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Voorzitster: mevrouw Christine Defraigne

(De vergadering wordt geopend om 10.03 uur.)

>

Goedkeuring van de agenda

De voorzitster. — De agenda zoals vastgesteld door het
Bureau werd rondgestuurd.

Aangezien er geen opmerkingen zijn, is de agenda
goedgekeurd.

Informatieverslag betreffende de
noodzakelijke samenwerking tussen de
federale overheid en de Gemeenschappen
inzake de nieuwe toepassingen in de
gezondheidszorg en mHealth in het
bijzonder (van de dames Martine Taelman
en Ann Brusseel, de heren Rik Daems,
Jean-Jacques De Gucht en Lode Vereeck,
mevrouw Anne Barzin,

de heer Jacques Brotchi,

de dames Valérie De Bue en

Christine Defraigne,

de heren Alain Destexhe,

Olivier Destrebecq, Yves Evrard,
Alexander Miesen en Jean-Paul Wahl,

de dames Sonja Claes, Cindy Franssen en
Brigitte Grouwels, de heer Bert Anciaux,
de dames Ingrid Lieten, Katia Segers en
Guler Turan en de heer Bart Van Malderen;
Stuk 6-261)

Bespreking

De heer Jacques Brotchi (MRXxorapporteur. — De
voorstelling van dit verslag biedt mij de gelegadhmaijn
collega’s-corapporteurs te bedanken voor het getiweverk.
Ik dank in het bijzonder mevrouw Taelman, die bettouw
nam voor dit verzoek tot informatieverslag en die van
meet af aan heeft aangetoond dat het om een criutiama
ging. Zowel tijdens de hoorzittingen, de werkveryadjen
als tijdens de laatste commissievergadering vaa28
jongstleden werkten de corapporteurs constructefien en
dit verslag, dat het derde is van de commissie deor
transversale aangelegenheden —
Gemeenschapsbevoegdheden, is eens te meer hatsul
van gedegen politiek overleg.

Het verslag werd in de commissie bijna unaniem
goedgekeurd, ondanks het feit dat partijen, genwhenpen
of leden van meerderheid en oppositie hun eigeréks
hebben. Er werden uitvoerige politieke en ideolclygs
debatten gevoerd, maar steeds was de wil aanwezipb
een concreet en ambitieus verslag te komen.

Ik wil onze commissievoorzitter bedanken, de calkedie de
werkzaamheden hebben bijgewoond, maar ook en vderal
fractiemedewerkers, het personeel van de dienstéree
commissiesecretariaat, die ervoor hebben gezorgdiea

Présidence de Mme Christine Defraigne

(La séance est ouverte a 10 h 03.)

Approbation de I'ordre du jour

Mme la présidente — L'ordre du jour établi par le Bureau a
été communiqué aux sénateurs.

Puisqu’il n'y a pas d’observations, I'ordre du jast
approuve.

Rapport d’information concernant la
nécessaire collaboration entre I'autorité
fédérale et les Communautés en ce qui
concerne les nouvelles applications en
matiere de soins de santé et notamment de
santé mobile (de Mmes Martine Taelman et
Ann Brusseel, MM. Rik Daems,
Jean-Jacques De Gucht et Lode Vereeck,
Mme Anne Barzin, M. Jacques Brotchi,
Mmes Valérie De Bue et Christine
Defraigne, MM. Alain Destexhe, Olivier
Destrebecq, Yves Evrard, Alexander
Miesen et Jean-Paul Wahl, Mmes Sonja
Claes, Cindy Franssen et Brigitte Grouwels,
M. Bert Anciaux, Mmes Ingrid Lieten, Katia
Segers et Giler Turan et M. Bart Van
Malderen; Doc. 6-261)

Discussion

M. Jacques Brotchi (MR), corapporteur. — La présentation et
la défense de ce rapport sont, tout d’abord, I'sicea pour
moi, de remercier mes collégues corapporteurs leauavail
accompli tout au long de la rédaction depuis plusienois
maintenant. Je remercie tout particulierement teasie
Martine Taelman, a I'origine de cette demande geae
d’information qui, dés le départ, nous a démontre cette
thématique était cruciale. Que ce soit lors dedtiand en
commission, lors de réunions de travail ou encdiissue de
la derniéere réunion de commission le 28 avril darria
volonté des corapporteurs fut constructive en pmists et ce
rapport, le troisieme de la commission des compéten
communautaires, est, une fois encore, le fruit dfawail
politique concerté.

En effet, ce rapport, nous I'avons approuvé a la
quasi-unanimité en commission malgré des sensibilit
différentes — de parti, de Communauté, de
majorité/opposition. Et si les débats politiquegléblogiques
ont été riches et nombreux, la volonté d’aboutinaapport
concret et ambitieux I'a toujours emporté.

Permettez-moi également de remercier notre présitien
commission, les collégues qui ont assisté aux traveais
aussi et surtout les collaborateurs de nos grongsgectifs,

tekst klaar was binnen de vastgestelde termijn.

les membres des services et du secrétariat derlmnssion
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Gedurende verschillende maanden zijn we bezig gewwest
het opstellen van een informatieverslag over haiele en
cruciale thema vamHealthen de mobiele gezondheidsapp
die daaruit voortvloeien. Bij dit proces zijn deskligen,
artsen, maar ook vertegenwoordigers van patiénfen o
producenten en gebruikers van die nieuwe techne)agior
ons hun visie komen uiteenzetten awetealth Dankzij de
hoorzittingen hebben we deze maatschappelijke pnadtiek
beter leren kennen, zonder het boeiende onderwegp a
beperkend te willen omschrijven.

Tijdens de voorbereidende vergaderingen hebben de
rapporteurs de kans gehad om thema’s aan te reiken
waaromheen het verslag kon worden opgebouwd en te
bepalen hoe de daaraan voorafgaande hoorzittingemen
verlopen. Ik neem hier het woord als rapporteurnde
MR-fractie, maar ik ben zelf ook arts. Daarom wilkdnet
thema uitdiepen van de toepassingen en geconndeteer
apparaten en van de labeling daarvan, maar ookrdag
hoe ze worden ingepast in het zorgtraject van dié&piaen
hoe ons financieringssysteem daartoe kan wordegejzast.

In Belgié is het interessant op te merken dat emerdeel
noch een reglementering bestaat voor het gebruik va
mHealthtoepassingen, noch een kwaliteitskader dat hun
betrouwbaarheid waarborgt. De enige labeling die
momenteel wordt toegepast, betreft het elektronisetiisch
dossier dat door de huisarts en niet door het zibkés wordt
opgemaakt. Er bestaat dus geen gecentraliseerdditegovan
applicaties, noch op federaal noch op gewestefijk o
gemeenschapsniveau.

Nochtans gaat actiepunt 19 “Mobile Health” van lian
e-Gezondheid over “het ondersteunen van de kwalitei
deontologie, veiligheid en toegankelijkheid van
mHealthtoepassingen door middel van mogelijkheden voc
het invoeren van standaarden, kwaliteitslabels,
onafhankelijke review en gebruikersreview, profassie
educatie, consultatierichtlijnen in verband met
mHealthgebruik en nuttige doelgroep-specifieke
aanpassingen.”

Tijdens de hoorzittingen was men zich goed bevarstie
eventuele noodzaak om de labeling in meer of mindete
te reglementeren. De deskundigen wezen erop dat hoe
normatiever men optreedt en hoe nauwer men aarsjude
dynamiek van wetten en staatsstructuren, hoe minder
flexibiliteit er is voor de ontwikkeling van apfn
omgekeerd, hoe meer het systeem van labeling gekbpp
wordt aan structuren die dicht bij de patiént staboe groter
de flexibiliteit kan zijn, maar hoe zwakker hetmatieve
kader wordt. De uiteenzettingen van twee buiterdand
deskundigen en de certificatiesystemen die in anldeden
al bestaan, leren ons welke valkuilen vermeden enoet
worden, bijvoorbeeld inzake mededingingsrecht.

De ontwikkeling van de markt voor mobiele gezorifsegen
interessant voorbeeld omdat dit een combinati@rsnieuwe
technologische en digitale toepassingen, een mhgsaauik
van smartphones, een democratisch aanbod voorrbt g
publiek en een nieuwe definitie van medische hargleh
zorgtraject. Heel dit systeem wordt mogelijk genaalor de
exploitatie van gegevens verstrekt door de gebrsiikelf.

qui ont toujours gardé le cap afin de faire abagitexte
dans les délais que nous nous étions fixés.

S . . PN
Durant plusieurs mois, nous nous sommes attekés a |
rédaction d’'un rapport d’information sur ce théme s
contemporain et crucial que sont la santé mobileset
applications qui en découlent. Pour mener a bienesail, ce
sont des experts, des médecins mais également des
représentants de patients ou encore des profestsosin
utilisateurs de ces technologies au quotidien goi genus
nous exposer leur vision de la santé mobile. Cdiians
nous ont permis de mieux cerner cette problématigue
société tout en nous mettant face a cette tentktiente de ne
pas trop circonscrire la thématique tant elle assfpnnante.

Lors des réunions préliminaires, les rapporteut®arie
loisir de développer des thémes qui articulerdeenédaction
du rapport et, en amont, le déroulement des andgitiBi j'ai
aujourd’hui la chance de prendre la parole endaat
rapporteur pour le groupe MR, j'ai également cette
particularité d’étre moi-méme médecin, j'ai doncaecceur
de développer le théme des applications et dessobje
connectés au travers de leur labellisation maisiaeisr prise
en compte dans le parcours de soins des patiemtaveus de
la question de I'adaptation de notre systeme dmtiement.

En Belgique, il est intéressant de remarquer queikiste
actuellement aucune réglementation qui régissisaiion
des applications mobiles de santé ni de cadre digé&u
assurant leur fiabilité. L'unique labellisation dippée a ce
jour concerne les dossiers médicaux informatisés de
généralistes et non pas des hopitaux. Il n’existegas de
labellisation centralisée, qu’elle soit fédératmionale ou
communautaire, de ces applications. Remarquonendept,
gue le point d’action 19Mobile Health> du Plan e-Santé
rprévoit «le soutien de la qualité, de la déontaode la
sécurité et de I'accessibilité des applicationsal&é mobile
au moyen des possibilités d’introduction de norrdedabels
de qualité, de revues indépendantes et de revughsdteurs,
d’éducation professionnelle, directives de consuka
relatives a I'utilisation de la santé mobile etptdéions utiles
spécifiques au groupe cible.»

Lors des auditions, la question de la labellisatibdu cadre
normatif qui doit I'encadrer a été prégnante: bgsests
auditionnés ont pointé du doigt la tension qu’ilséx entre,
d’une part, un cadre normatif fort, assorti decttrces
étatigues menant a une faible flexibilité dans le
développement des applications et, d'autre pag, un
labellisation associée a des structures proch@siient
permettant une flexibilité forte mais avec un cauvematif
naturellement restreint. L'audition de deux experte
étrangeéres et la prise en compte des systémestidieaton
qui sont déja d’application dans d’autres pays rousuvert
les yeux quant aux autres écueils a prendre enteonlg
droit de la concurrence en fait partie.

Le développement du marché de la santé mobilenest u
exemple intéressant, en ce sens qu’il combine dppeiment
de nouveaux usages technologiques et numériques,
acquisition massive de smartphones, offre démeémpour
le grand public et nouvelle définition de I'actedrl et du
parcours de soins. Tout ce systeme étant, biernknt,
sous-tendu par la monétisation des données prgchate

Mededinging kan een rol spelen bij het doorverkogsmdie

leurs utilisateurs,

6-28/p. 5
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gegevens, maar ook bij de verspreiding en aankaope
apps. Ons gezondheidssysteem is gebaseerd opaadtige
herverdeling en solidariteit en het mededingingbtdeeft
zZijn eigen logica. VoomHealthmoet daartussen een goed
evenwicht gevonden worden.

Uit het perspectief van de aanpassing van de fiiesimg van
onze gezondheidszorg moet een nieuw ecosysteere/oor
geneeskunde geschapen worden. De terugbetaling van
medische handelingen gebeurt nu enkel wanneertde ar
fysiek aanwezig is en dat lijkt moeilijk te comb@memet het
gebruik van terugbetaalbare mobiele toepassingerzeO
commissie bekeek het zorgtraject in zijn gehedljmbegrip
van de mobiele toepassingen en geconnecteerdeatppar
Ze heeft ook aandacht besteed aan de rol van de
ziekenfondsen, die een deel van de kosten dradeat imam
van de verplichte ziekteverzekering.

Nadat we een stand van zaken hebben opgemaakt van
mHealthin Belgié, werd ons gevraagd welke maatregelen
doelstellingen of aanbevelingen dienen te wordégeuierkt
om een raamwerk uit te tekenen voor de mobiele
gezondheidstoepassingen, zowel in verband mehiseled
aspecten als de apps zelf, de patiénten en de
gezondheidswerkers. Die aanbevelingen zal ik nu nie
uiteenzetten, maar wel straks, als ik het woorcheahen
namens de MR-fractie.

Ik besluit en bedank nogmaals mijn collega’s diegasverkt
hebben aan dit verslag, zodat er een positieve $idwap van
uit kan gaanmHealthis een instrument dat we volop moet
integreren in ons huidige systeem van gezondheigiszet
staat de patiént vrij er al dan niet gebruik varmeken, maar
één ding is zeker: als politieke besluitvormens wig
overtuigd van het nut ervan voor het welzijn vatereen.
Technologie brengt ons vooruitgang en die vooruitgomt
de patiénten, de zorgverstrekkers en de gehelerdawiey
ten goede.

De heer Philippe Mahoux (PS)orapporteur. — Dit
belangrijke onderwerp gaat ons allen aan, en iregte
grotere mate. Ik zal bondig, maar getrouw verslggrengen
van het hoofdstuk over de bescherming van de pelif@o
levenssfeer.

Het verslag zet eerst de vigerende wetgeving uiiadret
bijzonder de wet van 8 december 1992 tot beschgraan
de persoonlijke levenssfeer met betrekking totedeerking
van persoonsgegevens, die de burger beschermt édigen
onrechtmatig gebruik van zijn persoonsgegevensvéie
bepaalt zowel de rechten en plichten van de persdens
gegevens worden verwerkt, als de rechten en pfickde de
verwerker.

De wetgever heeft ook een onafhankelijk controleang
opgericht: de Commissie voor de bescherming van de
persoonlijke levenssfeer, die we trouwens tijdarreo
werkzaamheden hebben gehoord. Krachtens de wetezet
commissie, als onafhankelijke instantie, toe opchetecte

La concurrence peut bien évidemment porter susvarnte de
ces données mais également sur la diffusion didiades
applications sur le marché. Face a notre systensamté qui
repose sur des valeurs de justice distributiveeetadidarité et
au droit de la concurrence qui dispose de sesuegigropres,
la santé mobile se doit d’orchestrer un juste exbé. Notre
commission a ainsi rédigé un rapport d’'informatidiant
dans ce sens.

Concernant I'adaptation de notre systéme de fimraroé des
soins de santé, créer un nouvel écosysteme dedaané est
une nécessité absolue. Le remboursement de I'asdiéced
est actuellement reconnu au travers de la préggnque
du praticien, ce qui se combine difficilement al/atilisation
d’'applications qui devraient elles-mémes étre reimixees.
Notre commission a jugé utile de se pencher spateours
de soins dans sa globalité, incluant ainsi lesieajibns et
objets connectés. Elle a également tenu a abadgrdstion
du réle des mutualités, acteurs de terrain intearepour un
montant prévu dans le cadre de I'assurance obligade
soins de santé.

Aprés avoir dressé un état des lieux de la sant@lenen
Belgique, il nous a été demandé de nous penchégsur
mesures, les objectifs ou plus largement les recamdations
gue nous souhaitions développer pour baliser imé¢hge la
santé mobile tant du point de vue du cadre éthique des
applications, du patient ou encore des travaillderta santé.
Je n’exposerai pas ici ces recommandations ca fellent

| Fobjet de ma deuxieme intervention en tant queésentant

Py groupe MR a la tribune,

Je souhaiterais terminer mon intervention en raitémes
remerciements chaleureux aux collégues qui ont éqour
que ce rapport soit porteur d’'un message empreint
d’optimisme: la santé mobile est un outil que ndergons
intégrer pleinement a notre schéma de soins adteglatient
demeure libre de I'accepter ou non mais il estéindence:
les décideurs politiques que nous sommes sontguient
convaincus de son utilité pour le bien de toutdsed. La
technologie, telle gu’elle nous apparait au traderse
rapport, est un vecteur de progres, progrés gails&néfique
pour les patients, les prestataires de soinssetdgté dans
son ensemble.

M. Philippe Mahoux (PS), corapporteur. — Cet important
sujet nous concerne tous et de plus en plus. §eexposer,
succinctement mais fidélement, le chapitre du repedatif a
la protection de la vie privée.

Le rapport présente d’abord la législation en viguet
notamment la loi du 8 décembre 1992 relative adéegtion
de la vie privée a I'égard des traitements de dené
caractére personnel, qui protége le citoyen cdatree
utilisation abusive de ses données personneliéétetmine
les droits et obligations, tant de la personne eorée que du
sous-traitant.

Le législateur a également créé un organe de dentrd
indépendant, la Commission de la protection dedarivée,
gue nous avons d’ailleurs auditionnée dans le cdelreos
travaux. En vertu de la loi, cette commission eeién tant
guinstance indépendante, a ce que les donnéeasct@®
personnel soient correctement utilisées et sé@s;sie telle

maniere que la vie privée des citoyens soit préseriu sein
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gebruik en de beveiliging van persoonlijke gegeveodat
het privéleven van de burger wordt beschermd. Birdie
commissie werden ook sectorale comités opgericht,
waaronder het Sectoraal Comité van de sociale redidren
van de gezondheid.

Dat comité beschermt de persoonlijke levenssfeeidea
verzekerden binnen het netwerk van de Belgischalsoc
zekerheid bij de verwerking van hun gegevens. eteuit
tevens een controletaak, in het bijzonder voomhededelen
van gezondheidsgegevens. Sinds 24 maart 2007 cooate
opgesplitst in een afdeling Gezondheid en eeniafgel
Sociale Zekerheid, die elk verschillende machtiging
toekennen.

Die machtigingen zijn vaak technisch van aard.dkfgenkele
voorbeelden, waarvan u de details in het verslagltvieen
beraadslaging betreffende de elektronische bewiidaien
van een therapeutische relatie en van een zorgecleén
andere met betrekking tot de geinformeerde toesiggnvan
een betrokkene inzake de elektronische uitwissghng
persoonsgegevens over zijn gezondheid en de vageow
deze toestemming kan worden geregistreerd.

Een verdere wetgevende tekst zal in mei 2018 \aahkr
worden, namelijk de verordening (EU) 2016/679 vah h
Europees Parlement en de Raad van 27 april 2016
betreffende de bescherming van natuurlijke persamen
verband met de verwerking van persoonsgegevens en
betreffende het vrije verkeer van die gegevensten t
intrekking van Richtlijn 95/46/EG (algemene verarithg
gegevensbescherming). Dat zijn uiteraard fundantente
problemen in de context van de ontwikkeling van
informaticatoepassingen in de gezondheidszorg.

