à l'article 2 de la loi du 17 juillet 2001 relative à l'autorisation pour les services publics fédéraux de s'associer en vue de l'exécution de travaux relatifs à la gestion de l'information et à la sécurité de l'information;

4° le service public fédéral de la santé publique, de la sécurité de la chaîne alimentaire et de l’environnement


 5° les services publics des gouvernements des Communautés et des Régions et les institutions publiques dotées de la personnalité civile qui relèvent des Communautés et des Régions pour autant que leurs missions aient trait à une ou plusieurs des matières mentionnées à l'article 2 de l'arrêté royal du 16 janvier 2002 relatif à l'extension du réseau de la sécurité sociale à certains services publics et institutions publiques des Communautés et es Régions, en application de l'article 18 de la loi du 15 janvier 1990 relative à l'institution et à l'organisation d'une Banque carrefour de la sécurité sociale.


 6° le Centre fédéral d'expertise des soins de santé, créé par l'article 259 de la loi-programme (I) du 24 décembre 2002.) 

7° les hôpitaux, tels que définis à l’article 2 de la loi sur les hôpitaux coordonnée le 7 août 1987 ;

8° des associations des professionnels de la santé. 


 

§6.Le Roi peut déterminer, par arrêté délibéré en Conseil des ministres, les conditions selon lesquelles d'autres institutions de sécurité sociale, d'autres types d'institutions de sécurité sociale ou d’autres  services publics fédéraux peuvent participer à une telle association.


§7. Si des instances visées par le § 4 participent à une association fondée en application du § 1er, celle-ci peut uniquement adopter la forme d'une association sans but lucratif conformément à la loi du 27 juin 1921 sur les associations sans but lucratif, les associations internationales sans but lucratif et les fondations.

§8. Les membres d'une association fondée en application du § 1er, peuvent confier à l'association des travaux concernant le développement et la gestion des applications, des infrastructures et la réalisation des missions de BeHealth. Le personnel spécialisé de cette association peut être mis à la disposition des membres et être occupé par ces derniers en leur sein.


§9. Les membres d'une association fondée en application du § 1er sont tenus de payer les frais de l'association dans la mesure où ils font appel à ses services.

§10. Par un arrêté délibéré en Conseil des Ministres le Roi peut préciser ou étendre les missions de BeHealth et fixer son budget.

	Chapitre IV. Finalités et critères

Section I. Les logiciels de gestion de dossiers patients 

Art 9. un logiciel de gestion des dossiers patients organise les données et les interventions de santé de manière structurée, fonctionnelle et adaptée au métier de l’utilisateur. Il garantit la confidentialité et l’intégrité des données. Il met à la disposition du professionnel  des fonctions de codification, d’analyse, de synthèse, d’édition de rapports et de procédures, de soutien scientifique et d’évaluation de la qualité, ainsi que de communication de données sélectionnées. Les professionnels de la santé qui l’utilisent sont identifiés, authentifiés et autorisés par un système propre au logiciel. 
Art. 10. §1er Les logiciels de gestion de dossiers patients peuvent bénéficier d’un label octroyé par BeHealth.
§2. La conformité des logiciels de gestion de dossiers patients aux critères de label sont examinés par un groupe de travail créé au sein de la Commission ’Normes en matière de télématique au service du secteur des soins de santé qui comporte, au moment où il rend son avis, au moins un représentant du Ministre de la Santé publique, du Ministre des Affaires sociales, du Ministre des Affaires économiques et des représentants des professions de la santé concernées.
§3. Sont d’application les critères fixés par  la  Commission ‘Normes en matière de télématique au service du secteur des soins de santé’; ils  concernent notamment les domaines suivants :

1° la structure : les données d’identification et socio-administratives, l'anamnèse et les antécédents, une liste de problèmes actifs,  les rapports de médecins spécialistes, les rapports d’examens techniques et de laboratoire, un volet spécifiquement réservé au médecin généraliste et des rubriques spécifiques pour les autres professionnels de la santé.

