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COMITE VAN MINISTERS
COMITE DE MINISTRES
DECISION
du Comité de Ministres Benelux
relative a I'échange transfrontalier de
données électroniques a caractére personnel relatives a la santé

M (2020) 5

Le Comité de Ministres Benelux,
Vu l'article 6, alinéa 2, sous a), du Traité instituant I'Union Benelux,

Vu l'article 1%, sous b), du Protocole du 29 avril 1969 relatif & la suppression des contrdles et formalités
aux frontieres intérieures du Benelux et a la suppression des entraves a la libre circulation,

Considérant que l'article 10, paragraphe 2, de la directive 2011/24/UE du Parlement européen et du
Conseil du 9 mars 2011 relative a I'application des droits des patients en matiére de soins de santé
transfrontaliers appelle les Etats membres a faciliter la coopération en ce qui concerne la prestation de
soins de santé transfrontaliers,

Considérant qu’aux termes de I'article 10, paragraphe 3, de ladite directive 2011/24/UE, la Commission
européenne encourage les Etats membres, en particulier les Etats limitrophes, a conclure des accords
entre eux et a coopérer en matiére de prestation de soins de santé transfrontaliers dans les régions
frontaliéres,

Considérant que |'échange de données électroniques a caractére personnel relatives a la santé entre les
Etats membres est facilité et soutenu dans le cadre du réseau « santé en ligne » visé a I'article 14 de
ladite directive 2011/24/UE et qu’a cet égard, des activités sont déployées a I'échelle de I'UE dans le
cadre du «eHealth Digital Service Infrastructure » (eHDSI) financé par le programme « Connecting
Europe Facility » (CEF),

Considérant qu’une infrastructure de services numériques dans le domaine de la santé en ligne — le
« Cross-Border eHealth Information System » — a été mise en place dans le cadre du eHDSI susvisé, que
la recommandation (UE) 2019/243 de la Commission du 6 février 2019 relative a un format européen
d’échange des dossiers de santé informatisés affirme que les Etats membres devraient recourir aux outils
et aux modules fournis par cette infrastructure de services numériques, et que le réglement (UE)
2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection des personnes
physiques a I'égard du traitement des données a caractére personnel et a la libre circulation de ces
données , et abrogeant la directive 95/46/CE (reglement général sur la protection des données) fixe les
conditions du traitement licite des données a caractére personnel, y compris les données relatives a la
santé,

Considérant que I"'Union Benelux peut créer un cadre juridique complémentaire pour la coopération en
matiére de santé en ligne par la réalisation d’arrangements entre les pays du Benelux en ce qui concerne
I'échange transfrontalier sécurisé de données électroniques a caractére personnel relatives a la santé,
afin de supprimer les entraves a la libre circulation, en particulier dans le domaine de la libre prestation
de services par les professionnels de la santé,



M (2020) 5

Considérant que dans sa mise en ceuvre opérationnelle et technique, cet instrument Benelux doit
pouvoir s’aligner aisément avec les évolutions actuelles et futures, en particulier au niveau de I'Union
européenne, en ce qui concerne le déploiement des infrastructures de services numériques nécessaires,

A pris la présente décision :

Article 1*". Objet

Sans préjudice des obligations découlant d’autres instruments pertinents, notamment a I'échelle de
I'Union européenne, dans le domaine de I’échange transfrontalier de données électroniques a caractére
personnel relatives a la santé, la présente décision vise a créer un cadre juridique complémentaire pour
I'échange transfrontalier de telles données a caractére personnel afin de pouvoir garantir la continuité
des soins de santé transfrontaliers et d’optimiser la qualité de ces soins de santé transfrontaliers, étant
entendu que les données a caractére personnel échangées n’excédent pas ce qui est nécessaire a cette
fin et que la sécurité et la confidentialité de ces données a caractére personnel, la protection de la vie
privée des personnes physiques concernées et le secret professionnel des professionnels de la santé
sont garantis.