Tijdens de hoorzittingen kwamen enkele aandachtspun
naar voren.

Slechts 6% van de mobiele apps beantwoordde aan de
verplichtingen van de wet betreffende de bescherwam
gezondheidsgegevens.

De grootste vrees betreft momenteel niet de neemerin
gezondheidszorg, noch de verbinding tussen patigatts of
de verbinding van de patiént met een preventiemkfweaar
het misbruik van de gegevens, die in het nadeetlean
patiénten dreigen te worden gebruikt, bijvoorbealde
verzekeringswereld.

Gezondheidsrisico’s kunnen eveneens worden ge&vdlop
basis van gegevens die op mobiele apparaten. Spnee0p
onwaarschijnlijke hypotheses gebaseerd. Aldus rebba
aantal verzekeringsmaatschappijen de premies veythoan
verzekerden die een kenmerkend genoom hadden, senda
ervan uitgingen dat dit het risico op het ontwildtel/an
kanker vergrootte.

Het risico met verzekeringen is zeer reéel, want de
maatschappijen werken op internationaal niveau.
Herverzekering vindt plaats buiten de Europese Usiede
gezondheidsgegevens, die op ongecontroleerde mgte
mobiele apparaten zijn ingezameld, dreigen voorea@dian
preventie- of behandelingsdoeleinden te wordenugkbr
onder het voorwendsel van een vermeende toestemming

Het is raadzaam een waakzame en voorzichtige hgudin
te nemen tegenover de ontwikkeling vamthealthmarkt:

de cette commission ont également été instituésaiegés
sectoriels, parmi lesquels le Comité sectorieladeélcurité
sociale et de la santé.

Ce comité protége la vie privée des assurés audsai@seau
de la sécurité sociale belge lors du traitemenéedes
données. Il remplit par ailleurs une mission detiéde
portant plus particulierement sur la communicatien
données de santé. Depuis le 24 mars 2007, ce cseaitériel
est scindé en une section Santé et une sectiomit®émciale,
qui accordent chacune des autorisations distinctes.

Ces autorisations sont souvent de nature technidpiei
quelques exemples récents, dont vous retrouvesedglails
dans le rapport: une délibération porte sur lesyae
électroniques d'une relation thérapeutique et diatation de
soins; une autre, sur le consentement éclairé ggensonne
concernée concernant I'échange électronique dése®es a
caractére personnel relatives a la santé et au mode
d’enregistrement de ce consentement.

Un autre texte législatif entrera en vigueur en BtHi8, a
savoir le reglement (UE) 2016/679 du Parlement méga et
du Conseil relatif a la protection des personngsiglies a
I'égard du traitement des données a caractéere megket a la
libre circulation de ces données, et abrogeantétive dite
«Réglement général sur la protection des donné8®».
Ce nouveau reglement établit des regles relativas a
protection des personnes physiques a I'égard darnrant
des données a caractére personnel ainsi qu'aitkeer |
circulation, questions évidemment cruciales dam®fgexte
du développement des applications informatiques&tiere
de santé.

Certains points d’attention ont été soulevés les aliditions.

Ainsi, 6% des applications mobiles seulement resjet les
obligations de la loi en matiére de protection d@snées de
santé.

La principale crainte actuelle ne concerne pasdesaux de
soins de santé, la connexion entre le patient @igldecin ou
la connexion du patient avec un réseau de préventais
bien I'utilisation détournée de ces données, cajuent d'étre
utilisées au détriment des patients, notammentaiern
d’assurances.

L'évaluation des risques en matiére de santé pmlement
se faire a partir de données enregistrées sumppeseils
mobiles. Elles sont parfois fondées sur des hypethe
improbables. Ainsi, certaines compagnies d’'ass@soat
augmenté les primes des assurés qui présentaigéname
caractérisé, partant du principe que cela augntdetai
risques de développer un cancer.

Le risque en matiére d'assurances est bien réstjpeiles
compagnies travaillent au niveau internationalréassurance
se fait en dehors de I'Union européenne et les éemde
santé recueillies par les appareils mobiles de énamon
contrdlée risquent de ne plus étre utilisées idssle
prévention ou de traitement sous le couvert d'é@tgmdu
consentement.

Il convient d’adopter une attitude de vigilanceletprudence
face au développement du marché de la santé mobile.
D’autres pays n'ont pas la méme vision de la ptateades
données, si bien qu'ils risquent de diffuser casndes dans

6-28/p. 7
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andere landen hebben niet dezelfde visie op
gegevensbescherming, zodat ze die gegevens okielede
wereld dreigen te verspreiden.

De patiént moet bij het gebruik van een mobiele
gezondheidsapplicatie niet alleen de controle halber de
geproduceerde en/of meegedeelde gegevens, hipoioet
recht hebben op de bescherming van die gegevens.

Een ander aandachtspunt dat in de hoorzittingen laaoh
kwam, is het gebruik van gegevens als controlerhildals
sanctie tegen patiénten. Wij denken hier aan hietugle van
gegevens door de overheid om scherpere contralés ui
voeren, bijvoorbeeld in verband met de voorwaardsor
toegang tot zorg of voor terugbetalingen.

Een ander probleem is dat het voor de patiént oretiiggs
een onderscheid te maken tussen echte tools voor
telemonitoring of telebewaking, die waarborgen bied
inzake kwaliteit en betrouwbaarheid van de metingen
wellnessgadgets, die geen enkele waarborg biedekén
betrouwbaarheid van de verzamelde gegevens.

Ik sluit af met de aanbevelingen in verband met de
bescherming van de persoonlijke levenssfeer dietn
verslag werden opgenomen.

Eerste aanbeveling: de bescherming van de pergkenli
levenssfeer verzekeren, zowel in heel algemenalgim het
kader van wervingsexamens of bij de toekenning van
bankleningen en verzekeringen.

Tweede aanbeveling: op het vlak yvahrlealth de
strafrechtelijke bepalingen in de wet van 1992 tot
bescherming van de persoonlijke levenssfeer varagsing
maken op eenieder die verantwoordelijk is voor het
behandelen van gegevens, en zijn aangestelde en
gemachtigde, ingeval er sprake zou zijn van eearstihg
van deze wet.

Derde aanbeveling: de juridische aspecten van
beleidsmaatregelen goed inschatten, maar, alvoeems
regeling te treffen, zich tevens hoeden voor eemrend
effect op innovatie. Het juridische kader moet fedtzijn
tegen onvermijdelijke nieuwe technologische ontlikkgen
en moet een voldoende hoog veiligheidsniveau wageno

Vierde aanbeveling: de oprichting overwegen van een
specifiek comité in elke sector van de Commissie e
bescherming van de persoonlijke levenssfeer. Daitéo
moet multidisciplinair worden samengesteld uit deskgen
inzake databescherming en uit deskundigen in de
desbetreffende sector. De doelstellingen zijn, Zjusy;
normen of specificaties vastleggen voor de bevedjigan de
informatie en de bescherming van de persoonlijkeriesfeer
en nagaan of ze worden nageleefd, en, anderzigs, d
personen die verantwoordelijk zijn voor de dataverking
bijstaan bij de risicoanalyse en bij het nakomen da
verplichtingen die daarbij behoren.

Mevrouw Miranda Van Eetvelde (N-VA), corapporteur. —
Voor het deel van het verslag met betrekking tot de
zorgverlening, waarvoor ik rapporteur was, venikjaaar
het schriftelijke verslag.

Ik geef nu het standpunt van de N-VA-fractie. Hestellen
van een informatieverslag betreffende de noodzakeli

le monde entier.

Pour le patient, I'utilisation d’une application senté mobile
implique non seulement qu’il puisse avoir le colerdes
données générées et/ou communiquées, mais aussigu’
droit a la protection de ses données.

Un autre point d’attention abordé au cours destimndi
concerne l'utilisation des données en question cenmoyen
de contréle et de sanction envers les patientpddse ici a
I'utilisation des données par les pouvoirs pubdiass une
optique de contréle accru, par exemple en ce quieme les
conditions d’accés aux soins ou au remboursement.

Un probléme qui se pose par ailleurs est 'impaksipour

le patient de faire la différence entre des vratiode
télémonitoring ou de télésurveillance, qui offrdes
garanties en ce qui concerne la qualité et lalfiéldes
mesures, et des gadgets de bien-étre, qui ne peésancune
garantie quant a la fiabilité des données récaltées

Je terminerai par les recommandations retenueslelans
rapport d’information en matiere de protection @ik
privée.

Premiére recommandation: assurer la sécurisatien de
données de santé mobile et la protection de lprwée, tant
dans sa dimension trés générale que, par exengis,le
cadre des examens d’embauche ou encore en mabetmd
de préts bancaires et d’assurances.

Deuxiéme recommandation; rendre applicables les
dispositions pénales prévues par la loi de 1992ivel a la
protection de la vie privée a tout responsableatement
des données, son préposé ou mandataire, en chaction
aux conditions imposées par la loi précitée.

Troisiéme recommandation: bien cerner les aspeadtiques
des mesures politiques mais aussi veiller, avant de
réglementer, a ne pas fixer un cadre juridiqueagisse
comme un frein a I'innovation. Ce cadre juridiqustdétre a
I'épreuve des inévitables nouvelles évolutions tedbgiques
et doit garantir un niveau de sécurité suffisamnééaié.

Quatrieme recommandation: envisager la création d’u
comité spécifique au sein de chaque secteur deran@ssion
relative a la protection de la vie privée. Celuserait
constitué sur la base pluridisciplinaire d’expersmatiére de
protection des données et d’experts dans le seawturLes
objectifs sont les suivants: d’une part, fixer desmes ou des
spécifications en ce qui concerne la sécurisateon d
I'information et la protection de la vie privéedst vérifier
gu’'elles sont respectées et, d'autre part, aiderdsponsables
des traitements de données dans le cadre de lahaiwes
risques et du respect des obligations y afférentes.

Mme Miranda Van Eetvelde (N-VA)corapporteuse. — En ce
qui concerne la partie du rapport relative aux sipour
lagquelle j'étais rapporteuse, je me référe au ragpperit.

Je vais vous donner le point de vue du groupe N-VA.
L’établissement d’un rapport d'information concentda
nécessaire collaboration entre l'autorité fédéraldes



Sénat de Belgique — Séances pléniéres — Vendradail2017 — Séance du matin — Annales

6-28/p. 9

samenwerking tussen de federale overheid en de
gemeenschappen inzake de nieuwe toepassingen in de
gezondheidszorg enHealthin het bijzonder heeft de nodig
tijd in beslag genomen. Het is dan ook een uitegmat
interessant en belangrijk thema. Het geniet voooays
beperkte bekendheid bij het brede publiek, maavéetient
zeker onze aandacht. De technologische vooruitgadg
gezondheidszorg gaat bijzonder snel. Dit gaat \edn h
ontwikkelen van robotica tot het opstellen van
onlinedatabases voor het delen van informatie. Maeneer
patiénten worden nu reeds geconfronteerd met videsate
aspecten van de digitalisering van de zorg, dermayade
eHealth Omdat het onderwerp zoveel verschillende facett
kent, werd in de commissie beslist om ons te begetdét het
themamHealth teneinde grondig op dit onderwerp te kunn
ingaan en concrete vaststellingen te kunnen doedeO
mHealthverstaan we het volgendeHealthbenut gsm’s,
smartphones, tablets en draagbare toepassingen zoal
intelligent textiel. MHealthis in essentie de technologie en
het feit dat dienstverlening en interactie tussen
zorgverstrekkers en zorggebruikers hierdoor mokaett. Ze
kan gebeuren op elk moment, op elke plaats, vider el
gebruiker en voor elke zorgverlenbtHealth maakt drie
koppelingen: een koppeling met een mobiel toess,
koppeling tussen patiént en zorgverstrekker erkeppeling
met data.

Persoonlijk was ik zeer geboeid door de impacteie
ontwikkeling vanmHealthop ons leven zal hebben. De rela
tussen zorgverlener en patiént zal er sterk doimvimed
worden. Mobiele apps of intelligent textiel kunrewel de
patiént als de zorgverlener in real time op de tmbguden
van de gezondheidstoestand van de patiént. Volormfalp
hoeft deze dus niet steeds weer een arts of ekentiais te
bezoeken. Tegelijk kan de informatie die verzamedddt
door deze apps, dan weer gebundeld worden ensiks ba
dienen voor verder onderzoek. Wat mij het meestgée,
was de snelheid waarmee dit alles zich ontvouwt.gdat
niet over een verre toekomst maar over vandaagge d
OmdatmHealthzich zo snel ontwikkelt en steeds nieuwe
toepassingen kent, is het voor overheden geenreidaak
om haar wetgeving up-to-date te houden. Men moet de
kwaliteit van de zorg, de privacy van de patiéneg@yens en
de vertrouwensrelatie tussen zorgverlener en zbagheende
blijven bewaken. Tegelijk mag men de verdere orkelikg
en ontwikkeling vai€mmHealthniet hinderen door
overregulering of een ongegronde angst voor vewiigy

Het standpunt van de N-VA-fractie over de Senaat is
genoegzaam bekend, maar toch hebben we ervooreekoz
om constructief mee te werken aan het informat&agr
Gezien de impact dimHealthzal hebben op onze
gezondheidszorg zagen we een meerwaarde in denafier
die zo verworven zou worden. De hoorzittingen npeekers
uit binnen- en buitenland waren zonder uitzondebogiend
en verhelderend. Ook de wijze waarop de verworven
informatie werd omgezet in de vaststellingen, draage
goedkeuring weg. Over de partijgrenzen heen en in
samenwerking met de diensten heeft iedereen ertoe
bijgedragen om tot een gedegen en coherente tekenten.
Daarom hebben we de vaststellingen in het verskg m
goedgekeurd, maar tegelijk hebben we ook geen
aanbevelingen ingediend voor het informatieversidg.

vinden dat het de Senaat niet toekomt aan te bhevele de

Communautés en ce qui concerne les nouvelles afiphs
en matiere de soins de santé et notamment de seitie a

e pris du temps. Il s’agit d’un sujet extrémemengiassant,

pas encore trés connu du grand public mais qui t@éri
certainement notre attention. Les progrés technigiegs sont
particulierement rapides dans le domaine des sdamsanté.

Ils vont du développement de la robotique a la tofiade
bases de données en ligne pour le partage d'inftaons. De
plus en plus de patients sont dés a présent cotdfsaux
différents aspects de la numérisation des soirsadé?,
appeléesHealth Le sujet étant tellement vaste et varié, nous
avons décidé, en commission, de nous limiter ane¢hde la

eganté mobile, afin de pouvoir approfondir cet asgen

tirer des constatations concrétes. La santé makibeurt aux

eBSM, aux smartphones aux tablettes et aux applicsti

portables, comme le textile intelligent. 1l s’agit
essentiellement de technologie et du fait querlacseet
I'interaction entre les prestataires de soins et Ugilisateurs
de soins deviennent mobiles. Cela peut se faioaita t
moment, a tout endroit, pour chaque utilisateup@ar
chaque prestataire de soins. La santé mobile ffai$ t
associations, une avec un appareil mobile, uneedetr
patient et le prestataire de soins et une aveddemeées.

Personnellement, j'ai été tres intéressée par lactgue le
développement de la santé mobile aura sur notrelae
relation entre le prestataire de soins et le patiem sera
fortement influencée. Les applications mobileseotgektile

timtelligent peuvent informer en temps réel, tarpidéient que

le prestataire de soins, de la situation de sant@atient. Dés
lors, pour le suivi, celui-ci ne doit pas toujowss rendre chez
le médecin ou a I'hépital. En méme temps, les médions
recueillies par ces applications peuvent étre remgrees et
servir de base pour des examens supplémentaireguiCe’'a
le plus surprise a été la rapidité avec laquellettoela se
développe. Il ne s’'agit pas d'un lointain avenirima
d’aujourd’hui. La santé mobile se développe telletnite et
a tellement de nouvelles applications qu'il n’eas @vident
pour les autorités de mettre leur réglementatigou. On
doit continuer a veiller a la qualité des soindadrotection
des données privées des patients et a la relagocodfiance
entre prestataire de soins et patient. On ne pastron plus
empécher le développement de la santé mobile mar un
réglementation excessive ou une crainte injustii¢e
changement.

La position du groupe N-VA en ce qui concerne feBést
suffisamment connue mais nous avons choisi debcota de
maniére constructive au rapport d’'information. Etaionné
les conséquences que la santé mobile aura suraios de
santé, I'information qui serait obtenue de cettenidee nous
paraissait constituer un atout. Les auditions despenes
issues de notre pays et de I'étranger étaient sxasption
captivantes et éclairantes. Nous appuyons égaletaent
maniére dont I'information recueillie a été tradestdans les
constatations. Tout le monde a permis d’aboutir;gela les
clivages entre les partis et en collaboration alescservices,
a un texte cohérent et de qualité. C'est pourquaisniavons
nous aussi approuvé les constatations figurant dans
rapport, mais n'avons introduit aucune recommanakapour
le rapport d’'information. Nous estimons qu'il n’sgapient
pas au Sénat de faire des recommandations auXentit
fédérées sur la maniére dont elles doivent collabentre
elles ou avec I'Etat fédéral. Notre position & égard est
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deelstaten met elkaar moeten samenwerken of hoe de
samenwerking met de federale overheid dient teperi.
Ons standpunt daarover is bekend. Voor zaken zeals
aandacht voor de digitalisering in het onderwijslef
bewustmaking van het publiek inzake-ealthheeft
Vlaanderen of een andere deelstaat geen aanbexseiagp
de Senaat nodig. Deelstaten zijn zelfstandig geonogg
indien gewenst, zelf bilaterale contacten aan ssga

Bovendien zien we dat de meeste aspectemid@althnog
altijd onder federale bevoegdheid vallen. Daarnizast ook
een belangrijke Europese dimensie. We stellen osgld
vraag waarom de hoorzittingen niet in de Kamer werd
georganiseerd.

De N-VA-fractie zal zich bij de stemming onthoudemnt
we willen niet dat de verworven informatie verlomgaat. Ze
kan aangewend worden bij verdere debatten in deciKam
bij bilaterale contacten tussen de deelstatenkbi@t de
Senaat echter niet toe aanbevelingen over dit oratprte
doen.

De heer Philippe Mahoux (PS)- Ik waardeer deze
onderbreking tussen mijn betoog als rapporteur §n m
uiteenzetting namens onze fractie en mijn persjenli
bedenkingen. Zo kan de verwarring die tijdens dégeo
vergadering is ontstaan, worden vermeden.

De ontwikkelingen inzakeHealthzullen in de toekomst ong
gezondheidssysteem ingrijpend veranderen. Ze zotlkrde
economische modellen, de sociale zekerheid, déad®lssen
arts en patiént en het beroep van arts verandegers dus
sprake van verandering, maar dat staat niet geligt een
verzwakking van het systeem.

Die evolutie brengt zowel bedreigingen als kansehzich
mee en gaat gepaard met ethische en maatschagpelijk
vragen. Met dit informatieverslag worden denksporen
aangereikt met als doel de toegankelijkheid totdgoe
gezondheidszorg voor allen te waarborgen. Net Zoals
andere domeinen, heeft de technologische vooruitgak in
de gezondheidszorg de hoeveelheid verzamelde gegeve
exponentieel doen toenemen. Vandaag buigen we ons
specifiek over de mobiele gezondheidstoepassingen.