2°  les fonctionnalités : les banques de données gérées par le logiciel et leurs modalités d’exportation et de récupération, l'architecture du dossier du patient, la codification des affections, les applications de statistiques, d'aide au diagnostic, d'aide à la thérapeutique et à la prescription, la liste des données qui doivent pouvoir être échangées, ainsi que l'utilisation de la carte d’identité électronique, de la carte d’identification de la sécurité sociale, la facturation aux organismes assureurs et la prescription électronique, le soutien scientifique et l’évaluation de la qualité.

§4. Aucun logiciel ne peut revendiquer le label octroyé par la service public fédéral de la santé publique s’il ne l’a effectivement reçu, ou pour une version qui n’en bénéficie pas. Le Roi fixe les sanctions administratives qui sont d’application en cette matière.
Section II. Le dossier santé partagé

Art 11. Le médecin généraliste agrée qui gère le dossier médical global initie, avec le consentement du patient, un dossier santé partagé qui a pour finalités de permettre à tout moment, à tout professionnel de la santé qui est amené à le soigner, de consulter et de fournir les informations nécessaires pour assurer de manière optimale sa prise en charge et la continuité de ses soins, dans le respect de la protection de la vie privée et du secret professionnel. Les professionnels qui y accèdent sont identifiés et authentifiés par un système mis à disposition par la plate-forme BeHealth. 

Il contient les sections suivantes :

· la section "dossier santé résumé" qui est un ensemble prédéfini d'informations cliniques validées pour documenter l'état de santé, les facteurs de risques, les antécédents et les traitements en cours d'un patient afin d'en assurer la prise en charge optimale 

· la section "dossier santé historique", liste minimum des contacts ambulatoires ou hospitaliers et des procédures réalisées accompagnées des documents pertinents, protocoles ou résultats correspondants.

· des sections spécifiques, pour des pathologies ou des groupes de pathologies, qui sont déterminées et auxquelles l’accès est réglé par  arrêté délibéré en Conseil des Ministres, après avis de la Commission pour la protection de la vie privée.
Art 12. Pour obtenir l’autorisation visée à l’article 18, l’application informatique qui organise le dossier santé partagé doit en outre répondre aux critères suivants :  

1°. Le consentement du patient, préalablement informé, à la communication de ses données de santé  au dossier santé partagé et, le cas échéant, son opposition à ce que certaines données soient communiquées et les catégories de professionnels de santé éventuellement concernés par cette opposition, doivent pouvoir être enregistrés ; 
2°. La communication de données de santé  entre le dossier santé partagé et un professionnel de santé n’est autorisée qu’après
- son identification et  son authentification en tant que professionnel de la santé par un système mis à disposition  au sein de la plate-forme BeHealth 

- la vérification qu’il exerce une fonction déterminée  en tant que professionnel de la santé par laquelle il collabore au diagnostic, aux soins ou à la prévention pour ce patient.
Cette autorisation est incessible. Une liste des personnes autorisées est disponible. Elle est limitée aux données et à la période nécessaires;
3°. Sauf si le patient concerné l’a explicitement refusé, dans les cas d’urgence, un médecin, dont la fonction est d’assurer des soins urgents, est autorisé à accéder à des données du dossier santé partagé.

4°. Il est interdit, même avec l’accord de la personne concernée, d’accéder à des données de son dossier santé partagé dans le cadre de la médecine du travail, dans le cadre de l’assurance obligatoire soins de santé ou dans le cadre d’un contrat relatif à une protection complémentaire en matière de couverture des frais de santé ou de tout autre contrat demandant l’évaluation de l’état de santé d’une des parties, que ce soit préalablement à la conclusion d’un contrat ou à un moment ou une occasion de son application.
5°. Sans préjudice du droit de consultation par le patient de son dossier, visé à l’article 9, §2 de la loi du 22 août 2002 relative aux droits du patient, la duplication sur un support informatique qui ne serait pas sous la responsabilité d’un professionnel de la santé autorisé des données de santé  du dossier santé partagé pour des finalités de soins est interdite, même avec l’accord de la personne concernée;

6°. Tout accès à des données d’un dossier santé partagé est tracé ; le traçage est effectué par le stockage indélébile de l’identité de celui qui y accéde, du moment de l’accès, des données auxquelles l’accès a eu lieu et de l’identité de la personne concernée. Le patient a le droit de savoir à tout moment qui a accédé à des données de son dossier santé partagé, quand et à quelles données.