Article 2. Définitions
1. Pour I'application de la présente décision, on entend par :

a) «Données électroniques a caractére personnel relatives a la santé » : des données a caractére
personnel sous forme électronique relatives a la santé physique ou mentale d’une personne
physique, y compris des données relatives a la prestation de soins de santé, qui révélent des
informations sur I'état de santé de cette personne;

b) «Entité compétente » : toute entité, institution ou personne morale chargée d’une mission de droit
public, qui a été désignée par un pays du Benelux conformément a I'article 13 comme étant
compétente pour la mise en ceuvre opérationnelle de la présente décision ;

c) «Médecin » : un médecin tel que visé dans la section V.1 de I'annexe V de la directive 2005/36/CE
du Parlement européen et du Conseil du 7 septembre 2005 relative & la reconnaissance des
qualifications professionnelles ;

d) « Echange transfrontalier de données électroniques a caractére personnel relatives a la santé » : la
fourniture de données électroniques a caractére personnel relatives a la santé par une entité
compétente d'un pays du Benelux a une entité compétente d’un autre pays du Benelux et la mise a
disposition subséquente de ces données par cette derniére entité compétente a un médecin.

2. Sans préjudice de I'alinéa 1%, les définitions de la directive 2011/24/UE du Parlement européen et du
Conseil du 9 mars 2011 relative a I'application des droits des patients en matiére de soins de santé
transfrontaliers sont applicables pour I'application de la présente décision.
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Article 3. Protection des données a caractére personnel

Le traitement des données a caractére personnel lors de la mise en ceuvre de la présente décision
s'effectue en stricte conformité avec les dispositions du Réglement (UE) 2016/679 du Parlement
européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection des personnes physiques a I'égard du
traitement des données a caractére personnel et a la libre circulation de ces données, et abrogeant la
directive 95/46/CE (réglement général sur la protection des données) et avec les dispositions arrétées
en vue de son application dans I'ordre juridique interne du pays du Benelux concerné.

Article 4. Echange transfrontalier de données

1. Les entités compétentes fournissent les données électroniques a caractére personnel relatives a la
santé a une entité compétente d’un autre pays du Benelux qui en fait la demande, si chacune des
conditions fixées dans la présente décision sont remplies.

2. Les données électroniques a caractére personnel relatives a la santé fournies en vertu de I'alinéa 1°
ne peuvent étre utilisées qu’en conformité avec les dispositions de I'article 9.

3. Lors de l'application du premier et du deuxiéme alinéa, les entités compétentes garantissent la
sécurité et la confidentialité de ces données & caractére personnel, la protection de la vie privée
conformément aux dispositions de I'article 3 et le secret professionnel des professionnels de la santé.

4. La présente décision n’est pas applicable a I'échange de données électroniques a caractére personnel
relatives a la santé au sein d'un méme pays du Benelux, ni & "échange transfrontalier de données
électroniques a caractére personnel relatives a la santé en vertu d’autres régles qui, le cas échéant, sont
applicables dans un pays du Benelux.

Article 5. Consentement éclairé

1. Les entités compétentes ne fournissent les données électroniques a caractére personnel relatives a la
santé d’un patient que s'il a donné son consentement éclairé préalable et exprés a la fourniture de ses
données électroniques a caractére personnel relatives a la santé aux fins de la continuité et de la qualité
des soins de santé a dispenser dans un autre pays du Benelux.

2. Chaque pays du Benelux fixe lui-méme les modalités applicables pour donner le consentement éclairé
visé a l'alinéa 1*".

Article 6. Identification du patient
1. Les entités compétentes ne fournissent les données électroniques a caractére personnel relatives a la
santé d'un patient que s'il est identifié dans l'autre pays du Benelux conformément aux régles

applicables en matiére d’identification des patients dans ce pays.