Deze nieuwe evolutie in de gezondheidszorg moehbesd
worden als een volwaardige medische handeling eBatg
moeten de regels van de medische praktijk en van de
patiéntenrechten strikt in acht worden genomen. De
ontwikkeling van mobiele gezondheidsapps moet gedde
plaats een betere volksgezondheid in het algemieeemnen
een betere medische verzorging van patiénten in het
bijzonder: toegang tot de zorg, preventie, thuigzbetere
follow-up.

Als arts en als politiek verantwoordelijke wil ikoraf enkele
interessante mogelijkheden opsommen die danknijatéele
geneeskunde en de mobiele gezondheidsapps zifaamts

Vooreerst wordt het nu mogelijk om ook in afgelegen
gebieden een goede dienstverlening te hebben.riteriale
organisatie van het gezondheidsaanbod op maat gan d
specifieke behoeften van de bevolking kan bijgesten
gemoderniseerd worden. In de Kamer van
volksvertegenwoordigers zou de heer Lutgen eerveatsel

hebben ingediend over de universaliteit van

connue. Pour des sujet tels que la numérisatiorsdan
I'enseignement ou la sensibilisation du public &#eté
mobile, la Flandre, et toute autre entité fédéméa,nul
besoin de recommandations de la part du Sénatehtitgs
fédérées sont suffisamment indépendantes pour nieser
contacts bilatéraux entre elles si elles le souddit

De plus, nous voyons que la plupart des aspectsudi
mobile relévent toujours de la compétence fédéEeoutre,
il y a également une dimension européenne impaiadNtus
nous demandons dés lors pourquoi les auditionstrpas été
organisées a la Chambre.

Le groupe N-VA s’abstiendra lors du vote car noas n
voulons pas que l'information acquise soit perdtiée
pourra étre utilisée lors de futurs débats a la Gitae ou
lors de contacts bilatéraux entre les entités fédér Il ne
revient toutefois pas au Sénat de formuler des
recommandations a ce sujet.

M. Philippe Mahoux (PS). — J'apprécie énormément cette
césure entre mon intervention comme rapporteurogt m
intervention au nom de mon groupe et sur le plasgrel,
ce qui permet d’éviter les confusions qui ont réigmg de
notre précédente réunion.

Cela étant dit, les évolutions en matiére de sauatéile vont
a I'avenir bousculer le systéme de santé tel qus f®
connaissons. Elles vont bousculer les modéles éciones,
la sécurité sociale, les relations entre patientédecin, la
profession méme de médecin et de soignant. Quapdrnb
de «bousculer», il est important d’étre attentifaitiqu’il ne
s’agit donc pas de fragiliser le systéme.

Ces évolutions présentent a la fois des menaasset
opportunités. Elles posent des questions éthiquasse
guestions sociétales. Le présent rapport d’infoionaente
d’apporter des pistes de réflexion dans I'objetittout de
préserver I'accessibilité de soins de santé detguadur tous.
En santé, comme dans bien d’autres domaines, dgsgx
technologiques ont fait exploser la quantité d’infations
recueillies a chaque instant. Aujourd’hui, c’estspl
particulierement I'utilisation des applications sté mobile
qui est a 'examen de notre assemblée.

Il est clair d’abord que cette évolution dans I'eqaghe des
soins de santé doit constituer un acte médicatteepéere; il
faut par conséquent respecter strictement lesgélglida
pratique médicale et des droits du patient. Le idgpement
des applications de santé mobile doit d’abord se &u
bénéfice de la santé publique en général, et darlté des
patients en particulier: accés aux soins, préventimintien a
domicile, amélioration du suivi des traitements.

En ma qualité de médecin et de responsable pditigunote
d’emblée quelques pistes trés intéressantes reipssiles
du fait de I'émergence de la télémédecine et dpkcagpions

de santé mobile.

D’abord, la couverture sanitaire de territoiredédsoOn peut
repenser et moderniser I'organisation territorgad’offre
sanitaire en fonction des besoins de la populatioauvrir.
J'ai entendu qu’'a la Chambre, M. Lutgen avait dépose
proposition de loi sur une universalité de servibes
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communicatiediensten op afstand. Als we het eiMealth
hebben, gaat het niet alleen over de technologisspecten,
maar is ook duidelijk dat dit van fundamenteel bglés om
het isolement van een deel van onze medeburgers te
doorbreken. Denken we maar aan onze voorstellen tot
wijziging van artikel 24 van de Grondwet, met bigtieg tot
de toegang tot het internet. Dat is voor ons oak ee
fundamenteel element, waaraan we veel belang hedbte
toegang tot digitale dienstverlening is van belamgns land,
maar ook in grote delen van de wereld, die andersteken
zijn van communicatiemiddelen en van fysieke
zorgverstrekking door medische hulpverleners wegens
gebrekkige of niet bestaande wegen- of spoorwegnietw.

Ten tweede kunnen chronisch zieken of mensenmie ee
transplantatie ondergaan hebben, vanop afstand wpgd
worden, zodat ze niet in het ziekenhuis hoeveertsijven.
In complexe gevallen kan deskundigheid op afstand
uitgewisseld worden, zowel voor de diagnose als seo
behandeling, zelfs in geografische gebieden waameed
zorgaanbod voorhanden is. Ziekenhuisopname varskenet
patiénten, met alle daaraan verbonden lichamekjke
psychische risico’s, kan worden geminimaliseerceRe
werd kleding ontwikkeld waarin sensoren zijn vektiezodat
patiénten ook binnen het ziekenhuis worden bevajdal
wat hen fysiek met machines verbindt. Zodoendegtunn
gegevens worden verzameld zonder hinder voor dénpan
zonder dat zijn mobiliteit hierdoor wordt ingeperkt

Er moeten nieuwe initiatieven ontwikkeld wordendbe
patiént ten goede komen. Dit moet wel gepaard gaein
reglementering en met middelen om na te gaan ef all
gezondheidswerkers die in acht nemen, voor de basdhg
van de burgers tegen mogelijke ontsporingen van het
veralgemeende gebruik van mobiele gezondheidsappsrb
onze gezondheidszorg.

Vier elementen mogen daarbij niet uit het oog verio
worden. Het eerste is de naleving van de regelsiean
medische praktijk. Het tweede is het behoud vakwasditeit
van het medische handelen en van de verzorging van
patiénten. Het derde is een beleid van certifiqgran
commerciéle gezondheidsapps door de overheid.ikletevis
de waarborg van de vertrouwelijkheid van de medisch
gegevens van de individuele patiénten.

Na de hoorzittingen hebben we aanbevelingen uitdewe
waarin enkele fundamentele bedenkingen op de voodyr
treden.

Vooreerst de labeling, die verband houdt met de
betrouwbaarheid van de gegevens en de correctsrmasie
ervan. De ontvangen gegevens moeten precies dezégtid
als de doorgestuurde gegevens. De labeling van de
aangewende techniek lijkt ons noodzakelijk. Naar he
voorbeeld van andere Europese landen die al een
labelinginstrument hebben ontwikkeld, moet er een
reglementering uitgewerkt worden voor het gebruaik v
eHealthen van mobiele gezondheidsapps en een
kwaliteitskader die de betrouwbaarheid ervan veerek

Op 14 januari 2004 heeft het Europees Parlement een
resolutie goedgekeurd over het Actieplan e-gezaddherg
2012-2020, die opriep om een duidelijk wettelijkdate
scheppen voor mobiele welzijns- en gezondheidstsemgen,

communication a distance. Quand on parkHgalth il est
évident que cet élément, qui peut apparaitre comme
technologique, est tout a fait fondamental, poiteév
I'isolement d’'une partie de nos concitoyens papoapaux
services qui sont offerts. Je veux rappeler nopgsitions de
modification de I'article 24 de la Constitution,igoncerne
I'accés universel a l'internet, ce qui est un éléme
fondamental que nous avons plusieurs fois mis afeége.
Je voudrais souligner que I'accessibilité technigaeat pour
notre pays mais aussi pour les vastes territoinanehde qui
sont dépourvus de possibilités de communicatiateet
communication physique des soignants, en raison de
I'absence des réseaux routiers ou ferroviaires.

Deuxieme élément, il est possible d’assurer lei sudistance
des malades chroniques, par exemple des greftisset
transplantés, évitant ainsi des hospitalisatiomsp&ut assurer
un partage d’expertise a distance dans les caslerey) a la
fois dans le cadre de diagnostics mais aussi @éacedre
thérapeutique, méme au sein de zones géographigres
pourvues du point de vue de I'offre sanitaire. Bnfin peut
méme limiter le déplacement en milieu hospitalier d
personnes fragilisées, avec tous les risques spuestiet
psychiques que cela comporte. Je tiens aussi adayuger
une information récente: I'existence de vétemeatsyus de
nombreux capteurs qui permettent de libérer legipata
I'intérieur du secteur hospitalier de tout ce aus felie a des
machines, puisque I'existence de ces capteurs pégme
recueil de données sans entraves pour le patienteetune
possibilité de mobilisation.

Il importe de développer des initiatives nouvetiesrendent
des services incontestables aux patients maisiinggratif
d’instaurer une réglementation et de se donnentagns de
vérifier son respect par tous les acteurs du systiarsanté
pour protéger les citoyens des dérives potentidielusage
de plus en plus répandu des applications de sastéarau
sein du systeme de santé.

Je soulignerai quatre éléments incontournables en
I'occurrence. Le premier est le respect des rédgegratique
médicale. Le deuxiéme est le maintien de la qudl@gercice
médical et des soins apportés aux patients. Lsiéroe est la
mise en place d’'une politique publique de certffmades
applications de santé mobile commercialisées. latrigume
est la garantie de la confidentialité des donnégisiduelles
de santé des patients.

A la suite des auditions, nous avons émis des
recommandations en mettant en exergue plusieureéts
fondamentaux.

Tout d'abord, la labellisation, car elle conceradidbilité des
données et I'exactitude de leur transmission, €edire que
les données émises et les données recues doivent ét
identiques. La labellisation des techniques nouaipa
indispensable. A l'instar d’autres pays européen®qgt déja
développé un outil de labellisation, il convientwasller a
mettre en place une réglementation régissantiatibn de
I'eSanté et d’'applications mobiles de santé ain&imcadre
de qualité assurant leur fiabilité.

Le 14 janvier 2004, le Parlement européen a adomé
résolution sur le plan d’action pour la santé gnéi
2012-2020 qui appelait a la fixation d’'un cadrealégjair
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zodat ze in alle veiligheid kunnen worden ontwittleai

toegepast. Er is ook een Europese richtlijn ovemaglische
hulpmiddelen. Er is evenwel geen bindende regeigeawi de
EU op basis waarvan het onderscheid kan gemaaldevor
tussen lifestyletoepassingen en strikt medischmagsingen.

De Commissie heetft richtlijnen vastgelegd die \ahaend
worden aangepast voor producenten en ontwikkeleains
software, maar die verschaffen onvoldoende reckésheid.
Het is wel mogelijk, en dat is wat in het verslagrat
aanbevolen, om veiligheid te garanderen door eendgete
doen op standaarden voor veilig gebruik en spdaifie
kwaliteitslabels.

De certificatiesystemen zouden een betrouwbaregai
kunnen vormen voor de gezondheidswerkers. In henige
Koninkrijk heeft deNational Health Serviceen
onlinebibliotheek ontwikkeld die enkel apps bevatdldoen
aan de vereisten inzake veiligheid en die in ovestanming
zijn met de regels voor databescherming. Boventugerft de
EU al een eerste lijst opgemaakt van mobiele
gezondheidstoepassingen, met gegevens over een
tweehonderdtal apps die aanbevolen worden door jese
patiéntenverenigingen. Om belangenconflicten tenijden is
het van belang dat de labeling niet uitgaat van de
ontwikkelaars van de systemen.

Dan kom ik tot de bescherming van de privacy. Als
rapporteur heb ik reeds de juridische grondslagen
uiteengezet, evenals de belangrijkste aandachteputiée
tijdens de debatten in de commissie zijn geuiteen d
aanbevelingen die werden geformuleerd. Ik wil d#emtiéle
element nogmaals benadrukken: de beveiliging van de
informatie en de bescherming van de privacy moeten
verzekerd worden, zowel in het algemeen als spkaifat
aanwervingsprocedures, leningen bij de bank of
verzekeringen betreft.

In dat kader zijn sancties essentieel. Er is trousveen
aanbeveling om de strafrechtelijke bepalingen -da&nis

voor ons zeer belangrijk — in de wet van 1992 &stdherming
van de persoonlijke levenssfeer van toepassingk&emop
eenieder die verantwoordelijk is voor het behandeten
gegevens, en zijn aangestelde en gemachtigde ahgev
sprake zou zijn van een schending van deze wetidet
verplichting stemmen wij uiteraard in.

De toegang tot de gezondheidszorg moet een abselysé
zijn. Het gelijkheidsprincipe en het belang vargeéjkheid
worden op de voorgrond gesteld. De gezondheidsnokef
toegankelijk zijn vanuit financieel en geografisdygpunt,
maar ook vanuit wat ik zou omschrijven als intalieel
oogpunt.

Ik heb eerder al gesproken over het probleem van de
afgelegen regio’s. Ons streven naar gelijkheid &fttle hele
wereld en mag niet stoppen aan de Belgische grierth wil
ik onderstrepen dat sommige delen van onze planeeilijk
bereikbaar zijn voor zorgverstrekkers, zodat tod@difkheid
daar van bijzonder belang is.

Wat het financiéle aspect betreft, zou de meerweagath een
nieuwe technologie telkens moeten worden geévaleede
meest efficiénte oplossingen zouden op termijreopé
andere manier moeten worden terugbetaald, al deh ni

forfaitair, door de verplichte verzekering.

concernant les applications maobiles dans le sedesanté et
du bien-étre en vue de garantir leur développemigieur
application en toute sécurité. Il existe en outre directive
relative aux dispositifs médicaux. Cependant, éxiste pas
de régle contraignante au sein de I'Union européejui
permettrait de savoir ou se situe la frontiéreelds
applications concernant le mode de vie et le btem€t les
dispositifs strictement médicaux.

La Commission a fixé des lignes directrices ajustre
permanence a l'attention des fabricants et deslalgpeurs
de logiciels mais elles ne procurent pas une ségumidique
suffisante. Il est toutefois possible — et le rapp®
recommande — de garantir la sécurité en recourdas a
normes de sécurité d'utilisation et a des labelgqudgité
spécifiques.

Les systémes de certification pourraient servindiGateurs
fiables aux professionnels de la santé. Au RoyaUmigle
National Health Servica développé une bibliothéque en
ligne qui contient uniqguement des applications agatisfait
aux exigences en matiére de sécurité et de cortboauk
regles de protection des données. En outre, I'Union
européenne connait déja le premier répertoire plglgcations
de santé qui contient des éléments factuels suroen200
applications de santé mobile recommandées parrdapes
de patients européens. Il est évidemment impogaatia
labellisation n’ait pas pour origine les auteurs dgstémes de
facon a prévenir les conflits d’intéréts.

J'en viens a la protection de la vie privée. Jestis déja
exprimé a propos de ce volet en ma qualité de raguoen
exposant les bases juridiques, les principalescprgmations
mises en avant lors de nos débats en commissles et
recommandations reconnues en 'occurrence. llrest u
élément essentiel sur lequel je tiens a insistéarut
impérativement assurer la sécurisation de I'infdromeet la
protection de la vie privée tant dans sa dimens&s
générale que dans le cadre des examens d’embauche o
encore en matiére d'octroi de préts bancairesastsdrances.

Dans ce cadre, des sanctions me paraissent indeigles.
Une recommandation prévoit d’ailleurs, pour I'##tion des
applications de santé mobile, de rendre applicdbtes
dispositions pénales — jlinsiste sur ce point -vpes par la

loi de 1992 relative a la protection de la vie paya tout
responsable de traitement de données, son préposé o
mandataire, en cas d'infraction aux conditions isg®s par la
loi précitée. Cette obligation rencontre bien émidgent notre
approbation.

L’accessibilité aux soins de santé doit étre ugéerabsolue.
C’est le principe et la valeur d’égalité qui sonsmn
exergue. L'accessibilité doit étre financiére, gapdique,
mais elle doit aussi rencontrer une préoccupatianj€
qualifierai d'intellectuelle.

J'ai déja évoqué précédemment la problématique des
territoires isolés qui existe encore dans notresp&inotre
souci d’égalité ne peut se limiter aux frontieéredalBelgique
mais concerne l'intégralité du monde, je veux gmér que
certaines parties de notre planéete sont difficileime
accessibles aux dispensateurs de soins, et quedsibilité
les concerne en particulier.

S’agissant de I'aspect financier, il est clair ¢uplus-value
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In de commissie hebben we benadrukt dat het bdjkrgite
voorzien in begeleiding van de meest kwetsbarepgmodij
het gebruik van nieuwe technologieén. Daarbij denke
vooral aan ouderen die niet in het digitale tijdpezijn
opgegroeid of, meer in het algemeen, aan degereedei
dupe zijn van de digitale kloof.

De kern van het dossier bestaat in de eerste plaataensen
die lijden, de patiénten. We moeten er voortdurgnd
bedacht zijn niet de vergissing te begaan ziekemuenijden
te negeren door een gebrek aan rechtstreeks cotutsstn
patiént en arts of tussen patiént en verzorgendgezel. Die
fout kan niet alleen bij de zorgverleners voorkoymmeaar ook
in elke fase van de medische interventie, en kiglfe
controleartsen. Dat is een groot gevaar.

We kunnen trouwens opmerken dat door al die eesluti
bepaalde beroepen in de medische sector zullerwjerh.

Na afloop van een conferentie van een van de sprelie we
in de commissie hebben gehoord, vroeg een confuétak
daar heb ontmoet zich af of hij eigenlijk nog emigy had. 1k
heb hem gerustgesteld met het argument dat de rfuentzle
relatie tussen zorgverstrekker en zorgbehoevenderin
reéle, concrete relatie, belangrijk blijft.

Ik kom tot de naleving van de patiéntenrechtenc@ramissie
wou delLigue des usagers des services de Samten, een
organisatie van patiéntenverenigingen, om rekeiéng
kunnen houden met hun vragen.

Het gebruik vaimHealthtechnologie moet een van de vele
instrumenten zijn, ten dienste van en in het kadarde
relatie patiént-zorgverstrekker en mag geen micdeden
om het gedrag van de patiént te controleren. Melean
woorden, de controle op het gedrag of permaneri@ieup
van de behandeling mag geen middel zijn voor deart
pressie of dwang op de patiént uit te oefenen qladiént te
bestraffen. De patiéntenverenigingen zijn daarrstte
gevoelig voor, ook al blijft het overtuigen van geriént een
belangrijk onderdeel van de therapeutische relatie.

De patiént moet garanties en controle hebben indake
toegang en het gebruik van de gezondheidsgegéddigmsoet
steeds de keuze hebben om de nieuwe instrumenthardi
worden voorgesteld, al dan niet te gebruiken.