7°. Aucune donnée ne peut être créée, modifiée ou effacée sans garder l’identité de l’auteur, la date et, le cas échéant, une copie de la donnée préexistante. 

8°.  Les annotations personnelles des professionnels de la santé et les données relatives à des tiers ne font pas partie du dossier santé partagé.

Section III . De certaines applications de télémédecine.

Art. 13.  
§1. peuvent  obtenir un label octroyé par BeHealth suivant la procédure visée à l’article 10, §2, les applications qui répondent à des critères fixés critères fixés par  la  Commission ‘Normes en matière de télématique au service du secteur des soins de santé ; ils concernent notamment les domaines suivants
1°en ce qui concerne la téléconsultance : la communication électronique multimédia à distance qui vise  le diagnostic, l’aide à la décision, avec ou sans recommandation de traitement et  l’assistance dans l’application d’une mesure préventive, thérapeutique ou dans le suivi d’un patient. La téléconsultance est demandée par un médecin qui traite le patient. Le lieu où l’acte médical est posé est celui où le médecin consulté se trouve.  
2°en ce qui concerne le télémonitoring, les paramètres transmis électroniquement permettent  à des professionnels de la santé situés à distance du patient,  et dans le respect des règles d’exercice des professions de la santé fixées par l’arrêté royal n°78 précité, d’évaluer et de suivre  l’état de santé d’un patient et  de décider de certaines interventions de santé, dans la limite permise par les paramètres transmis. Lorsque le télémonitoring concerne un patient à domicile ou dans une institution qui lui tient lieu de domicile, le médecin généraliste du patient en est informé et peut décider de participer aux soins télémonitorés.

3° en ce qui concerne la prescription électronique : elle  est établie, par un professionnel de la santé habilité, sous la forme d’un fichier électronique qu’il signe, qui comporte l’identification du patient bénéficiaire et les traitements médicamenteux ou les actes techniques qui sont prescrits; ce fichier est transmis à un système informatique auquel un autre professionnel de la santé accède, à l’initiative du patient ou avec son accord, pour en assurer l’exécution.

La  Commission ‘Normes en matière de télématique au service du secteur des soins de santé’ peut en outre préciser les données et les conditions techniques auxquelles doivent répondre la prescription électronique
§2. L’octroi du label est en outre conditionné par 

a. la rédaction d’un contrat préalable à la mise en œuvre de l’application de télémédecine stipulant 

1° les obligations et les droits des parties ( opérateur technique, profession de la santé et patient)

2° les modalités du  respect de la vie privée dans le traitement des données ;

3° le respect du secret médical ;

4° les modalités de l'indemnisation prévisible des patients victimes des risques technologiques.
b. le cas échéant, la fixation des étapes de validation intermédiaire avant l'utilisation en conditions réelles.
§3. Aucune application de télémédecine ne peut revendiquer le label octroyé par la service public fédéral de la santé publique si elle ne l’a effectivement reçu ou pour une version qui n’en bénéficie pas. Le Roi fixe les sanctions administratives qui sont d’application en cette matière.
§4 Pour les applications de télémédecine, par un arrêté délibéré en Conseil des Ministres, Le Roi peut déterminer les rôles, les missions et les responsabilités  dévolus au professionnel de la santé, au prestataire technique et le cas échéant, au patient ;

§5.Par un arrêté délibéré en Conseil des Ministres, le Roi peut étendre la liste des applications de télémédecine. 