2. Aux fins de I'application de I'alinéa 1, les entités compétentes acceptent une identification qui est
intervenue conformément aux modalités applicables dans le pays du Benelux ol les soins de santé sont
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dispensés au patient, dans la mesure ol cette identification est effectuée au moins au moyen d’une
identification visuelle basée sur la carte d’identité du patient.

3. Au lieu des dispositions de l'alinéa 2, les entités compétentes peuvent accepter les procédures
particuliéres qui sont appliquées en cas d’urgence dans le pays du Benelux ol les soins de santé sont
dispensés au patient, dans la mesure ou leur tragabilité est garantie conformément aux dispositions de
I'article 10 et dans la mesure ol I'application de ces procédures n’est pas incompatible avec la volonté
gue le patient a fait connaitre, le cas échéant, aux entités compétentes concernées.

Article 7. Authentification du professionnel de la santé

1. Les entités compétentes ne fournissent les données électroniques a caractére personnel relatives 3 la
santé en vue d’une prestation de soins de santé par un médecin que si ce dernier est autorisé 3 exercer
son activité, a été authentifié selon les modalités applicables dans le pays du Benelux ol les soins de
santé sont dispensés au patient et détient :

a) Siles soins de santé sont dispensés dans le Royaume de Belgique : un numéro d’identification unique
dans la banque de données CoBRHA, telle que visée au Protocole d’accord du 21 mars 2016 conclu
entre le Gouvernement fédéral et les autorités visées aux articles 128, 130, 135 et 138 de la
Constitution, concernant CoBRHA+ ;

b) Siles soins de santé sont dispensés au Grand-Duché de Luxembourg : une inscription dans le registre
national référentiel dénommé « Annuaire référentiel d’identification des prestataires de soins »,
tenu par I'Agence eSanté ;

c} Siles soins de santé sont dispensés dans le Royaume des Pays-Bas : une inscription dans le registre
dénommé « BIG », institué en vertu de la loi intitulée « Wet op de beroepen in de individuele
gezondheidszorg » (Loi du 11 novembre 1993 portant réglementation des professions dans le
domaine des soins de santé individuels).

2. La présente décision n’est pas applicable si les soins de santé sont dispensés par :

a} Un médecin qui intervient dans le cadre de la médecine des assurances, de la médecine judiciaire,
de la médecine du travail ou des activités des assureurs soins de santé ;

b) Un autre professionnel de la santé que le médecin visé a I'alinéa 1°'.

Article 8. Relation de soins de santé entre le patient et le professionnel de la santé

1. Les entités compétentes ne fournissent les données électroniques a caractére personnel relatives a la
santé d’un patient en vue d’une prestation de soins de santé par un médecin que s'il existe une relation
de soins de santé entre ce patient et ce médecin, étant entendu que la confidentialité de cette relation
et la déontologie du médecin sont garanties conformément aux modalités applicables dans le pays du
Benelux ol les soins de santé sont dispensés au patient.
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2. La relation de soins de santé visée a l'alinéa 1* est réputée exister si le patient en question a été
identifié conformément a I'article 6 par le médecin en question et que cette relation a été enregistrée
selon les modalités applicables dans le pays du Benelux ol les soins de santé sont dispensés au patient.

Article 9. Utilisation des données regues

1. Les entités compétentes ne peuvent utiliser les données électroniques a caractére personnel relatives
a la santé regues en vertu de l'article 4, alinéa 1%, qu’en vue de leur mise a disposition du médecin qui
dispense des soins de santé au patient concerné, dans la mesure nécessaire pour pouvoir garantir la
continuité des soins de santé transfrontaliers et optimiser leur qualité.

2. Les entités compétentes ne peuvent pas utiliser les données regues en vertu de I'article 4, alinéa 1°,
a d’autres fins, ni les communiquer a autrui.