Wat de geinformeerde toestemming van de patiérafhes
de tekst van het verslag zeer duidelijk: de patidaét altijd
het laatste woord hebben over de data die over zijn
gezondheid gegenereerd worden. Zo moet elke gelbnak
een mobiele gezondheidsapplicatie over informatienkn
beschikken met betrekking tot de gegevens die worde
verzameld, met welk doel dat gebeurt, de plaats waa
gezondheidsdata worden opgeslagen, de identitaitiea
ontvangers en de beheerders van de data en, todslo
bewaringstermijn van de gegevens, in overeenstegnmet
de wet op de bescherming van de persoonlijke |sfegrsen
zZijn toepassingsbesiluiten.

Het doel is het leven van de patiénten te vereatigen. De
nieuwe technologieén staan ten dienste van allémpi&n en
moeten op een doelgerichte manier worden ontwikkeld

Dit dossier evolueert voortdurend. Ik wil nogmaals
onderstrepen dat het menselijke contact tusseémiagin
zorgverlener moet worden behouden. Daarbij moetstkt

des nouvelles technologies devrait pouvoir étre
systématiquement évaluée et les solutions lesgfficsentes,
faire I'objet a terme d’une forme de remboursement,
forfaitaire ou non, par I'assurance obligatoire.

En commission, nous avons aussi insisté sur
'accompagnement a I'utilisation des nouvelles textbgies,
qu’il convient d’assurer a I'attention des pubhagnérables.
On pense particulierement aux personnes agées qant
pas nées dans I'ére numérique ou encore a celiees de
la fracture numérique, de maniére plus générale.

Au cceur du dossier, il y a avant tout des persoques
souffrent, des patients. Il faut constamment vedlee pas
tomber dans cette dérive qui consisterait, noreseeiht au
niveau des praticiens, mais également dans toesegieres
d’intervention médicale, y compris la médecine detdle, a
nier les malades dans leur souffrance, en raisdialigence
de contact direct entre le patient et le médecierite le
patient et le personnel de soins. C’est la un dainggortant.

Notons, par ailleurs, que toutes ces évolutionsraur
notamment pour conséquence la disparition de oertai
métiers dans le secteur médical.

A lissue d’une conférence a laquelle j’ai assisignnée par
I'un des intervenants que nous avons entendus en
commission, un confrére rencontré sur place seitdasa
guestion de savoir s'il aurait encore une utilig I'ai rassuré,
arguant de I'importance de la relation fondamentalee le
soignant et le soigné, dans le cadre d’'une relateonature
réelle, concréte.

J'en viens maintenant au respect du droit desngatiea
commission a tenu a entendre la Ligue des usagsrs d
services de santé, qui regroupe des associatiopatimts, et
a relayer leurs demandes.

L'usage de la technologie de santé mobile doitétreutil
parmi d’autres, au service et dans le cadre delddion
patients-soignants et pas un moyen de contréle du
comportement du patient. Autrement dit, il ne faas que le
contrle du comportement ou du suivi systématique d
traitement puisse constituer un moyen de presden,
contrainte ou de rétorsion du médecin envers lemates
associations de patients sont extrémement sensildes
principe, méme si la persuasion reste un élémeauaritant de
la relation thérapeutique.

Il faut que le patient ait des garanties et le €batquant a
I'acces et a l'utilisation des données de santdoill toujours
avoir le choix d'utiliser ou pas les houveaux autjli lui sont
Proposeés.

Concernant le consentement éclairé du patientxte du
rapport est trés explicite: le patient doit touparoir le
dernier mot a propos des données générées suntéa Amsi,
chaque utilisateur d’une application de santé neodbdlit
pouvoir disposer des informations relatives auxnéas
collectées, aux finalités de cette collecte, adrteit ou ces
données sont stockées, a l'identité des destieatairdes
gestionnaires de celles-ci et, enfin, a leur ddée
conservation, conformément a la loi sur la vie @eiet a ses
arrétés d'application.

L'objectif est la simplification de la vie des patis. Les
nouvelles technologies sont au service de tousd#ents et
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kader worden afgebakend voor wat in het licht varedorme

gegevensstroom van déHealthapps relevant is en wat niet,

De rol van de huisarts blijft in dat kader cruciaah zal
trouwens nog toenemen. In de context van die nieuwe
organisatie van de geneeskunde moet alles in hdt we
worden gesteld om kwaliteitszorg te behouden Kikerhaal,
voor iedereen toegankelijk moet zijn.

We moeten vaststellen dat die nieuwe technologietn
onderwezen worden aan onze geneeskundefaculteiten.
Voortaan moet de nadruk dus worden gelegd op deidipy
van toekomstige artsen en van alle gezondheidsveerke

Dat de pers voor een keer aandacht heeft besterdaa
werkzaamheden van onze assemblee, ondanks interne e
externe weerstand, toont aan hoe belangrijk ditesnerp is.

Ik zou nog iets willen zeggen over het amendenadrik d
samen met mevrouw El Yousfi heb ingediend. Zoakseat,
werden verschillende van onze amendementen aangenor
Hier gaat het om een bijkomend amendement.

We wilden in de reflectie ook de met sensoren wigge
kleding opnemen, waarmee patiénten in het ziekenhui
kunnen rondwandelen. De commissie oordeelde dat dat
onderwerp pas laat aan bod kwam en het slechts
experimentele projecten betrof. We moeten evenatelvdat
in universiteiten met dergelijke kleding wordt
geéxperimenteerd. Dat is belangrijk, aangeziendhverslag
op homologatie wordt aangedrongen. De commissiehgas
niet eens met ons voorstel. We hebben niettemimekun
debatteren over dat belangrijke gegeven, dat zooet
telegeneeskunde als in een ziekenhuiscontext hattigijn.

Tot besluit wil ik onderstrepen dat het uiteraawkd is
technologische vooruitgang te bevorderen, maawvgat
daarbij aandacht moeten hebben voor de volgendépun
ten eerste, betrouwbaarheid, waarvoor een labajent ons
de beste waarborg biedt, ten tweede, de toegakkeid voor
iedereen — zowel financieel, geografisch als “ilgetueel”,
met andere woorden, rekening houdend met de digital
kloof — en tot slot, het respect voor de patiérgehten. 1k
denk daarbij aan de wet op de rechten van de patidaar
ook aan de privacywet en aan de strafrechtelijkeotgen
voor degenen die de wettelijke regels niet naleven.

Mevrouw Petra De Sutter (Ecolo-Groen)— Ons
informatieverslag ovemHealthligt vandaag ter stemming
voor. We hebben er lang aan gewerkt en veel over
gedebatteerd. Onze fractie had het verslag lievgrwat
concreter gezien en dat zal ik toelichten.

Uiteraard neemmnHealtheen steeds belangrijkere plaats in
gezondheidszorg in en dat is positief. Toch hebberer ook
bedenkingen bij en zijn we voorzichtig realististhEstland
bijvoorbeeld zijn digitale gezondheidstoepassingem
volwaardig onderdeel van het zorgsysteem. De oigrhe

doivent étre développées de maniere ciblée.

Dans ce dossier en constante évolution, je tieqmubgner
qgu’il convient de préserver, je le répéte, la ietahumaine
entre le patient et le soignant, en délimitant asire strict
pour ce qui est pertinent et ce qui ne I'est pasjuade
I'’énorme flux d’'informations disponible via les digations
de santé mobile. Dans ce cadre, le réle du médgciéraliste
demeure prépondérant et ne cessera d’ailleursodteecrace
a cette nouvelle organisation de la médecine nemt de
tout mettre en ceuvre pour maintenir des soins dbtéuet,
répétons-le, accessibles a tous.

Force est de constater que ces nouvelles techeslogi sont
pas enseignées dans nos facultés de médecineehtadbuit
donc étre mis, dés a présent, sur la formatiorfudass
médecins et de I'ensemble des professionnels skenl.

Que la presse ait évoqué — une fois n'est pas omltd les
ntravaux de notre assemblée, malgré les résistamesses
comme externes, démontre bien I'importance du sujet

J'aimerais également vous dire quelques mots coaoer
'amendement que j'ai déposé avec ma collegue Mime E
Yousfi. Comme vous le savez, nous avons déposéphss
amendements qui ont été adoptés. Il s’agit ici d’'un
amendement supplémentaire.

Nous aurions voulu intégrer dans la réflexion la
problématique des textiles truffés de capteurspquinettent
au patient de circuler a l'intérieur de I'hn6pita commission
a considéré que cette question était abordée &amdint et ne
concernait que des projets expérimentaux. |l faut de
méme savoir que des expérimentations concernant ces
vétements sont menées, avec validation par desistes
universitaires. C’est un élément important quandaihque
le rapport appelle de ses voeux I'existence d'ulte te
validation. La commission ne nous a pas suivig, Blmius
avons néanmoins eu I'occasion de discuter de ¢# poi
important en termes d’application, non seulemetdisgance
mais aussi au sein de I'hdpital.

Je terminerai en soulignant qu’il convient bieneetu de
favoriser de tels progrées technologiques, en égpendant
attentif aux points suivants: tout d’abord, la fiid, dont la
meilleure garantie nous parait étre la labellisgatensuite,
I'accessibilité pour tous — financiére, géograpkigti
«intellectuelle», c’est-a-dire prenant en compte la
problématique de la fracture numérique — et, efdinespect
du droit des patients. Je pense ici a la loi gesstyconsacrée,
mais aussi a la loi relative a la protection dei¢aprivée,
ainsi qu'aux conséquences pénales applicablesxaqgeeme
respectent pas les régles prévues par la loi.

Mme Petra De Sutter (Ecolo-Groen) Notre rapport
d’'information relatif a la santé mobile est, aujothui,
soumis au vote de cette assemblée. Nous y avosaarén
beaucoup de travail et de longs débats. Notre gecayrait
aimé qu'il soit encore plus concret et je vais veupliquer

0,%ourquoi.

La santé mobile est de plus en plus importante tEnsoins
de santé, ce qui est positif. Pourtant, nous awemgines

réserves et faisons preuve d’'un réalisme prudemtE&onie,
par exemple, les applications de santé numériquetsplartie

stimuleert er de ontwikkeling van gezondheidsapps e

intégrante du systeme de soins. Le gouvernemeotege



Sénat de Belgique — Séances pléniéres — Vendradail2017 — Séance du matin — Annales

bewaakt de kwaliteit. In Belgié daarentegen hebbemog
geen sluitend wetgevend kader. Er is nog geen 8#gi
regelgeving die de veiligheid van de digitale daitasisseling
tussen patiént en zorgverstrekker voor honderdegmtoc
waarborgt. Ook kwaliteitscontrole ontbreekt. Weethethiet de
mening van mensen die denken dat te veel regelgelan
ontwikkeling vanmHealthzal afremmen. Integendeel,
regelgeving kan net ook innovatie stimuleren. Ecms
daarvoor pleit onze fractie: een strikt kader aat Boge
kwaliteit van digitale gezondheidstoepassingen bharat.

De aanbevelingen blijven voor ons soms iets tdhjkipnd,
maar ik wil benadrukken dat dit informatieverslam eerste
stap in de goede richting is. De federale en regd@n
overheden worden aangemaand tot actie voor ceriifig,
samenwerking met andere Europese landen wordt
aangemoedigd en de typecontracten van de EU wailden
voorbeeld genomen. De overheid moet het respectd®o
privacy afdwingen en er moet controle komen door de
federale overheid op de GDPR, @eneral Data Protection
Regulation die vanaf 2018 van toepassing is. De beperkte
bewaartermijn van gegevens en het ontwikkelen \@uds
binnen de EU zijn voor ons belangrijke suggestiask het
opstellen van een prioritaire lijst van nuttigefgassingen
door stakeholders is voor ons heel belangrijk. Véeten
evolueren naar een systeem waaridealthapps als een
soort geneesmiddelen worden beschouwd en, zodrarze
bewezen impact hebben, worden voorgeschreven aan
patiénten die er baat bij hebben, zonder patiéeten
culpabiliseren of te stigmatiseren of in overdreweate te
responsabiliseren en vooral ook zonder overconsariptie
hand te werken.

Het oorspronkelijke doel van het informatieversizs de
samenwerking tussen de federale overheid en de
gemeenschappen te optimaliseren. Het is nu devtaalle
federale regering en de deelstaten om de aanbgealter
harte te nemen en effectief uit te voeren. Wijemlllat met
onze fractie kritisch opvolgen, want we kunnen oie$
veroorloven dat het verslag dode letter blijft. Qukdat punt
Zijn we voorzichtig realistisch, want tijdens deébdtten
hebben we gemerkt dat de meerderheidspartijemda#jk
niet te veel kritiek op het eigen beleid dulderetNiédereen
wilde ook aan de aanbevelingen meewerken en weehebb
begrepen dat dat het standpunt van de N-VA isldatp van
een kritisch verslag te schrijven dat de vingedepvonde
plek legt, hebben we volgens ons alles een kledtidee
positief voorgesteld. Ik geef een voorbeeld. Mirist

De Block heeft beslist 3,25 miljoen euro uit tekken voor
proefprojecten met gezondheidsapps. Dat is heel,gnaar
het is gewoon veel te weinig. We hebben ook begrelpe er
in Belgié onderzoek is gepland naar gezondheidsapaar
tijdens de hoorzitting hebben experts duidelijkeggzdat de
budgetten absoluut niet volstaan voor de groteagittgen die
mHealthinhoudt. We weten ook dat de apps op het ogenb
niet altijd het gewenste effect bereiken. Vaak high
natuurlijk gezonde mensen die de apps gebruikeam ge
chronisch zieke patiénten. We zitten in een fase va
trial-and-error en hebben op het ogenblik nog olhwehde
argumenten voor de terugbetaling vaHealth Zolang we in
die fase zitten, moeten we blijven nadenken oveziden de
kwaliteit van deze apps enHealthzeker en vast niet zomag
aan de markt overlaten, want dan verliezen welercahtrole

le développement de ces applications et en conadiealité.
En Belgique, par contre, nous n'avons encore awadre
juridique adéquat. Aucune réglementation belge avarggit
intégralement la sécurité de I'échange numériquealenées
entre le patient et le soignant. Le contrdle delig@dait
également défaut. Nous ne partageons pas I'aviedg qui
pensent que trop de réglementation freinera le dgpement
de la santé mobile. Au contraire, la réglementatiourrait
aussi stimuler I'innovation. C’'est précisément dégson pour
laquelle notre groupe préconise un cadre strictpassurer
des applications de santé numériques de qualité.

Les recommandations nous semblent parfois trop peu
contraignantes, mais je tiens a souligner que @Epoat
d’'information est une premiére étape dans la badinection.
Les autorités fédérales et régionales sont invité&sre le
nécessaire pour la certification; la coopératioreawd’autres
pays européens est encouragée et les contrats dgpes
I'Union européenne sont pris comme exemple. Le
gouvernement doit faire respecter la vie privékFat
fédéral doit contrdler I'application de la Réglentation
générale sur la protection des données (RGPD)eqtrera
en vigueur en 2018. La durée limitée de conseruaties
données et le développement desidsdans I'Union
européenne constituent des suggestions importames
yeux. L'établissement, par les parties prenantamalliste
prioritaire d’applications utiles importe aussi beeoup pour
nous. Nous devons aller vers un systeme dans lksuel
applications de santé mobile seront considéréeguetque
sorte comme des médicaments qui, dés qu’ils oaffah
avéré, seront prescrits aux patients qui en onblmesans
culpabiliser ou stigmatiser ceux-ci, sans les resabiliser
de facon exagérée et, surtout, sans contribuer a la
surconsommation.

Le but initial du rapport d’information était d’ophiser la
collaboration entre I'Etat fédéral et les Commurésutll
appartient a présent au gouvernement fédéral etesiités
fédérées de se saisir des recommandations et dediie en
ceuvre. Notre groupe opérera un suivi critique causine
pouvons nous permettre que le rapport reste |etioete.
Nous affichons, a cet égard également, un réaljzmeent
car nous avons remarqué au cours des débats qumatts
de la majorité n'admettaient pas bien les critiqesavers leur
politique. Tout le monde n’avait pas envie de dboer aux
recommandations; je pense notamment a la N-VAiedwu |
d’écrire un rapport critique mettant le doigt su plaie, nous
nous sommes montrés un peu trop positifs. Par deefap
ministre De Block a décidé d’allouer 3,25 millicdiguros
pour des projets pilotes concernant des applicaida santé.
C’est trés bien, mais ce montant est tout simplétnep
faible. Nous avons aussi compris qu'il était préleu
consacrer une partie de la recherche aux applicstide
santé, mais les experts ont clairement indiquéausde
liKaudition que les budgets n’étaient absolument gaffisants
pour les grands défis de la santé mobile. Nousrsaaoissi
gu'a I'neure actuelle, les applications n’ont pasijours les
effets escomptés. Ce sont souvent des personbesea
santé qui utilisent les applications, et pas ledatdes
chroniques. Nous sommes dans la phase de tes$ et no
arguments ne justifient pas encore le remboursedheid
rsanté mobile. Tant que nous sommes dans cette, pitase
devons continuer a réfléchir sur le sens et la éale ces

over.

applications et ne pas abandonner celles-ci au imécar
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Het is aan de overheid om het voortouw te nemegremzen
af te bakenen tussen lifestyletoepassingen — gyed&e — en
medische toepassingen — postdiagnose. We moeté&n wer
maken van kwaliteitslabels en geijkte procedureszoals
dat voor geneesmiddelen of medische hulpmiddelaglusar
is.

De rechten van de patiént moeten in deze discalg
centraal blijven staadHealthmag er niet toe leiden dat
patiénten er zichzelf maar doorheen moeten sladatafe
aan hun lot worden overgelaten. Begeleiding en eyzae
informatieoverdracht zijn in dit verband cruciaagker voor
de meest kwetsbare groepen. Zorg op maat aanbieden
specifieke doelgroepen is net zo goed van toepassior
mHealth We mogen niet vergeten datealtheen
hulpmiddel blijft voor de zorgverstrekker met atetide
levenskwaliteit van patiénten te verbeteren. Hetasmgt de
menselijke interactie niet: de mens achter de nmachiijft
onmisbaar. ZolangmHealthna een diagnose wordt
aangeraden of gebruikt door de zorgverstrekkgft oé
relatie tussen patiént en zorgverstrekker in staiglvinden
dat gezondheidsapps complementair moeten blijverdaa
kennis, de beoordeling en de begeleiding door de
zorgverstrekker. De eindverantwoordelijkheid waydtleeld
door de productontwikkelaar van de app en de emes;zijds,
en de patiént, anderzijds. De verantwoordelijkiveidr de
eigen gezondheid mag niet volledig worden doorgeaet
naar de patiént.

Onze fractie zal er bij de verantwoordelijke miaistblijven
op hameren om de aanbevelingen van dit informatitag
effectief uit te voeren, eventueel via een
samenwerkingsakkoord. Belgié kan in deze discusste
achterblijven.