§6. Lors de l’utilisation des applications de télémédecine, les professionnels de la santé décident si  la qualité et la quantité des informations qu’ils reçoivent sont suffisantes pour leur permettre d’exécuter les missions qui leur sont demandées. Le Roi peut préciser ce que l’on entend par une qualité ou une quantité d’information suffisante.
Section IV. Le recueil télématique de l’expression de la volonté personnelle

Art. 14. Le recueil télématique de l’expression de la volonté personnelle a pour finalité de permettre au citoyen  d’exprimer, par accès télématique direct, sa volonté personnelle en matière d’euthanasie ou en matière de don d’organes, de prélèvement de tissus ou de cellules. Cette modalité d’expression de la volonté personnelle est établie sans préjudice de celles qui sont prévues par la loi du 28 mai 2002 relative à l’euthanasie  et par la loi du 13 juin 1986 sur le prélèvement et la transplantation d’organes. 

L’application est  organisée par une ou des institutions publiques. La banque de données est accessible à des médecins dûment identifiés, authentifiés et qui disposent d’une autorisation d’accès dans le cadre  d’une activité autorisée qui requiert, pour être exercée, la connaissance de la volonté personnelle 

Les modalités d’organisation du recueil télématique de la volonté personnelle et de sa consultation sont fixées par le Roi par un arrêté délibéré en Conseil des ministres. 

Section V. Les registres de données de santés.

Art 15. §1er Un registre de données de santé collecte de  données de santé aux fins, après que les données ont été codées, de réaliser  des études, des évaluations ou des rapports relatifs aux maladies, aux soins et à leur organisation, au dépistage ou aux traitements. 
§2.N’est pas un registre au sens de la présente loi, le registre de données constitué en application de la loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine. 
§3. Les registres de données de santés organisés, au moment de l’entrée en vigueur de la présente loi, en application de dispositions réglementaires sont censés bénéficier, durant une période de deux ans, de l’autorisation, visée à l’article 18, du comité sectoriel pour les données de santé. 

Chapitre V Dispositions particulières pour le dossier santé partagé, les registres de données de santés et au recueil télématique de la volonté personnelle.

Art. 16. Les communications de données de santé dans le cadre du dossier santé partagé, de la constitution des registres de données de santés et du recueil télématique de la volonté personnelle dans le sens de cette loi nécessitent une autorisation d’un comité sectoriel  conformément à l’article 4, § 2.

Art. 17. L’instance responsable et qui sollicite l’autorisation visée à l’article 18 doit être:

§1. dans le cas des applications qui organisent le  dossier santé partagé : une association sans but lucratif loco-régionale regroupant des professionnels de la santé et comportant au moins des médecins spécialistes,  un ou  plusieurs hôpitaux, des médecins généralistes et des pharmaciens et qui est agréée par le Ministre qui a la santé publique dans ses attributions.

Le Roi fixe les critères et les modalités d’agrément de ces associations loco-régionales ainsi que les modalités de leur financement. 

§2. Dans le cas des registres de données de santés, une institution publique ou une personne morale sans but lucratif, qui présente des garanties suffisantes d’indépendance et qui est  le responsable du traitement visé à l’article 1, §4 de la loi du 8 décembre 1992 relative à la protection de la vie privée à l’égard du traitement des données à caractère personnel. Elle organise un Comité qui comporte des représentants des fournisseurs de données, qui veille au respect des finalités et fait rapport au Comité sectoriel.
Le Roi peut fixer les conditions auxquelles doivent répondre l’institution publique ou la personne morale visées à l’alinéa précédent.
§3. Dans le cas du recueil télématique de la volonté personnelle, l’institution ou les institutions publiques qui l’organisent. 

Art. 18 §1er L’instance responsable qui sollicite l’autorisation du Comité sectoriel pour les données de santé introduit un dossier auprès de la Commission pour la protection de la vie privée; ce dossier documente l’application, son contexte et ses finalités et la manière dont les critères fonctionnels et techniques de protection de la vie privée et de santé publique sont respectés. La plate-forme Behealth  donne au Comité sectoriel pour les données de santé un  avis juridique et technique sur ce dossier. 
Le Comité sectoriel pour les données de santé décide de l’autorisation dont il fixe les conditions et les modalités.