Article 10. Tragabilité

Pour chaque cas individuel d'échange de données électroniques & caractére personnel relatives 3 la
santé en vertu de la présente décision, les entités compétentes conservent, dans le respect des
dispositions de Varticle 3, les journaux nécessaires concernant les procédures suivies pour la
transmission ou [l'utilisation des données concernées, afin de pouvoir démontrer le respect des
conditions fixées dans la présente décision.

Article 11. Protection juridique

Au cas ou un patient subit un préjudice dans le cadre des soins de santé qu'il recoit, il dispose de toutes
les voies de recours pertinentes conformément aux modalités applicables dans le pays du Benelux ou les
soins de santé ont été dispensés au patient. Cela reste sans préjudice de la responsabilité et des voies
de recours a I'égard des entités compétentes ou des personnes physiques ou morales dans un autre pays
du Benelux en cas de transmission illicite ou incorrecte de données électroniques & caractére personnel
relatives a la santé.

Article 12. Modalités techniques

1. Les pays du Benelux développent d’un commun accord les systémes nécessaires pour I'échange
transfrontalier de données électroniques a caractére personnel relatives a la santé en exécution de la
présente décision.

2. Aux fins de I'application de I'alinéa 1, les pays du Benelux adhérent aux systémes pertinents existants
auxquels ils ont acces et aux activités pertinentes déployées sous les auspices de I'Union européenne.

3. Les pays du Benelux veillent a ce que les systémes visés a I'alinéa 1* garantissent la confidentialité et
I'intégrité des données électroniques a caractére personnel relatives & la santé, dans le respect des
obligations qui incombent aux pays du Benelux au titre de toute autre prescription légale, réglementaire
ou administrative quelconque.
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Article 13. Entités compétentes

1. Chaque pays du Benelux notifie par écrit aux autres pays du Benelux ainsi qu’au Secrétariat général
Benelux I'entité ou les entités qui sont compétentes pour la mise en ceuvre opérationnelle de la présente
décision. Toute modification pertinente a cet égard, dont des modifications relatives aux tiches ou aux
coordonnées de I'entité compétente, est notifiée de la méme maniére.

2. Pour tout échange transfrontalier de données électroniques a caractére personnel relatives a la santé
dans le cadre du eHDSI qui sont déja soutenues par les « Cross-Border eHealth Information Services »
(CBeHIS), I'entité compétente correspond dans chaque pays du Benelux au « National Contact Point for
eHealth » (NCPeH) institué conformément aux conditions prévues a cet égard dans ce cadre du eHDSI.

Pour tout autre échange transfrontalier de données électroniques a caractére personnel relatives a la
santé sur la base de la présente décision, chaque pays du Benelux détermine, conformément a sa
réglementation interne et a son organisation administrative, 'entité ou les entités compétentes qui
interagiront avec I'entité ou les entités compétentes des autres pays du Benelux.

Article 14. Concertation

1. Le cas échéant, une concertation se déroule entre les pays du Benelux, et en particulier entre les
entités compétentes, au sujet de la mise en ceuvre de la présente décision dans le cadre d’un groupe de
travail de I'administration visé a I'article 12, sous b), du Traité instituant I'Union Benelux.

2. Aumoment jugé approprié par le groupe de travail visé a I'alinéa 1%, ce groupe de travail fait rapport
sur la mise en ceuvre de la présente décision au Conseil Benelux, qui fait au besoin des propositions utiles
au Comité de Ministres Benelux.

3. Ala suite de la concertation visée a I'alinéa 1%, les expériences acquises par les pays du Benelux dans
le cadre de la mise en ceuvre de la présente décision peuvent étre partagées avec d’autres Etats
membres de I’Union européenne ou avec la Commission européenne. A I'appui de cette concertation, le
Secrétariat général Benelux entretient, le cas échéant, des relations extérieures appropriées
conformément a I'article 27 du Traité instituant I'Union Benelux.
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Article 15. Entrée en vigueur et mise en ceuvre
1. La présente décision entre en vigueur le jour de sa signature.