De heer Jacques Brotchi (MR} Sommige onderwerpen, d
tot nu toe miskend of weinig gemediatiseerd wakgjgen
een bijzondere betekenis wanneer maatschappelijke
uitdagingen moeten worden aangegaan. De mobiele
gezondheidszorg is er een van. Als liberale seriatarik
mobiele gezondheidszorg niet los zien van de njkigeii die
ze biedt om de zorgpraktijk te transformeren en te
vernieuwenMHealthis en blijft een waardevol instrument
ten dienste van de patiénten, de zorgverstrekkedee
samenleving.

Gelet op de vergrijzing van de bevolking, de toesrata
kosten voor gezondheidszorg, maar ook de snelle
technologische ontwikkeling, is de grote toenamremabiele
applicaties van cruciaal belang. Mobiele applicati®orden
een belangrijke informatiebron voor de gezondheirtsz
want ze zijn gemakkelijk te gebruiken, ze kunnen va
toepassing zijn op grote groepen mensen en worldemaen
aanvaard.

In 2015 waren er 7 miljard gsm-abonnementen, waarva
meer dan 70% in landen met een laag of gemiddé&lohien.
In heel wat streken is het eenvoudiger om toegargijgen
tot een gsm dan tot drinkbaar water, een bankreigni
elektriciteit of tot een arts. De markt van de
mHealthapplicaties is al enkele jaren in volle ontwikkeji
In 2010 waren er 6000 toepassingen voor het gratsiek,
in 2013 waren het er al 100 000 en vandaag bereikemet
enorme cijfer van 3,5 miljoen. De komende decerulian er
wellicht miljarden mobiele toepassingen zijn. Deze

alors, nous ne pourrons plus les contréler.

Il incombe aux pouvoirs publics de prendre I'infiiee et de
fixer la frontiére entre des applications de bidneé
(pré-diagnostic) et médicales (post-diagnostic)udldevons
aussi mettre au point des labels de qualité etpdesédures
bien établies, comme pour les médicaments ou $gositifs
médicaux.

Les droits du patient doivent demeurer au coeuade |
discussion. Le but n’est pas que les patients doise
débrouiller ou soient abandonnés a leur sort.
L’accompagnement et le transfert d’informationstson
cruciaux, surtout pour les groupes les plus vulbéa. La
santé mobile doit, elle aussi, adapter son offrsaias a des
groupes spécifiques. Ne perdons pas de vue quél&alth
constitue pour le prestataire de soins un outivae
d’améliorer la qualité de vie du patient, sans rémgpr
I'interaction personnelle: il y a toujours un humaderriére
la machine. La relation entre le patient et |le s@igt se
poursuit lorsque ce dernier conseille ou utilisestnté
mobile aprés le diagnostic. A nos yeus, il faut kpse
applications de santé mobile restent un compléradat
connaissance, au jugement et a I'assistance dwedsgeur
de soins. La responsabilité finale se partage enthen coté,
le développeur de I'application et le médecindet)'autre, le
patient. La responsabilité de sa santé ne doitpeser
exclusivement sur le patient.

Notre groupe continuera a insister auprées des rriess
compétents pour une mise en ceuvre effective, ectadant
grace a un accord de coopération, des recommanaisiti
présent rapport d’'information. La Belgique ne duéis rester
a la traine.

ieM. Jacques Brotchi (MR). — Certaines thématiques
jusgu’alors méconnues ou peu médiatisées prenmesgns
particulier lorsque des défis de société se présérita santé
mobile en fait partie. En tant que sénateur lihgeahe peux
séparer la santé mobile de la question du protaeselle a la
capacité de transformer et de moderniser la pratigs soins.
La santé mobile est et demeure un outil précieuseavce
des patients, des prestataires de soins et, phésaément,
de la société elle-méme.

Face au vieillissement de la population, au poidsalit des
soins de santé en constante augmentation pouliéatoate,
mais également au développement rapide de la titheet
de ses composantes, I'essor sans précédent désasipps de
santé mobile prend tout son sens. Les technologidsles
sont en train de devenir une ressource importaoie lp
fourniture de services de santé car elles soniefaai utiliser,
elles touchent de nombreuses personnes et soetarg
acceptées.

En 2015, on ne dénombrait pas moins de 7 milliards
d’abonnements de téléphonie mobile dont plus de dafs
des pays a revenus faibles ou intermédiaires. biamsdes
endroits, on a plus facilement accés a un téléphmigle
gu'a I'eau potable, a un compte bancaire ou adtélgté et,
gue dis-je, a un médecin. Le marché des applicatioobiles
de santé est en plein essor depuis quelques ad&es.

6 000 applications grand public en 2010, nous scsPaSsés
a 100 000 applications recensées en 2013 poungittei

aujourd’hui le nombre titanesque de 3,5 millionanB la
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applicaties kunnen gedownload worden en zijn vedeieen
toegankelijk, ongeacht of men al dan niet medissdtigoold
is. Dat maakt het informatieverslag dat vandaagstemming
ligt des te belangrijker.

De mobiele gezondheidszorg is een maatschappelijke
uitdaging die echter op haar beurt nieuwe vrageroept.
Hoe moet de opleiding van verzorgend personeelieverh
opdat het op de juiste manier met de nieuwe tecignein
kan omgaan? Welke plaats moet aanrdéealthapps
worden gegeven in de traditionele zorg? Hoe wosltalatie
arts-patiént erdoor beinvioed? Hoe kan de mobiele
gezondheidszorg de hoeksteen worden van een pesitie
transformatie in de gezondheidssector?

Bij het opstellen van het verslag dienden we reigte
houden met verschillende aspecten, het ethischer Kaelt
voorzien in een kwaliteitslabel en de beveiligiag de
verbonden toestellen, de invloed van de mobielergi®eid
op de patiént en de deontologische aspecten bij het
verplegend personeéMHealthen de daaruit voortvloeiende
toepassingen bevatten verschillende aspecten, fjemel
preventie, gezondheid, welzijn of technologie zdiwel onder
de bevoegdheid van de gewesten en de gemeensclzdgpe
onder die van de federale overheid vallen. De Sgnaa
kruispunt en ontmoetingsplaats tussen de versoldide
machtsniveaus, heeft dus een belangrijke rol in dit
maatschappelijke debat. Vandaag verscheen eerehitikle
krant, ons verslag is dus niet aan de aandachtdeapers
ontsnapt.

De Senaat is de aangewezen plaats om deze aangedigde
te behandelen. Onze assemblee kan constructievsteiten
formuleren voor de verschillende beleidsinstantias het
land en de actoren uit de wetenschappelijke en@oisthe
wereld, en de bevolking bewustmaken van deze raigdéie
hen kunnen helpen bij het behoud van hun conditieua
gezondheid, bij hun genezing en het omgaan metiblte.

Ik wens de commissievoorzitter, de collega’s die @it
verslag hebben meegewerkt te danken, maar ookaralwde
medewerkers van de politieke fracties en de
commissiediensten, die altijd koers hebben gehquden
waardoor de deadline voor deze tekst, de plenaire
vergadering van vandaag, kon worden gehaald.

De bespreking, in uitstekende samenwerking met de
rapporteurs en met andere politieke fracties, hgefeid tot
de aanbevelingen rond verschillende thema’s diendkiele
gezondheidszorg afbakenen. Mijn collega’s hebblen al
punten vermeld die hen na aan het hart liggen. @p beurt
wens ik enkele aanbevelingen op de voorgrond lerste

Vooreerst is er de labeling en de certificering vin
toepassingen die door de gezondheidswerkers wanderog
zullen worden gebruikt. In Belgié bestaat geen
reglementering voor het gebruik van mobiele
gezondheidsapplicaties, noch een kwaliteitskadehom
betrouwbaarheid te garanderen. Dat is een belakgrijnt,
vooral voor zwaarmoedige patiénten. Vandaag kan men
applicaties downloaden die, indien ze niet gelaloéld
gecertificeerd zijn, de weg openen voor zelfmeicatet
alle gevaren van dien.

De enige labeling die momenteel wordt toegepasteis

décennie a venir, nous parlerons tres probabledeent
milliards d’applications mobiles. Ces applicaticust
téléchargeables et accessibles a tous les indjvigtits
soient médicalement qualifiés ou non. Cela rendtdiat plus
important le rapport que nous voterons aujourd’hui.

Mais si la santé mobile répond a des défis de sgadle pose
a son tour de nouvelles questions. Comment faintuév la
formation du personnel soignant pour qu’elle soit e
adéquation avec les nouvelles technologies? Qpialte
donner aux applications de santé mobile dans leopes de
soins classiques? Comment envisager une éveninelieure
de la relation patient-médecin? En quoi la santbil@o
pourrait-elle étre la clef de volte de la transfation positive
du secteur des soins?

Que ce soit au travers du cadre éthique, de ldlikdimon et
de la sécurisation des objets connectés et dekatimhs, de
I'influence de la santé mobile sur le patient ooage des
questions de déontologie qui se posent au perssoiggiant,
le travail de notre commission fut de prendre emmie tous
ces différents aspects et questions pour balisgrdature de
notre rapport. Que I'on consideére la santé motiilee
napplications qui en découlent sous 'angle de év@ntion et
de la promotion de la santé, du bien-étre ou erdeta
technologie au service des soins de santé, it que
les niveaux de compétence s’enchevétrent et soressort
tant des Régions que des Communautés ou du fétéral.
Sénat, réel carrefour et lieu de rendez-vous déedrdifférents
niveaux de pouvoir, avait dés lors un role impdréajouer
pour ce débat de société, ce qui n'a pas échafgpprasse
puisqu’aujourd’hui, il est fait état de notre rappo

Le Sénat représente l'instance la plus a mémeatiaguer a
cette thématique, car il peut formuler des proparsst
constructives a l'intention des différentes auésripolitiques
du pays, des acteurs du monde scientifique et écigue,
tout en éveillant les consciences des citoyenstquaeatte
opportunité pour leur maintien en forme, leur bosaeté,
leur guérison mais également leur mieux-vivre daec
maladie.

Permettez-moi également de remercier notre présiien
commission, les collégues qui ont assisté aux travaais
aussi, et surtout, les collaborateurs de nos gotgspectifs
et les membres des services et du secrétariat de la
commission, qui ont toujours gardé le cap afinaieefaboutir
ce texte dans le délai que nous nous étions fizsayair la
séance pléniere de ce jour.

Ce travail de réflexion, réalisé en parfaite callaion avec
les rapporteurs des autres groupes politiques;ripee
dégager des recommandations articulées autouvdesdi
thémes qui formalisent les contours de la santélmaddes
collegues ont déja fait état des points qui lenaigent
particulierement a cceur. Je souhaite, a mon toeityen
quelques recommandations en exergue.

Tout d’abord, la labellisation et la certificatides
applications qui sont et seront utilisées par tesgssionnels
de la santé. En Belgique, il n'existe pas de réglgmation qui
régit I'utilisation des applications mobiles de tgani de cadre
de qualité assurant leur fiabilité. Ce point e3$ important,
en particulier pour les patients hypocondriaquegoérd’hui,

digitaal medisch dossier dat door de huisarts ezt dbor het

ces derniers peuvent aisément télécharger de<appfis
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ziekenhuis wordt opgesteld. Er bestaat dus geen
gecentraliseerde labeling van applicaties, noclHeajeraal,
noch op gewestelijk of gemeenschapsniveau.

Nochtans bepaalt actiepunt 19, “Mobile Health”, vhat
Plan e-Gezondheid “het ondersteunen van de kwalitei
deontologie, veiligheid en toegankelijkheid van
mHealthtoepassingen door middel van mogelijkheden vod
het invoeren van standaarden en kwaliteitslabels”.

De commissie heeft dus een aanbeveling opgestaldnva
wordt gevraagd dat de toepassingen via een poiitaals
worden nagekeken en van een label voorzien. Volgens
kan het Federaal Kenniscentrum voor de Gezondhaigsz
(KCE) of het Federaal Agentschap voor Geneesmiddste
Gezondheidsproducten (FAGG), in samenwerking met de
onderzoekscentra, die onafhankelijke instellingdeor.

Met het oog op de certificering beveelt de commiaan een
nationaal kadaster in het leven te roepen van Waals
Vlaamse en Brusselse initiatieven voor platformen e
datacenters inzakeHealthvia samenwerkingsakkoorden,
om een algemeen overzicht te verkrijgen. Op dieignan
worden doublures en dataverlies voorkomen en voleg ik
er als arts aan toe — het overdoen van onderzok&an
erdoor worden vermeden.

De kwaliteit van de applicaties is een belangrijielaging.
Hetzelfde geldt voor hun integratie in het zorgtj gelet op
de kosten dat dit kan meebrengen. Momenteel isdealtijd
zo dat een medische handeling alleen kan wordgewserd
wanneer patiént en arts lichamelijk aanwezig zijat
terugbetaling vanimHealthoplossingen in de weg staat. De
commissie beveelt aan de huidige nomenclatuurcoitles
breiden om een werkelijke terugbetaling mogelijintken. Ik
geef straks een voorbeeld.

Het leek ons ook belangrijk onafhankelijke ondeksoentra,
de spin-offs en de start-ups die zich binmé#ealth
ontwikkelen in kaart te brengen, ervoor te zorgahet
gevolg wordt gegeven aan het verzoek van het Rekernh
eenHealth Research Systeuit te werken, dat wil zeggen ee
overlegforum voor de strategische harmonisatiednste
federale expertisecentra en de expertisecentranuleise
beleidsniveaus. De Senaat is in zijn nieuwe cdasteken
echte meerwaarde om de goede samenwerking tussen de
verschillende beleidsniveaus te verzekeren.

Ik wens ook de nadruk te leggen op de aanbeveitimge
permanente vorming van gezondheidswerkers aan te
moedigen om de overgang naar geconnecteerde gemeksk
mogelijk te maken, rekening houdend met de digiialef.

Tot slot verwijs ik nogmaals naar het persartikelLa Libre
van vandaag: La Belgique n’est pas préte pour des
applications SantéHet verslag wordt er trouwens nogal
pessimistisch voorgesteld, terwijl het dat helenmaet is,
integendeel. Het is onjuist te beweren dat er ilyiB@eggeen
enkele gezondheidsapplicatie zou zijn. Persookdijkik een
diabetoloog van een Brussels ziekenhuis die eé@rpatlgt
die in Aarlen woont. Dankzij een applicatie dieattts zelf
heeft geselecteerd, en waarvoor hij de verantwdiktieid
draagt, kan de diabetes van de patiént vanop adistearden
gevolgd en hoeft hij niet meer regelmatig van Aariaar
Brussel te reizen.

qui, n'ayant été ni labellisées ni certifiees, @ntrle champ a
l'automédication, avec tous les dangers que cafgpoote.

L’'unique labellisation appliquée a ce jour concdese
dossiers médicaux informatisés des généralistemreties
hdpitaux. Il n’y a donc pas de labellisation celigée, qu’elle
soit fédérale, régionale ou communautaire.

=

Cependant, le point 19, «santé mobile» du plan afteé>
prévoit «le soutien de la qualité, de la déontapde la
sécurité et de I'accessibilité des applicationsnttealthau
moyen des possibilités d’'introduction de normedeciabels
de qualité».

La commission a donc développé une recommandation g
tient compte de la nécessité de labellisation emathelant que
les applications soient obligatoirement dotées dtinel
attestant de leur qualité et de leur fiabilité wraportail
national qui les passerait en revue. Selon nouSetdre
fédéral d’expertise des soins de santé (KCE) ogdiice
fédérale des médicaments et produits de santé (AMP
pourrait, en collaboration avec des centres deereble,
devenir cet organe indépendant.

Dans cette optique de certification, il nous a déntbportant
de prévoir une recommandation qui mette en place un
cadastre national des initiatives wallonnes, fladesnet
bruxelloises, des plateformesdettacentergjui existent déja
via des accords de coopération, afin d'avoir ure vu
d’ensemble, d’éviter les doublons, la perte de desret,
ajouterai-je en tant que médecin, la répétitiorxaeens
inutiles car déja pratiqués.

Si la qualité des applications est un enjeu dkefailen va de
méme de leur intégration dans le parcours de swinal des
co(ts que cela pourrait engendrer. Actuellemesstil
toujours prévu qu’un acte médical ne peut étrequatque si
patient et médecin sont physiquement présentsjigerghibe
un quelconque remboursement des solutions de saniiie.
La commission recommande d’élargir les codes de
nomenclature utilisés actuellement, pour permédtre
rremboursement de I'application. Je donnerai un @keaans
un instant.

Il nous a également semblé important d’agrégecéasres de
recherche indépendants, lgsn-offet lesstart-upqui
évoluent dans le domaine de la santé mobile etdlenva
développer, a la suite de la demande de la Cowcalaptes,
unHealth Research Systeom forum de concertation pour
I’'harmonisation stratégique entre les centres dietkge
fédéraux et les centres d’expertise existant atdawmiveaux
de pouvoir. Comme je I'ai dit précédemment, le $éans
sa nouvelle mouture, est une réelle plus-value peilier a la
bonne collaboration de tous les niveaux de pouvoir.

Je tiens également a souligner la recommandatiofaifétat
de la nécessité de proposer aux professionnets shnté une
formation continue pour leur permettre une traositiers une
médecine connectée la plus harmonieuse qui Sod, &n
tenant compte de la fracture numérique.

Je terminerai mon intervention en reparlant dei¢kr paru
aujourd’hui dans la presse sous ce tittea Belgique n’est
pas préte pour des applications Santlotre rapport y est
d’ailleurs présenté de maniere assez pessimisies, @ili'il est
tout le contraire! Il est inexact de prétendre Iquigxiste
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In het kader van een algemene reflectie zou méet, ge het
feit datmHealtheen besparing betekent voor de patiénten,
misschien kunnen vragen dat zij de kosten voor het
downloaden van bepaalde apps op zich nemen. Deze
beslissing behoort niet tot onze bevoegdheid, nwate
bevoegdheid van degenen die onze aanbevelingen in d
praktijk zullen omzetten.

Om alle redenen die ik heb genoemd, zal de MRiéralt
verslag zonder aarzelen goedkeuren.

De heer Bart Van Malderen (sp.a)— Ik wil

mevrouw Taelman en alle collega’s die aan dit rajpipebben
meegewerkt bedanken, alsook alle medewerkers ertexrp
die ons in de commissie over dit thema hebben iictgeWij
hebben hen uitgebreid gehoord. We hebben dit thdata,
eerst beperkt was, diepgaand geéxploreerd.

Ik sluit me aan bij alle wijze woorden die hier desaar
voren werden gebracht en zal namens de sp.a-festie
aantal klemtonen leggen.

Voor ons blijft de hamvraag: hoe kunnen we techgielo
aanwenden om een betere zorg aan te bieden, ienedit
context die slechts één zekerheid kent, namelijledateeds
méér zorgvragen zullen zijn? WheHealthziet als een midde
om grote besparingen te realiseren, is er aand®onoeite.
Ik denk dat het integendeel een hefboom dientjiteorn de
kwalitatieve zorg die we steeds meer nodig zullelpbien, de
zorg op maat aan steeds meer patiénten en zorghsstden,
te garanderen.