§2. Les autorisations sont  publiées sur le site de Commission pour la protection de la vie privée.

Art. 19. Le dossier santé partagé, les registres de données de santés, le recueil télématique de la volonté personnelle, visés par la présente loi peuvent être soumis à des dispositions rendues obligatoires par le Roi, par un arrêté délibéré en Conseil des Ministres, après avis de la Commission pour la protection de la vie privée ; ces dispositions  portent notamment sur :  

1° les règles organisationnelles et techniques de sécurité, d’accès et de fonctionnement des systèmes d’hébergement de données de santé, en particulier les éléments communs d’infrastructures de base et de sources de données authentiques validées.

2° les cas échéant, une divisibilité en collections de données qui permettent l’application des principes de finalité, de proportionnalité et la gestion des droits d’accès ;
3° les modalités d’enregistrement,  de stockage et d’archivage des accès aux données.

4°  les modalités d’expression du consentement de la personne concernée tant en ce qui concerne la collecte des données que leur accès; 

Art 20. L’instance responsable pour le dossier santé partagé, pour le registre de données de santé ou pour le recueil télématique de la volonté personnelle, visée à l’article 13 :

1°. Désigne son conseiller en sécurité, particulièrement chargé de rédiger
· le plan de sécurité des données qui est tenu à la disposition du Comité sectoriel pour les données de santé ;
· les normes minimales concernant la sécurité physique et logique de l'information;

· d'une liste de contrôle permettant l'évaluation du respect des normes minimales concernant la sécurité physique et logique de l'information;

· l’avis au Comité sectoriel pour les données de santé concernant la sécurité de l'information

2° Désigne un médecin qui assiste le conseiller en sécurité et veille à la confidentialité des données de sorte que ses collaborateurs n'aient accès qu'aux données dont ils ont réellement besoin pour accomplir leur tâche.

3°. Inclut une clause de respect de la confidentialité dans le contrat de toutes les personnes qui ont accès aux données.

	

	Chapitre VI. Sanctions et Dispositions pénales 

Art 21..Sans préjudice de l’application de l’article 458 du code pénal, ainsi que des sanctions disciplinaires visant le non respect de la déontologie, est puni conformément à l’article 39, 3° de la loi du 8 décembre 1992 relative à la protection de la vie privée à l’égard du traitement de données , celui qui contrevenant à l’article 12, 17, 18 ou 19 s’octroie l’accès à ou communique des données de santé. Le Roi peut fixer des sanctions administratives.
Art 21. Onverminderd de toepassing van art. 458 van het Strafwetboek, evenals de tuchtsancties gesteld op de niet-naleving van de deontologie, wordt gestraft overeenkomstig art. 39, 3° van de wet van 8 december 1992 tot bescherming van de persoonlijke levenssfeer ten opzichte van de verwerking van persoonsgegevens, hij die in strijd met art. 12, 17, 18 of 19 zich toegang verschaft tot of mededeling verstrekt van gezondheidspersoonsgegevens.


	Chapitre VII. Dispositions fixant des dates d’entrée en vigueur

Art. 22.  Le Roi fixe la date à partir de laquelle le médecin gestionnaire du Dossier Médical Global du patient et les médecins spécialistes consultés ainsi que les autres professionnels de la santé visés à l’article 8 §1er sont tenus de collaborer au dossier santé partagé. A partir de cette date, chaque patient a le droit, à sa demande, de bénéficier d’un dossier de santé partagé.

Art. 23. Le Roi peut fixer la date à partir de laquelle et les modalités suivant lesquelles la prescription électronique peut remplacer la prescription manuscrite.