2. Les pays du Benelux mettent en vigueur les mesures nécessaires pour se conformer aux dispositions
de la présente décision.

3. Lorsque les pays du Benelux adoptent les mesures visées au deuxiéme alinéa, celles-ci contiennent

une référence a la présente décision ou sont accompagnées d’une telle référence lors de leur publication
officielle.

/

Faita |, /~/a7(/ ,le /'5/4 /ZJ/;

Le Président du Comité de Ministre nelux,
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Exposé des motifs commun de !a décision M (2020) 5 du Comité de Ministres Benelux relative 3
I’échange transfrontalier de données électroniques a caractére personnel relatives a la santé

1. Général

Par la présente décision, le Comité de Ministres Benelux procéde a I'ancrage juridique d’arrangements
entre les pays du Benelux concernant I'échange transfrontalier de données électroniques a caractére
personnel relatives a la santé. D'une part, il est ainsi donné corps a I'appel a la coopération entre les
Etats membres en matiére de soins de santé transfrontaliers formulé dans la directive 2011/24/UE
relative a I'application des droits des patients en matiére de soins de santé transfrontaliers! (ci-aprés :
« directive 2011/24/UE »). D’autre part, la présente décision offre une base juridique complémentaire
pour pouvoir procéder a I'échange de données visé conformément au réglement général sur la
protection des données? (ci-aprés RGPD).

Cette décision ne prend pas pour point de départ une harmonisation des systémes des pays du Benelux
en matiére de données électroniques a caractére personnel relatives a la santé. Au contraire, elle offre
pour I'échange transfrontalier de données qui ne s’inscrit pas dans le cadre européen du « eHealth
Digital Service Infrastructure » (eHDSI), un cadre qui n’affecte pas ces systémes mais repose sur ceux-ci,
associé a une série de conditions de base qui garantissent la qualité nécessaire et étayent ainsi la
confiance réciproque dans les systémes respectifs. En outre, concernant les modalités techniques de
I'échange de données visé, elle prévoit un rattachement aux évolutions et aux systémes (nationaux)
existants ou futurs dans la mesure ou 'interopérabilité est assurée, aux activités pertinentes déployées
au niveau européen ainsi qu’a la recommandation (UE) 2019/243 de la Commission du 6 février 2019
relative a un format européen d’échange des dossiers de santé informatisés3.

a) Contexte européen

L’un des principes de la directive 2011/24/UE est que la continuité des soins de santé transfrontaliers
implique que les données a caractére personnel relatives a la santé des patients, et en particulier les
données de leurs dossiers médicaux, doivent pouvoir étre transmises d’un Etat membre 3 I'autre dans
le respect des garanties nécessaires en matiére de protection de la vie privée. Vu la répartition des
compétences entre I'UE et les Etats membres en matiére de soins de santé, la directive 2011/24/EU
appelle les Etats membres & coopérer entre eux pour permettre la mise en ceuvre pratique de ce
principe ; la directive ne dit pas comment procéder mais laisse les Etats membres en décider selon leurs
propres usages.

Plus précisément, I'article 10, paragraphe 2, de la directive 2011/24/UE appelle les Etats membres a
échanger des informations lorsque nécessaire et a coopérer en matiére de prestation de soins de santé
transfrontaliers au niveau régional et local ainsi qu’a coopérer dans le domaine des TIC et au moyen
d’autres formes de coopération transfrontaliére. En outre, sur |a base de Iarticle 10, paragraphe 3, de la

1JO L 88 du 4.4.2011, p. 45. Modifiée par la directive 2013/64/UE du Conseil du 17 décembre 2013 {JO L 353
du 28.12.2013, p. 8).

* Réglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection des
personnes physiques a I'égard du traitement des données a caractére personnel et a la libre circulation de ces
données, et abrogeant la directive 95/46/CE (réglement général sur la protection des données) (JO L 119
du 4.5.2016, p. 1).

3JOL39du11.2.2019, p. 18.