Dit informatieverslag biedt in de eerste plaats lester om
verdere noodzakelijke wetgevende en beleidsirgtiatn te
nemen, om op een correcte manier technologie @reidi
efficiéntie en menselijkheid, die eigen zijn aarzdeg, in
evenwicht te houden. In een samenleving waar daétngan
de technologie hand over hand toeneemt, bestaaipds
bevolking vandaag heel wat vragen. Deze vragenemszd
antwoorden.

De eerste vraag is: hoe gaan we ervoor zorgenedew
toegankelijkheid van de zorg, eigen aan ons medisstel
zoals we dat sinds de Tweede Wereldoorlog hebben
opgebouwd, kunnen blijven garanderen? Hoe vermiyaden
een geneeskunde met twee snelheden? Hier moeedseay
corrigerend optreden. Hoe zorgen we ervoor datakeimde
toekomst ruimte bieden aan de zorgverstrekkersnoeen
menselijke relatie tot de patiént te blijven stabio® gaan we
ervoor zorgen dat de massa gegevensniealthvandaag en
in de toekomst zal genereren op een correcte maoieit
behandeld? Hoe geven we patiénten de mogelijkhraidioh
te onttrekken aan die toepassingen, zonder geeanetid te
worden?

Bij dat laatste wil ik even stilstaan. Dit wordtetreen groot
woord, het “recht op vergetelheid” genoemd. Vandaaglt

de privacywet in artikel 17 het om, op vraag varpdgént zo

aujourd’hui, en Belgique, aucune application deéype.
Personnellement, je connais un diabétologue d'ynitdld
bruxellois qui suit un patient domicilié a Arlonrdge a une
application que le médecin a lui-méme sélectionages la
prise de responsabilité que cela suppose, le patréficie
d’'un suivi a distance de son diabéte et, qui ptissépargne
des trajets réguliers d’Arlon a Bruxelles.

Dans le cadre d’'une réflexion plus globale, au huii
I’économie ainsi réalisée par les patients, on itpeut-étre
leur demander de prendre en charge les frais de
téléchargement de certaines applications. Celaetie
décision n'est pas de notre ressort mais revienpausonnes
qui se chargeront de mettre en application les éhésde
notre rapport.

Pour toutes les raisons mentionnées, le groupe M&a,
sans aucune hésitation, en faveur du rapport.

M. Bart Van Malderen (sp.a)— Je tiens a remercier

Mme Taelman et tous les collégues qui ont partigipé
I'élaboration de ce rapport, ainsi que I'ensembksd
collaborateurs et experts qui nous ont apporté des
éclaircissements en commission. Leurs auditionidé¢es
nous ont permis d’explorer en profondeur le thétoeié, qui
était au départ limité.

Je souscris a toutes les sages paroles qui vierdiétre
prononcées dans cet hémicycle et souhaite, au nognadipe
sp.a, mettre quelques points en exergue.

La question cruciale pour nous reste la suivantenment
pouvons-nous mettre a profit la technologie podrirofie

I meilleurs soins dans un contexte ou la seule cekiest que
la demande de soins ira sans cesse croissant? @ewoient
dans la santé mobile un moyen de réaliser des éumso
substantielles font fausse route. Je pense quane snobile
est au contraire appelée a servir de levier afirgdeantir la
fourniture des soins de qualité dont nous aurongoiars
besoin, des soins sur mesure prodigués a un nosane
cesse croissant de patients et de personnes tiibatde
soins.

Le rapport d'information a I'examen offre tout data un
cadre permettant de prendre les initiatives Iédigks et
politiques qui s’imposent et de maintenir un boniliore en
matiére de soins de santé entre technologie etiéibe
efficacité et humanité. Dans une société ou l'inbjlkecla
technologie est de plus en plus important, la patoh se
pose de nombreuses questions qui méritent une sépon

La premiéere question est de savoir comment nous qus!
continuer a garantir I'accessibilité des soins dmt®, qui est
une des spécificités de notre systéeme de soinsmpukace
apres la Seconde Guerre mondiale. Comment évitr un
médecine a deux vitesses? Les pouvoirs publicoaiesvoir
a cet égard une action correctrice. Comment faireserte
que les prestataires de soins gardent a I'avenjpdasibilité
d’entretenir une relation humaine avec le patieB@mment
veiller au bon traitement des masses de donnéesoqtii
générées aujourd’hui et qui le seront demain densaldre de
la santé mobile? Comment permettre aux patientede
soustraire a de telles applications sans étre péaaP

J'aimerais approfondir quelque peu ce dernier pajoe I'on
désigne habituellement par I'expression un peulaoné de
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snel mogelijk en zo drastisch als gevraagd, gegeteen
wissen, in specifieke omstandigheden en tenzij eleanders
bepaalt. Vandaag is er een tweespalt in de wetgeian de
ene kant is er de verplichting om medische gegebgits
houden en aan de andere kant ontbreekt een vdnpjcroor
lifestyle-gegevens. Heel wat apps die vandaag in
ontwikkeling zijn, bespelen twee velden. Een wetgeV
initiatief zal dus absolute klaarheid moeten scleepn
tegenstelling tot wat mensen intuitief aanvoeleat |
technologie toe beter te controleren wie toegardt et de
gegevens. Dit kon vroeger, met de fysieke archienender
goed worden gegarandeerd. Het elektronisch databéded
perfect toe na te gaan wie al dan niet toegang tatele
gegevens en wie er zich toegang heeft toe versdtetfiaat
ook toe om sancties te treffen. In Denemarken weedt
inbreuk op regelgeving automatisch gevolgd dooragslag.
Patiénten hebben er ook het recht onmiddellijk fgeineerd
te worden. In weerwil van de tijdsgeest en van deasalijke
intuitie reikt Europa in dat verband ook een aantal
reglementeringen aan rond gegevensbeschermingvatyar
Ik hoop dat een toekomstig wetgevend initiatiefragebruik
zal van maken.

Eén ding is duidelijk: op technologisch vlak is e® niet
alles, mogelijk. Wat vandaag onmogelijk is of zeifst in te
beelden is, zal morgen de realiteit zijn. Techni@agin
essentie waardeneutraal. De wetgever moet daniebk n
alleen opportuniteiten benutten. Hij moet ook eeitelijk
kader creéren en bijgevolg een wetgevend initigigghen om
ervoor te zorgen dat de toegankelijkheid van dg zamet de
beste zorg voor elke patiént —, de kwaliteit emaleijheid
van de zorg en fundamentele rechten zoals de idigrede
privacy van de patiént gewaarborgd blijven.

Het is onze vurige wens dat hiervan werk wordt gatheDe
vraag is immers niet of, maar hoe meélealthin de toekomst
zullen aanwenden. Ik ben het met collega De Sates dat
we nog nhiet zijn waar we zouden moeten zijn.
Gezondheidszorg is vandaag een van de paradepaeadie
onze verzorgingsstaat. Andere landen hebben onerech
voorbijgestoken.

Onze staatsstructuur is geen excuus voor die atater. De
bevoegdheden liggen perfect vast. De gewesten, de
gemeenschappen en het federale beleidsniveau hdbben
ruimte en de verantwoordelijkheid om initiatievermemen.
Onze staatstructuur voorziet ook in de mechanisomen
samenwerking te organiseren.

Laten wij hopen dat de eendracht en de diepgangmesawe
dit informatieverslag hebben opgesteld elk vanzais
inspireren om op onze respectieve beleidsniveausiaslag
te gaan. De tekst is klaar, nu is het tijd om atiiven te
nemen.

Mevrouw Cindy Franssen (CD&V). — Op mijn beurt dank
ik mevrouw Taelman om dit thema op de politiekeratzete
zetten, niet alleen in dit parlement, maar ookéh\Waams
Parlement. Ik dank ook alle senatoren voor dee/lott

samenwerking, de medewerkers van alle fracties éef

«droit & I'oubli». L'article 17 de la loi relativé la protection
de la vie privée prévoit qu'a la demande du pati&rg
données doivent dans certains cas spécifiquesfiteées le
plus rapidement possible, dans la mesure demaraiéle p
patient, sauf dispositions contraires de la loile&Biégislation
actuelle impose une obligation de conservation pesir
données médicales, une telle obligation fait défeuir les
données «bien-étre». De nombreuses applications
développées aujourd’hui couvrent ces deux champs. U
initiative législative devra dés lors apporter teda clarté qui
s'impose. Contrairement a ce que I'on pense inteitient, la
technologie permet de contrdler 'accés aux donmkes
maniére plus efficace qu’on ne pouvait le faire uag avec
les archives physiques. La gestion électroniqueddesées
permet de vérifier qui a acces aux données et qui y
effectivement accédé. Elle permet également ddisaner
les abus. Au Danemark, la sanction pour un nongesge la
réglementation est automatiquement le licencieni2aus ce
pays, les patients ont également le droit d’étreras
immédiatement en cas d’acceés illégal a leurs dosinke
contre-courant de I'air du temps et de l'intuitibmmaine,
I'Europe propose aussi a cet égard une série de
réglementations en matiére de protection des doatde
respect de la vie privée. J'espére qu’une initatiggislative
future s’en inspirera.

Une chose est claire: presque tout est possibldesplan
technologique. Ce qui est impossible ou méme inimahe
aujourd’hui sera demain réalité. La technologie pat
essence neutre quant aux valeurs. Le |égislateitiidés lors
non seulement exploiter des opportunités, maisi aussr un
cadre clair. Pour ce faire, il doit prendre unetiative
Iégislative afin que I'on puisse continuer a gatgnd’une
part, 'accessibilité, la qualité et la proximitésd soins, en
veillant & prodiguer a chaque patient les meillesoéns
possibles, et, d'autre part, des droits fondamextals que la
liberté et le respect de la vie privée du patient.

Nous espérons vivement que des initiatives ser@#spen la
matiére. En effet, la question n’est pas de sasigious
aurons recours dans le futur & la santé mobile,snamment
nous I'utiliserons. Je partage I'opinion de Mme Better
selon laquelle nous sommes a la traine par rappomiveau
qui devrait étre le ndtre. Les soins de santé duestt un des
fleurons de notre Etat-providence. D’autres payssont
cependant dépassés.

Notre structure étatique n’excuse pas ce retard. Le
compétences sont parfaitement établies. Les Rédams
Communautés et I'autorité fédérale ont la marge de
manceuvre et les responsabilités nécessaires peadpe des
initiatives. Notre systéme institutionnel prévajakement des
mécanismes de coopération.

Espérons que I'unité qui a présidé a I'établissetrtzn
rapport d’'information et la minutie avec laquelleaiété
élaboré inciteront chacun d’entre nous a aller Gevant a
son niveau de pouvoir respectif. Le texte est claireure est
a présent aux initiatives.

Mme Cindy Franssen (CD&V)— Je remercie a mon tour
Mme Taelman d’avoir inscrit ce theme a I'agendaitfzple,
non seulement de notre Assemblée mais aussi derfemt
flamand. J'adresse également mes remerciemenissdes
sénateurs pour leur coopération efficace, aux dmllateurs
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bijzonder het commissiesecretariaat voor het velkwdat
hierrond werd geleverd.

De technologie evolueert tegen een onvoorstelbaag h
tempo, niet het minst in de gezondheidszbdtgbile Health
staat voor het geheel aan mogelijkheden om metipelan
mobiele communicatiediensten en -toestellen zowegdatiént
als de professional te ondersteunen. Via mobigstédien
zoals gsm’s, smartphones, tabletsarableswordt de
interactie tussen de zorgverstrekker en de patiéot het
gebruik van allerlei medische applicaties mobielaak ook
virtueel. De relatie tussen de zorgverstrekkerepatiént
verandert daardoor fundamenteel. Technische irtteraordt
mogelijk op elk moment en elke plaats.

We hoeven daarom niet in een conservatieve kramp te
schieten. De opportuniteiten die die toepassinggmén
bieden om de levenskwaliteit te verbeteren, zigide
telecoaching, robotchirurgieglemedicingtherapietrouw,
3D-geprinte prothesen, enzovoort. Laat er geerfghvayer
bestaan: deze evolutie kunnen we niet tegenhoutden e
bovendien biedinHealthheel wat kansen tot een meer
patiéntgerichte en gepersonaliseerde zorg en tbetize
uitwisseling van informatie tussen zorgverstreklars
patiénten. Het kan een hulpmiddel zijn om de békakeid
van patiénten te verhogen. De gezondheidsinformadrelt
toegankelijker. Doordat de patiént zijn eigen walzn
gezondheid kan meten en monitoren, krijgt hij imstenten
in handen om meer en beter aan zelfzorg en zelfgesmant
te doen, zonder dat we op dat vlak in een culariind
verhaal mogen belanden.

De efficiéntie van het zorgsysteem verbetert er aamdx.
Tegelijkertijd moeten we alert zijn voor de uitdaggn die
ermee gepaard gaan en waar we als beleidsmakers een
antwoord op moeten geven: de toegankelijkheid en de
betaalbaarheid, in sommige gevallen de overmedearitig,
de overdiagnose die kan leiden tot onnodige ingrege
digitale kloof, de privacy van persoonlijke gegevean
patiénten, enzovoort.

Het gebruik vanimHealthapplicaties houdt immers risico’s
in. Het betekent meer zelfmanagement voor de gati#het
betekent ook dat hij meer eigen verantwoordelijiridraagt.
Zal digitaal contact menselijk contact vervangen@R&/
impact zullermHealthapplicaties hebben op de
therapeutische relatie tussen zorgverstrekker génan?
Hoe zorgen we ervoor dat iedereen meekan? Hoerzorge
ervoor dat de gezondheidskloof niet toeneemt? Hoe
garanderen we de rechten van de patiént en hdtaopch
privacy? Hoe kunnen we ervoor zorgen dat de patiéet
welke mHealthapplicaties waarborgen bieden inzake
kwaliteit, veiligheid en betrouwbaarheid van meéngn
welke niet?

Dit informatieverslag bevat een aantal antwoordexlie
vragen. Voor de CD&V-fractie is het essentieel ldatbij het
belang van de patiént centraal staat. De aanbgeslin
vertrekken vanuit het principe daHealthtoepassingen
steeds een meerwaarde moeten hebben voor de patiént
MHealth-applicaties zijn een hulpmiddel voor de
zorgverstrekker, een tool binnen de therapeutisela¢ie. De
zorgverstrekker blijft verantwoordelijikMHealth moet
complementair zijn aan het menselijk contact tusken
patiént en de zorgverstrekker. Het is met ande@rcem

de tous les groupes et tout particulierement awétadat de
la commission pour I'abondant travail qu’ils ontiimi dans
le cadre de ce rapport.

La technologie évolue a un rythme effréné, notanatems le
secteur des soins de santé. La santé mobile désigne
I'ensemble des possibilités offertes tant au patigrau
prestataire de soins par les services et appadgls
communication mobiles. Diverses applications méddga
proposées par des appareils mobiles comme des GSM,
smartphones, tablettes ou dispositifs portablesiesn mobile
et souvent virtuelle l'interaction entre le prestimé de soins
et le patient. La relation entre le prestatairegisns et le
patient s’en trouve fondamentalement modifiée. Une
interaction technique est possible a tout momephebut
lieu.

Nous devons nous garder de toute crispation coasére en
la matiere. Les applications concernées offren¢fet une
multitude de possibilités pour améliorer la qualité vie:
télésurveillance, chirurgie robotique, télémédecmssiduité
thérapeutique, impression 3D de prothéses, ettyla pas
I'ombre d’'un doute que la santé mobile est uneudiani que
nous ne pourrons pas arréter. Elle permet en ouére
largement d’offrir des soins davantage orientéss\erpatient
et personnalisés et d’améliorer I'échange d'infotinas
entre les prestataires de soins et les patientsdraé mobile
rend les informations en matiére de santé plus ssibes.
Les patients ont la faculté de mesurer et de slievéeur
propre bien-étre et leur propre santé et disposkotitils qui
leur permettent de mieux se prendre en charge atidex
gérer eux-mémes leur santé, sans étre culpabilisés.

La santé mobile améliore en outre I'efficacité gatéme de
soins. Nous devons néanmoins rester attentifs éfix d
gu’elle souléve et auxquels nous devons apporteréponse
en tant que décideurs politiques: I'accessibiliBsdoins et la
maitrise de leurs colts, la surmédicalisation deegains
cas, le surdiagnostic qui risque de conduire a des
interventions inutiles, la fracture numérique, la
confidentialité des données a caractére persones! d
patients, etc.

L'utilisation d’applications de santé mobile compmen effet
des risques. Elle implique que le patient doit daage se
prendre en charge et par conséquent assumer uise plu
grande responsabilité personnelle. Le contact hamai
sera-t-il remplacé par un contact numérique? Quabact
auront les applications de santé mobile sur la tiela
thérapeutique entre le prestataire de soins etlgept?
Comment faire en sorte de n’exclure personne de ces
nouvelles possibilités? Comment veiller & ne pasaitre la
fracture sanitaire? Comment permettre au patiensaieoir
quelles applications de santé mobile lui offrerd daranties
en termes de qualité, de sécurité et de fiabilig ohesures?

Le rapport d'information a I'examen apporte un ent
nombre de réponses a ces questions. Pour le grol#/,

il est essentiel d’accorder une place centraleidgtdrét du
patient. Les recommandations partent du principe igs
applications de santé mobile doivent toujours pnéseune
plus-value pour le patient. Ces applications cdostit un
outil dans la relation thérapeutique, un outil pdar
prestataire de soins qui continue d’assumer la oesbilité.
La santé mobile doit étre complémentaire au cortiactain
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steeds aanvullend op nabije zorg en ondersteuHielg.
menselijk contact blijft van onschatbare waardés2sj
thuishospitalisatie of bij het inkorten van de liga.

De patiént mag niet geculpabiliseerd of gestigreatid
worden. De verantwoordelijkheid voempowermentnag
niet bij de patiént worden gelegd. Niet van elkespen kan
zelfstandigheid worden verwacht. Bijkomende kosten
verbonden aamHealthzullen in het financieringssysteem
moeten worden opgenomen om meerkosten voor denpsdié
voorkomenMHealth-gegevens kunnen enkel worden
verzameld en gebruikt mits de patiént zijn uitdrelijke
toestemming geeflMHealth moet wetenschappelijk worden
ontwikkeld samen met en op maat van de patiént.

Mobiele toepassingen mogen de ongelijkheid tuss#igmen
niet vergroten. Niet iedereen beschikt over voldizedigitale
vaardigheden om op een vlotte manier van
gezondheidsapplicaties gebruik te kunnen maken. miiaet
ook over voldoende vaardigheden beschikken om rimditie
over gezondheid op te zoeken, te begrijpen, terdeten en
toe te passen.

Uit een Europese studie ovegalth literacyblijkt dat veertig
procent van de mensen niet goed geletterd zijikufieen
niet zelfstandig overweg met medische informatiangezien
lage gezondheidsvaardigheden vaak samengaan cieteske
gezondheidsresultaten, bevat dit informatieverbkse) wat
aanbevelingen die voor de CD&V-fractie bijzondelabgrijk
zijn.

Een actieplan voor digitale kennis moet ervoor eardat
digitale vaardigheden vanaf jonge leeftijd kunnemrden
aangeleerd, waarbij bijzondere aandacht moet gaanwie
vandaag digitaal onwetend is. Het beschikken over
gezondheidsvaardigheden wordt beschouwd als een
gezondheidsdoelstelling. Een monitorsysteem moedevo
opgezet om de evolutie op te volgen. Elke zorguekker is
verantwoordelijk voor adequate patiéntenvoorliafptin
Communicatie op maat van de individuele patiéuiaiarbij
uitermate belangrijk.