	

	Chapitre VIII. Dispositions transitoires

Art. 24. En attendant la production et la mise à disposition du numéro d’identification santé personnel (NISP), le Comité sectoriel pour les données de santé ou, s’il n’est pas encore institué, la Commission pour la protection de la vie privée peut autoriser, pour un ou plusieurs flux de données, pour une durée renouvelable et fixée par lui ou par elle, l’utilisation du numéro d’identification de la sécurité sociale (NISS) 



	Chapitre V. Dispositions abrogatoires
Art. 25. L’article 45bis de l’arrêté royal n°78 du 10 novembre 1967  relatif à l’exercice des professions de santé est supprimé ;

Art. 26. L’article 45quater de l’arrêté royal n°78 du 10 novembre 1967 relatif aux professions de santé inséré par l’article 192 de la loi programme du 9 juillet 2004 est supprimé .



	Chapitre IX. Dispositions modificatrices et finales.

	Art. 27 §1er La mention « Comité de surveillance visé à l'article 37 de la loi du 15 janvier 1990 relative à l'institution et à l'organisation d'une Banque-carrefour de la sécurité sociale » est remplacée par « Comité sectoriel pour les données de santé créé au sein de la Commission de la protection de la vie privée ».

§2. S’agissant de la Cellule Technique pour le traitement de données relatives aux hôpitaux crée par la loi portant des dispositions sociales du 29 avril 1996, le Comité sectoriel pour les données de santé exerce en outre les compétences octroyées, à leur égard, au  par le Comité sectoriel de la sécurité sociale 
§3. S’agissant du Centre fédéral d’expertise des soins de santé créé par la loi-programme du 24 décembre 2002, les mots « Comité sectoriel pour les données de santé » remplace aux articles 279, 285, 288 et 292 de la loi précitée les mots « Comité sectoriel de la sécurité sociale ».


	Art. 28  L’article 31bis de la loi précitée du 8 décembre 1992 est complété par un paragraphe 6, libellé comme suit :

« §.6. Lorsque l’application des dispositions de la présente loi ou des lois particulières pose la question de savoir si un dossier soumis à la Commission ou à un Comité sectoriel, relève de la compétence de l’un ou l’autre des Comités sectoriels institués au sein de la Commission, ou de la compétence de la Commission elle-même, le président de la Commission tranche ce conflit ou cette question de compétence. Le président consulte, le cas échéant, préalablement les présidents concernés, et il informe la Commission de sa décision».



	Art. 29. L’article 2, alinéa premier, 7), de la loi du 15 janvier 1990 relative à l’institution et à l’organisation d’une Banque-carrefour de la sécurité sociale, modifié par les lois du 25 janvier 1999 et du 12 août 2000, est remplacé par le texte suivant:

“7° données sociales à caractère personnel relatives à la santé: toute donnée sociale à caractère personnel qui livre par son contenu ou l’utilisation qui en est faite une information sur l'état antérieur, actuel ou futur de la santé physique ou psychique de la personne physique identifiée ou identifiable, à l'exception des données qui sont utilisées pour des finalités administratives ou comptables relatives à la prévention, aux soins ou à l’application des  droits sociaux ».


	

	Art. 30. L’article 15 de la même loi, modifié par les lois du 2 août 2002 et du 26 février 2003, est complété par l’alinéa suivant:

	

	“Par dérogation aux alinéas précédents, la communication de données sociales  par la Banque-carrefour ou par une institution de sécurité sociale,  requiert une autorisation de principe du comité sectoriel des données de santé, visé à l’article 4 de la loi du […] relative au traitement et à l’informatisation des données de santé ainsi qu’aux applications de télémédecine, sauf dans les cas suivants:

	

	1° la communication se fait à une institution de sécurité sociale pour l’accomplissement des missions qui lui sont attribuées par ou en vertu d’une loi;

	

	2° la communication se fait pour l’octroi d’un droit supplémentaire visé à l’article 11bis;

	

	3° la communication se fait à une personne à laquelle a été étendu tout ou partie des droits et obligations résultant de la présente loi et de ses mesures d’exécution, en application de l’article 18, pour l’accomplissement de ses missions;

	

	Art. 31. À l’article 46 de la même loi, modifié par les lois du 6 août 1993, du 2 janvier 2001, du 24 décembre 2002 et du 26 février 2003, le 6°ter et le 6°quater sont abrogés.”.
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