Tijdens de hoorzittingen kwam naar voren dat skeegbs
procent van de mobiele apps aan de verplichtingende wet
betreffende de bescherming van gezondheidsgegevens
beantwoordt. Anderzijds blijkt uit recent onderzalzk één
op Vvijf mensen geen weet heeft van het bestaanleamet op
de patiéntenrechten. De aanbevelingen in dit
informatieverslag scheppen daarom een wettelijlekadat
duidelijke grenzen afbakent voorHealthtoepassingen die
wetenschappelijk onderbouwd, betrouwbaar en veijig De
oprichting van een onafhankelijk orgaan dat kwasitabels
controleert en toekent is daarin essentieel.

De verordening van het Europees Parlement en deé WRam
27 april 2016 betreffende de bescherming van néjkeur
personen in verband met de verwerking van
persoonsgegevens en betreffende het vrije verkeedie
gegevens, zal op 15 mei 2018 in werking treden. Die
verordening versterkt de rechten van het indivedelt dat
gegevens enkel mogen geéxporteerd worden naamaneie
een passend beschermingsniveau. Voorts worden er
verplichtingen en verantwoordelijkheden opgelegd aa
verwerkers teneinde onrechtmatig gebruik van
persoonsgegevens te vermijden. Er zal niet wor@esadyt

entre le patient et le prestataire de soins. Erutfas termes,
elle vient toujours en complément d’une relatiorectie de
soins et de soutien. Le contact humain conservevalear
inestimable, méme dans le cas d’une hospitalisation
domicile ou d’une réduction de la durée d’hospgation.

Le patient ne peut pas étre culpabilisé ou stigeéatia
responsabilité relative a I'autonomisation ne ppas lui étre
imputée. On ne peut pas attendre de chaque perspriake
soit indépendante. Les codts supplémentaires liasanté
mobile seront intégrés dans le systeme de finanueafia de
ne pas générer un colt supplémentaire pour le paties
données de santé mobile ne peuvent étre recuatlies
utilisées qu’avec I'autorisation expresse du patidirfaut
continuer a développer la santé mobile sur le plan
scientifique en impliquant le patient et en veitlarui offrir
un produit sur mesure.

Les applications mobiles ne doivent pas augmenter |
inégalités de santé entre les patients. Tout ledaaore
dispose pas des compétences numériques requises pou
pouvoir utiliser aisément des applications de saht@ut
aussi avoir un certain niveau de compétences peamtet
d’accéder a l'information de santé, de la comprandte
I'évaluer et de I'utiliser en vue de prendre desididns.

Une étude européenne consacrée aux connaissances en
matiére de santé révéle que 40% des gens ont deaisas
connaissances en matiére de santé. lls ne peuasrgérer
de maniére autonome les informations médicaledsqu’i
recoivent. Or, de faibles compétences en matiesadee
vont souvent de pair avec des résultats de santéogrés. Le
présent rapport d’'information formule dés lors uaigd
nombre de recommandations auxquelles le groupe CD&V
accorde une importance toute particuliére.

Il faut mettre en ceuvre un programme d’action etigra
d’éducation numérique afin de permettre aux enfants
d’acquérir dés leur plus jeune age des compétences
numériques, en accordant une attention particuleus
personnes qui en sont dénuées. Le développement des
compétences en matiere de santé est considéré comme
objectif de santé. Cela implique de mettre en platsysteme
de monitoring pour voir comment ces connaissancehiént.
Chaque prestataire de soins a la responsabilité de
transmettre une information adéquate aux patieftset
égard, il est crucial d'instaurer une communicatisur
mesure pour chaque patient.

Il est apparu lors des auditions que quelque 6%eseant
des applications mobiles respectent les obligataaa loi
en matiere de protection des données de santéailfaurs,
des études récentes montrent qu’une personne rEyN&
pas connaissance de I'existence de la loi reladiwne droits
du patient. C’est pourquoi les recommandations fdémes
dans le présent rapport d’information visent a sser un
cadre légal fixant des limites claires pour des laggtions de
santé mobile qui soient scientifiquement étayéesles et
sOres. La création d’'un organe indépendant qui didatet
octroie des labels de qualité est un aspect esdentiet
égard.

Le reglement du Parlement européen et du Conseil du
27 avril 2016 relatif a la protection des personmpéysiques
a I'égard du traitement des données a caractersqanel et
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aan de bestaande rechten van de patiénten, wedmdiet l
rechtendigital proofworden. De zorgverstrekkers blijven d
bewakers van de patiéntenrechten.

Sommigen zullen zeggen dat dit initiatief in de &adrte laat
komt, dat de applicaties er zijn en zich nu nieenia een
keursilijf zullen laten dwingen. Ik ben het daartmee eens,
integendeel. Precies wegens de wildgroei aan
gezondheidsapplicaties, vaak door cowboys onlireetrar
een breed kader komen voor het gebruik van de
gezondheidsapplicaties om het kaf van het korecheiden
en het meest kwetsbare element in dit verhaalatié, te
beschermen.

Mevrouw Véronique Waroux (cdH)- De evoluties op het
vlak van gezondheidszorg zijn spectaculair ... akisog een
hele weg af te leggen, in het bijzonder wat hetrropeslkaar
afstemmen van lichaam en geest betreft, zoals in de
Tibetaanse geneeskunde.

Via digitale toepassingen kan men dank#ijealthgegevens
verzamelen, weergeven, delen en gebruiken voondbea
en welzijn. Doordat de gegevens onmiddellijk opnedknent
en op elke plaats kunnen worden doorgegeven, veertt
meer gepersonaliseerde gezondheidszorg mogekjaoRl
een betere informatie van de patiént, een vlofitgiematie
uitwisseling tussen de patiént en de zorgverstrskie
eventueel meer autonomie voor de patiént, in samming
met de gezondheidswerkers.

De vele voordelen zijn evenwel niet vanzelfsprekigiudiele
gezondheidszorg houdt ook risico’s en problemedi&ijn
het verslag worden aangesneden.

Ik beperk me tot enkele punten. Hoe zit het mé&taditeit
van de applicatie? Biedt ze voordelen voor de pag#/of
zijn relatie met de gezondheidswerkers? Wie heeffang tot
de gegevens? Waarvoor zullen ze worden gebruild@ Is
vertrouwelijkheid gegarandeerd? Hoe zit het met de
toegankelijkheid van die applicaties? Is er gedasdn de
begeleiding van de meest kwetsbaren inzake hetiigelan
de toepassingen? Hoe kunnen ze in ons
gezondheidszorgsysteem worden geintegreerd?

Er zijn bakens en richtsnoeren nodig. De kwalieitde
veiligheid van de voorgestelde applicaties moeten
bijvoorbeeld worden gegarandeerd. Het voordeel \aer
patiént en/of de gezondheidswerkers moet duidgjijk de
patiént moet het systeem correct kunnen gebruikegang
hebben tot informatie, ze begrijpen en er baahbljben om
zijn gezondheid te managen. Het is van belang téma
correct te informeren over de opportuniteiten ernidieo’s
van deze nieuwe toepassingen. De verantwoordelijkizam
betrokkenen — patiént, verzorger, producent — masten
omschreven. DmHealthtoepassingen en de verzamelde
gegevens mogen in geen geval aan de patiént worden

a la libre circulation de ces données entrera egueur le

15 mai 2018. Ce reglement renforce les droits melividu et
dispose que les données ne peuvent étre exportées s
les pays dotés d’'un niveau de protection adéquabiire, ce
réglement impose des obligations et des resporitgshiux
personnes qui traitent les données a caracterequeral et
ce, afin d’éviter que celles-ci ne fassent I'olojeine
utilisation abusive. Les droits existants des patieseront
préservés mais ils devront étre numériquement &gl es
prestataires de soins resteront les garants deg<idu
patient.

D’aucuns diront que cette initiative du Sénat agrivop tard,
que les applications sont déja la et qu’il n’estdénais plus
possible de les encadrer strictement. Je ne sEslament
pas de cet avis. C'est précisément la prolifératies
applications de santé, qui est souvent le faitc@vboys» qui
sévissent en ligne, qui nous oblige a instaurevaste cadre
pour réglementer I'utilisation des applications snté et,
partant, pour pouvoir séparer le bon grain de lae et, au
final, protéger le maillon le plus vulnérable erdpéce, a
savoir le patient.

Mme Véronique Waroux (cdH). — Les évolutions en matiére
de santé sont spectaculaires... méme s'il restealyrés a
faire, notamment en associant davantage corppet, €s
l'instar de la médecine tibétaine.

Basée sur des applications digitales, la santélenohi
mHealthpermet de collecter, visualiser, partager etsgtili
des informations qui peuvent concerner la sanig et
bien-étre. Elle offre des opportunités intéressaatematiére
de recueil et de flux de données. En permettant une
transmission immédiate, a tout moment et en teut ke
données, elle peut contribuer a des soins de pargé
personnalisés, a une meilleure information du pateedes
échanges d’informations plus fluides entre celwetses
thérapeutes, et, éventuellement, a davantage daurie
pour le patient en partenariat avec les profeseisrae la
santé.

Néanmoins, ces différents bénéfices ne sont pas
automatiquement atteints: la santé mobile comparssi des
risques et pose de nombreuses questions, aboraiéesed
rapport d’information.

Je me limiterai a quelques points. Qu’en est-lladgualité de
I'application? Conduit-elle a un bénéfice pour &ient et/ou
sa relation avec les professionnels de la santéa geces
aux données? A quelles fins celles-ci sont-elldségs? La
confidentialité est-elle assurée? Qu’en est-il'@eckssibilité
de ces applications? Quid de 'accompagnementldss p
vulnérables en termes d’emploi et de compréhension?
Comment intégrer ces applications dans notre systian
s0ins?

Des balises, des lignes directrices doivent étsg@s. Par
exemple, il faut garantir la qualité et la sécudies
applications proposées. On doit s’assurer de lénéfice
pour le patient et/ou les professionnels; pour,delpatient
doit savoir les utiliser correctement, accédeimddimation,
la comprendre et la mettre a profit pour gérerasusés I
importe d’'informer correctement le patient sur les
opportunités comme sur les risques de ces nouvelles
applications. Les responsabilités de chaque aetgatient,
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opgelegd en mogen de traditionele relatie tussés em
patiént niet vervangen, maar wel aanvullen. Vodrdebruik
van deze toepassingen en de verzamelde gegevendamoe
vigerende wetgeving altijd worden nageleefd, oradetere
wat de bescherming van de persoonlijke levenssfeee
patiéntenrechten betreft.

Er kunnen schadelijke nevenwerkingen ontstaan zoals
bijkomende en bijna voortdurende elektromagnetische
straling.

Deze nieuwe technologie mag geen voorwendselrzijn o
minder in buurtgeneeskunde te investeren, vooral in
plattelandsgebieden: vooruitgang is positief, oprwaarde
dat hij iedereen ten goede komt en dat hij wordt
gecontroleerd.

De dalai lama zegt: “Mensen offeren hun gezondlogiddm
geld te verdienen en geven vervolgens dat geld wieem
hun gezondheid terug te krijgen”. Laten wij dusibdjgen tot
een optimaal gebruik van deze vooruitgang in de
gezondheidszorg en ervoor zorgen dat iedereen@deel
bij heeft.

Mevrouw Martine Taelman (Open VId). — Ik ben uiteraard
zeer tevreden dat we vandaag kunnen stemmen ower he
informatieverslag betreffende de noodzakelijke
samenwerking tussen de federale overheid en de
Gemeenschappen inzakdHealth Elke collega die hier
vandaag het woord heeft genomen, heeft het eigeallij
gezegd: de technologie gaat exponentieel vooruiteen
toepassingen schieten als paddenstoelen uit de.grmt kan
niet genoeg worden gezegd dat de impact op ons leverm
is en alleen maar zal toenemen.

Ongeveer twee jaar geleden las ik een artikel egar
Nederlands bedrijf dat een toepassing had ontwikiebr
COPD-patiénten. Met het Vlaams Parlement hebbedate
bedrijf trouwens ook bezocht. Eén van de longp&igm het
proefproject beschreef in het artikel hoe zijn ledeor de
mobiele toepassing was veranderd. Vroeger moebijh
elke dag naar de dokter, ten minste twee keer pekwok
naar het ziekenhuis en was hij constant ongeruest zjn
waarden. Dankzij een mobiele toepassing werd hij nu
voortdurend gemonitord, was hij gerust dat er metswas
en moest hij alleen nog naar de dokter of het riblis op
het ogenblik dat de app aangaf dat er iets mis was.

Op dat moment ben ik me in de materie beginnenieped.
Ik heb veel gelezen, over Google Labs en iMindst nbzeer
omdat ik de gezondheidssector of in technologie
geinteresseerd was, maar omdat ik me iets begealiseren.
Vroeger, als jongere, zat ik 's avonds met mijn deven de
zetel — mijn vader was in de politiek en dus 'srad®nooit
thuis — naatar Trekte kijken en in de artikelen over onder
andere Google Labs las ik d&e¢am me up, Scottpog net
niet mogelijk is, maar dat communicatie tussen gddamen
ruimteschip met hologrammen wel perfect kan. Wenleuim
naar Afrika, Australié of Amerika telefoneren enmsoon
aan de andere kant naast ons zien verschijnereria e
hologram. Dat heeft bij mij de gedachte getriggdmtiwe er
iets mee moeten doen. Ik geef toe dat ik geen &dhren en
nog minder een wiskundige geest. In mijn zoektbent ik op
YouTube gestoten op een filmpje van een Amerikaans

soignant, fabricant — doivent étre précisées. Nestitmant
gu’une possibilité, les applications de santé neobd peuvent
en aucun cas étre imposées au patient et ne dgasnt
remplacer la relation traditionnelle entre soighéaggnant,
mais la compléter. L'utilisation de ces applicatiat des
données recueillies doit toujours respecter leslktipns en
vigueur, entre autres quant a la protection declgrivée et
des droits du patient.

Par ailleurs, il ne s’agirait pas d’engendrer dést® nocifs,
comme des ondes électromagnétiques supplémergaires
quasi permanentes.

Fondamentalement, cette nouvelle technologie nepdsi

constituer un prétexte pour désinvestir dans laguiéé de
proximité, notamment en zone rurale: oui au progress

généralisé et contrblé!

Comme le dit le Dalai-Lama, «Les hommes perdesatdaé
pour accumuler de I'argent, ensuite ils perderitatgent
pour retrouver la santé». Aidons donc a une utiisa
optimale et accessible a tous de ces progrés earmde
santé, sur les plans de la compréhension techoplegi
financier et géographique.

Mme Martine Taelman (Open VId)}- Je suis évidemment
trés contente que nous puissions nous prononceuedihui
sur le rapport d'information portant sur la nécesga
collaboration entre 'autorité fédérale et les Conmautés
concernant la santé mobile. Tous les colleguesesont
exprimés aujourd’hui I'ont déja dit: la technologiennait
une progression exponentielle et les applicatiomssgent
comme des champignons. On ne dira jamais asseela qu
point I'impact sur nos vies est énorme et ne fera
qu'augmenter.

Il'y a deux ans, j'ai lu un article sur une sociéierlandaise
qui avait développé une application pour les péseatteints
de BPCO. Avec le Parlement flamand, nous avondelias
visité cette entreprise. Dans cet article, I'un deslades
pulmonaires du projet pilote décrivait comment Bépation
mobile avait changé sa vie. Auparavant, il devaitendre
chez le médecin pratiquement tous les jours, allemoins
deux fois par semaine a I'hdpital et il était caarsment
inquiet au sujet de ses valeurs. Grace a une agitic
mobile, il était maintenant surveillé en permanernlcétait
rassuré et ne devait se rendre chez le médecinl'bdgital
que si I'application indiquait que quelque chosectlait.

J'ai commencé a étudier la question a ce momeni-a.
beaucoup lu, sur les sites Google Labs et iMinds,tant
parce que le secteur de la santé ou la technologie
m’intéressaient, mais parce j'ai commencé a prendre
conscience de quelque chose. Plus jeune, je regaidasoir,
Star Treka la télévision avec ma mére.

J'ai lu que la téléportation n’était pas encore pilide, mais
que I'on pouvait tout a fait communiquer avec uisseau
spatial par le biais d’hologrammes. Nous pouvorépigoner
en Afrique, en Australie ou en Amérique et voirapjfire
notre interlocuteur a cété de nous sous forme agEmme.
J'en ai conclu que nous devions en faire quelquesehJe
reconnais que je ne suis pas une technophile etremaoins
un esprit mathématique. Lors de mes rechercheslige
tombée, sur YouTube, sur la vidéo d’'un professméricain
qui montrait la croissance exponentielle de la teslbgie et
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professor die voor mij de exponentiéle toenameden
technologie heeft gevisualiseerd en duidelijk hgefnaakt
hoe snel het allemaal gaat. Ik heb het ook in aengissie al
verteld. Het is het verhaal van de uitvinder djeebn Chineseg
of Indische keizer het schaakbord ging voorstelmkeizer
was zo door het spel gecharmeerd, dat hij de wiévitiet
kiezen wat hij ervoor in ruil wenste. Hij vroeg edjstkorrel
op het eerste vakje van het schaakbord en verpelkbi
volgend vakje het dubbele aantal rijstkorrels.

Dan volgt er telkens weer een verdubbeling. Volgéias
professor zitten we nu, wat betreft de technoldgisc
ontwikkelingen, aan de helft van dat schaakbore. éie
rijstkorrel van dat eerste vakje is intussen al ennt
Everest geworden, of de rijstproductie van de gehereld.
Dat verdubbelt nog steeds. Dat is wat er op dit er@m
gaande is en het maakt voor mij ook zichtbaar hoeree
staan en hoe snel het gaat.

Toen ik zaterdagavond na een politieke activiteifgskwam,
was mijn man met de jongste zoon aan het kijkem naa
Enigma, een film over de Duitse codeermachine voor
boodschappen. De Geallieerden moesten die boodsehap
proberen te ontcijferen. Men had de briljantstestgrevan
heel Groot-Brittannié bij elkaar gezocht, maarlaagden er
niet in om binnen de 24 uur de boodschappen tedéeen.
De Britse professor Alan Turing begon toen een nmacte
bouwen die een hele hal in beslag nam en nog veas di
machine niet snel genoeg om per 24 uur zowat 1§06eni
mogelijkheden te bekijken zodat de code zou kunmanglen
gevonden. Alleen dankzij het feit dat er elke avead
weerbericht in kwam, met dezelfde mogelijkhedemagtie de
machine in de opdracht. Dat maakte voor mij nogrreaas
duidelijk dat wat die professor zei over dat schaaé
helemaal juist is. In 1943 moest men een gigargisohchine
bouwen, die een hele hal vulde, om 80 miljoen nifipelden
te berekenen en nu zit dat waarschijnlijk gewooarine
smartphone. Zo krijgen we een beeld van hoe sted al
evolueert en hoe groot de uitdaging ook is in dilés.

De uitdaging bestaat erin om die opportuniteiteri¢e en
onszelf en onze omgeving te verbeteren en ons daaty
organiseren. Het voorbeeld van de COPD-patiéntttaan
dat we zo meer vrijheid kunnen creéren. Hier Zijaralere
sprekende voorbeelden aangehaald, zoals de ontimiggkaan
3D-printers, die organen zullen kunnen printen megen
lagere kostprijs.

We moeten natuurlijk ook kritisch zijn. Maatschalgke
opvattingen spelen hier een belangrijke rol erge#dt a
priori ook vooreHealthtoepassingen. Niet alles wat mogeli
is, is daarom ook aanvaardbaar. De mogelijke vdendsjn
niettemin enorm. We zullen ziekteprocessen eerdendn
signaleren en vroeger kunnen ingrijpen. De medische
diagnostiek kan deconcentreren door het kleinayosakoper
worden van de diagnostische apparatuur en dooatoewan
intelligent devices. Een ander voorbeeld dat voptahde
verbeelding sprak, was dat er in Belgié bij iMireds
proefproject is geweest voor het diagnosticerenleakemie.
Blijkbaar zijn er zoveel verschillende vormen vaokemie
dat het moeilijk is om een juiste diagnose te atelMen
heeft daarvoor een computer ingeschakeld en teak lolat
die veel efficiénter was dan de huisarts, everiéfiit als de
specialist en net iets minder efficiént dan de ggsbr voor

m’a fait comprendre a quel point tout évoluait rd@ment.
J'ai aussi raconté cette anecdote en commissiogstC’
I'histoire de l'inventeur qui est allé montrer uey d’échecs a
un empereur chinois ou indien. L’empereur fut rakat
charmé par le jeu qu’il demanda a I'inventeur céilqu
souhaitait en échange. Celui-ci a demandé un giaimiz sur
la premiére case de I'échiquier et le double du bmde
grains sur chacune des cases suivantes.

La quantité est donc, chaque fois, doublée. Sedon c
professeur, nous en sommes a présent, pour cesqdes
développements technologiques, a la moitié deitiobr.
Cet unique grain de riz placé sur la premiére casedéja
devenu un Mont Everest, ou la production de rizraunde
entier. Et cela continue a doubler. J'ai ainsi cams@ quel
stade nous nous trouvons et a quelle vitesse lesesh
progressent.

Samedi dernier, quand je suis rentrée chez moisapn&
activité politique, mon mari et notre fils cadegegdaient
Enigma, un film sur la machine a crypter allemanides
alliés devaient essayer de déchiffrer les mess&esvait
rassemblé les esprits les plus brillants de GraBdetagne,
mais ils ne sont pas parvenus a déchiffrer les agessdans
les 24 heures. Le professeur britannique Alan Tguanalors,
commencé a construire une machine qui occupaitsafie
entiére, mais qui n'était pas encore suffisammaptde pour
examiner les millions de possibilités et trouvecdele en

24 heures. L'appareil n'a pu réussir sa mission gaece
qu’un bulletin météo était transmis chaque jourlada’a
confirmé que le récit de ce professeur concerni@achlquier
était tout a fait correct. En 1943, on a d0 cons&wne
énorme machine, qui occupait toute une salle, goudier
des millions de possibilités et aujourd’hui, nosraartphone
peut vraisemblablement contenir toutes ces donmémss
comprenons ainsi a quelle vitesse tout évolue elleest
I'ampleur du défi.

Le défi consiste a saisir ces opportunités, a reoaéliorer,
nous-mémes et notre environnement, et a nous agaaicet
effet. L’'exemple du patient atteint de BPCO moqtre nous
pouvons ainsi créer une plus grande liberté. Padtautres
exemples frappants, citons le développement dewmipies
3D, qui permettront de reproduire des organes antha
co(t.

Bien entendu, nous devons aussi exercer notretesigue.
Les conceptions sociétales jouent, ici, un roleartgmt, et
cela s’applique aussi aux applications de santé énignes.
Tout ce qui est possible n'est pas pour autant ptatee. Les
kavantages potentiels sont quand méme énormes. Nous
pourrons signaler plus t6t les évolutions de la awié et
intervenir plus rapidement. La réduction et la ls@iglu prix
des équipements de diagnostic ainsi que I'augmientales
machines intelligentes peuvent entrainer une démunation
du diagnostic médical. Un autre exemple a frappé@ mo
imagination: la leucémie a fait I'objet d’'un projptlote mené
par iMinds. Apparemment, il existe tant de formié@ikntes
de leucémie gu'il est difficile de poser un diagimsexact. On
a recouru a un ordinateur qui, pour établir le draggtic,
s’est révélé beaucoup plus efficace que le médecin
généraliste, aussi efficace que le spécialisteigtejun peu
moins efficace que le professeur.

C’est pourquoi les traitements deviendront toujopitss
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het stellen van de diagnose.

Daarom zullen behandelingen ook steeds specifieker
minder invasief voor de patiént worden, en meeestigmd
op zijn of haar karakteristieken. Zoals hiervoads werd
gezegd, verschuiven de rollen van patiént en Bgshouding
van de patiént gaat van een passieve naar eexeaetiede rol
van de arts verschuift van een autoriteit naarpsgtmership.

Technologische en sociologische ontwikkelingen dzian
hand in hand. Kennis democratiseert en ICT ondemsdeze
rol. De heer Brotchi wees al op de mogelijkheid adke
gezondheidszorg op afstand biedt in gebieden waamper
drinkbaar water en al zeker geen dokter op kortaije of op
korte afstand beschikbaar is.

In Vlaanderen werd op 7 juni 2016 een eerste vaorze
gegeven met de conceptnot&lealth Deze nota stelt een
dubbele aanpak voor omHealthte implementeren in het
Vlaamse welzijnsbeleid. De beleidslijnen en dodiatgen
van Flanders Care moeten decretaal worden veraekerd
overgenomen in de reeds goedgekeurde decreten. De
invoering van een M-toets is daarvan een praktischbeeld.
Vlaanderen mag niet te lang talmen. Indien de ddgexing
te lang op zich laat wachten, wordt ze voorbijgestodoor
een snel evoluerende realiteit.

Ook de randvoorwaarden moeten worden ingevuldehkd
onder meer aan de ontwikkeling van een duidelijge\en
aan de stimulatie van onderzoekers en bedrijvemprbjecten
die vandaag al lopen, moeten nauw worden opgevilgd.
moeten daar blijvend uit leren en er zorg voor dradat
efficiénte modellen worden uitgefilterd.

Preventiewelzijn en -zorg dienen anders en betaoteen
georganiseerd. Tegelijkertijd moet de betaalbadrian ons
zorgsysteem toekomstgericht worden bewaakt, zooe kiet
individu als voor de samenleving. De uitdagindhisgere
kwaliteit voor een hopelijk lagere kost, maar daignop zich
niet de prioritaire doelstelling zijn.

De Vlaamse regering zit op hetzelfde spoor. Hateniie
bleek al bij het regeerakkoord, waar de opportiteitevan
innovatie in de zorg worden benadrukt. Ze moet bdhaam
tewerk gaan, want gezondheidszorg kost enorm \aé) g
zeker vandaag, in een vergrijzende samenlevingpret
aanzienlijke stijging van het aantal chronisch eiphtiénten.
Dat mag er echter niet toe leiden dat de effectieve
implementatie vamHealthin een lagere versnelling wordt
gezet. Kapen zoals een onaangepaste regelgeving,
aansprakelijkheid, terugbetaling, het opzettenesm
systeem dat voor iedereen toegankelijk en betaaibaa
moeten dringend worden gerond. Een duidelijk regyedgd
kader dringt zich op. De voorzetten van de conagptn
kunnen door de regering binnengekopt worden.

Op federaal niveau werden al heel concrete stageeet. De
algemene beleidsnota van minister Maggie De Black015
neemt e-gezondheid als hefboom voor de patiéntgerizorg
op als een van de prioriteiten. De bevorderingzelfzorg en
zelfmanagement staan in het regeerakkoord en attior
gerichte terugbetaling voorzien voor wat als
“telegeneeskunde” omschreven wordt. Dit moet in
overeenstemming worden gebracht met de regeling die
vandaag bestaat voor de terugbetaling van genedstaid

spécifiques, moins invasifs pour le patient, etlgu’
correspondront mieux a ses caractéristiques. Cocetea
déja été dit, les rbles du patient et du médecangent. De
passive, I'attitude du patient devient active aniédecin qui
faisait figure d’autorité devient un partenaire.

En 'occurrence, les développements technologigties
sociologiques vont de pair. La connaissance esaareur de
démocratisation et les TIC soutiennent ce roleBkbtchi a
déja indiqué les possibilités qu'offrent les sallessanté a
distance dans des régions a peine desservies @n fjetable
et ou, en tout cas, aucun médecin n’'est disponible
rapidement.

En Flandre, un premier pas a été accompli le 7 p0i.6
avec la note conceptuelleHealth Cette note propose une
double approche pour intégrer la santé mobile dans
politique flamande du bien-étre. Les objectifagiés
politiques deFlanders Careoivent étre fixés par voie de
décret et transposés dans les décrets déja adoptés.
L'introduction d’'une touche M en est un exempletigree. La
Flandre ne peut pas trop temporiser en la matiéneon elle
sera dépassée par une réalité qui elle évolue epieht.

Les conditions secondaires doivent également émmeplies.
Je pense entre autres au développement d’'une \akioe et
a I'encouragement des chercheurs et des entrepilisss
projets qui sont déja en cours aujourd’hui doivétre suivis
de prés. Nous devons continuellement en tireretgsnks et
veiller a en dégager des modéles efficaces.

La prévention en matiére de bien-étre et de soditsédre
organisée de maniére plus efficace. En méme tahiast
veiller a ce qu’a I'avenir, notre systéme de soipste
accessible financiérement pour l'individu et finabte par la
société. Le défi est: une meilleure qualité poupur que
I'on espére inférieur, mais cela ne peut étre ujectif
prioritaire en soi.

Le gouvernement flamand est sur la méme longuewmdé's.
Dans I'accord de gouvernement déja, il mettait tant sur
les opportunités en matiére d’innovation dans Ess I
doit se montrer prudent car les soins de santé séat
co(teux, en tout cas aujourd’hui, dans une société
vieillissante ou le nombre de patients atteintsrddadie
chronique est en forte augmentation. Cela ne pmutefois
pas avoir pour effet de ralentir la mise en ceuvfective de
la santé mobile. Des problémes tels qu’une régléatien
inadaptée, la responsabilité, le remboursementise sur
pied d'un systéeme accessible a tous, y compris
financiérement, doivent étre réglés d'urgence. ddre
réglementaire clair s'impose. Le gouvernement pieeit
parti des axes de la note conceptuelle.

Au niveau fédéral, des mesures trés concréteséatédé
prises. La note de politique générale élaborée @bar la
ministre Maggie De Block fait de I'e-santé, levikss soins
orientés vers le patient, une priorité. La promatibe la prise
en charge personnelle de ses soins et de la gestion
personnelle de sa santé est également inscrite Ideotord
de gouvernement et un remboursement ciblé est pEwula
«télémédecinex. Il doit étre aligné sur la régletaéon qui
existe actuellement pour le remboursement des m@eicts.

La protection de la vie privée dans le cadre deSanté est
aussi un des axes explicites de la politique duésaice
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Ook staatssecretaris De Backer neemt de beschexaimde
privacy in het kader vaeHealthexpliciet op in zijn beleid.

De belangrijkste stap die de federale regeringigeke uitrol
van eerroadmapvoor e-gezondheid. Die wordt met
regelmaat geactualiseerd zodat de feiten ons niet
voorbijsnellen. Ik heb daarnet al geillustreerd soel het kan
gaan.

Het e-gezondheidsplan bepaalt de noodzaak om elen ta
creéren in de zorgsector anHealthtoepassingen juridisch,
financieel en organisatorisch te integreren in egtdande en
de nieuwe zorgafspraken. In uitvoering van heeptdin van
minister De Block werden in december 2016 alvast 24
pilootprojecten met gezondheidsapps en mobielaetes
goedgekeurd. Een budget van 3,25 miljoen euro werd
uitgetrokken ter ondersteunende financiering.

Op basis van de ervaringen uit deze pilootprojeztdreen
regelgevend juridisch kader, tevens een vergoerdingsl|

voor zorgverleners dimHealthtoepassingen gebruiken,
worden uitgetekend.

Ik meen dat de Senaat in dezen ideaal geplaatstrisde
wetgevende bevoegdheden met betrekking tot
gezondheidszorg zijn verdeeld over de gewesten, de
gemeenschappen en het federale niveau. Al die
bevoegdheidsniveaus zijn samen in de Senaat
vertegenwoordigd.

De Senaat heeft dus wel degelijk een rol te spélen.
voorliggende informatieverslag bevat 77 aanbevelingie
worden aangereikt aan alle overheden en partign di
betrokken zijn bij de uitvoering van het kader vadiealth
De aanbevelingen zijn na heel veel hoorzittingéstand
gekomen. Vorige sprekers hebben reeds gezegd dange
hebben gewerkt. Tijdens de hoorzittingen werd seet
duidelijk dat het gebruik van nieuwe informatie- en
communicatietechnologieén welzijn en gezondheid kan
ondersteunen en vooral verbeter@idealth moet bijdragen
tot een zorg op maat voor de patiént. Indien wgoed op
inspelen maakt het ons zorgsysteem performantde zOo
het eventueel de budgettaire druk kunnen vermimgeiet
enkel met betrekking tot behandelingen, maar vompdiet
vlak van de preventieve gezondheidszorg, waarveor d
gemeenschappen bevoegd zijn.

Het was onze taak om uit alle informatie van derhittingen
aanbevelingen te filteren. Ik breng er enkele kedl onder
de aandacht. Inzake validiteit en labeling hebben w
aanbevelingen gedaan die de kwaliteitslabeling eroet
garanderen, gelinkt aan veiligheidsnormen die di@or
Europese Unie zijn opgesteld. We formuleren ook stetlen
om dit in de praktijk om te zetten.

Ruime aandacht is ook gegaan naar de beschermingeva
privacy. Dat is sowieso een heikel punt in onze enoe
samenleving. We vragen de verschillende overhedeom
dit vlak zo veel mogelijk waarborgen op te nemameibede
het respect voor de privacy van elke burger erépate
garanderen.

Er is ook een technisch onderdeel, dat erop geisate
gegevensverwerking optimaal te laten functionefdie.
experts waren hierover eensgezind. De focus mggeti bij

de vereiste interoperabiliteit en op het werken opsn

d’Etat De Backer.

La mesure la plus importante que le gouvernemergrese
est I'élaboration d’'une feuille de route en matiéf'e-Santé.
Celle-ci est régulierement actualisée afin que nmeisoyons
pas dépassés par les faits. Je viens juste d’exgalig quel
point I'évolution peut étre rapide.

Le plan e-Santé spécifie, quant a lui, qu'il fatder un cadre
dans le secteur de la santé pour intégrer les apgibbns de
santé mobile sur le plan juridique, financier et
organisationnel dans les accords de soins existants
nouveaux. En exécution du plan d’action de la rri@iBe
Block, 24 projets pilotes portant sur des appliocat santé et
des appareils mobiles ont déja été adoptés en direc?d16.
Un budget de 3,25 millions d’euros a été dégagétffet.

Sur la base des enseignements qui seront tiréssiprojets,
on définira un cadre juridique et réglementairesiqu’un
systeme permettant d’indemniser les prestatairesodtes qui
utilisent des applications de santé mobile.

Le Sénat est bien placé pour ce faire car les coemeés
|égislatives relatives aux soins de santé sontntégmentre
les Régions, les Communautés et le niveau fédesak ces
niveaux de compétences sont représentés au Sénat.

Des lors, le Sénat a bel et bien un réle a jouerptésent
rapport d’'information contient 77 recommandations q
s’adressent a toutes les autorités et a toutepaeses
concernées par I'exécution d’'un cadre pour la santiile.
Les recommandations ont été élaborées aprés de tres
nombreuses auditions. Les orateurs précédentsé&atdit
que nous avions beaucoup travaillé. Lors des anlij il est
trés rapidement apparu que I'utilisation de nougsl|
technologies d’'information et de communication @ouv
améliorer le bien-étre et la santé. La santé motidé
contribuer a des soins sur mesure pour le pati®nhhous
nous y préparons bien, elle rendra notre systemsodes plus
performant. Elle pourrait aussi diminuer la pressio
budgétaire, pas seulement en ce qui concernedésrments
mais surtout sur le plan de la médecine prévemivaeléve
des Communautés.

Nous avions pour tache de formuler des recommaniaasur
la base de toutes les informations recueillies ks
auditions. Je vous en soumets quelques-unes briéeEn
ce qui concerne la validité et la labellisation,uscavons
formulé des recommandations qui doivent garantir la
labellisation de qualité, conformément aux normesékcurité
qui ont été élaborées par I'Union européenne. Nowmns
également formulé des propositions pour concrétiser
objectif.

La protection de la vie privée a également béné&fitune
large attention. Cette question constitue de téagen un
point délicat dans notre société moderne. Nous deloras
aux différentes autorités d’offrir un maximum deagdies
sur ce plan afin d’assurer le respect de la vie/gd de
chaque citoyen et patient.

Il'y a également un volet technique qui vise amaliser le
traitement des données. Tous les experts étaiantdid a ce
sujet. L’accent doit étre mis sur la garantie danapérabilité
et sur 'usage de standards ouverts. Les autres
préoccupations concernaient le financement, legsicu

6-28 / p. 27



6-28 / p. 28

Belgische Senaat — Plenaire vergadamirgvrijdag 12 mei 2017 — Ochtendvergadering —ddtingen

standaarden. Ik ga hierop niet verder in. Andere
aandachtspunten waren de financiering, de reclaprde
patiént, de digitale kloof...

Eén essentieel punt pik ik er nog uit. We kunnerbeéang
van ontwikkelaars en van onderzoek niet genoeg
benadrukken. We moeten bedrijven blijven stimulegen
fiscale voordelen blijven geven aan investeerdeisnovatie.
Tegelijkertijd moeten we echter ook waken over egigheid
en de kwaliteit.

Ten slotte zullen de bevindingen over de lopende
pilootprojecten een schat aan waardevolle inforenati
opleveren met het oog op een sluitende regelgenirake
mHealth

Voor mij persoonlijk ligt het belang van dit infoatieverslag
vooral op twee vlakken. Enerzijds is er de bewukintavan
alle betrokkenen — burgers, maar vooral ook overhedover
de snelheid van de ontwikkeling en de mogelijkhedierze
biedt. Anderzijds moet net vanwege die exponentiéle
ontwikkeling worden onderstreept dat de regelgeesr kader
moet scheppen dat die ontwikkelingen kanaliseehtin
belang van de patiént. Ik wil er echter ook vooaksahuwen
dat we onszelf niet kapot mogen reguleren. Belgiétrin het
koppeloton blijven, zeker inzake gezondheidszorg.

Tot slot wil ik iedereen die aan de totstandkomiag dit
informatieverslag heeft bijgedragen, uitdrukkebgdanken
voor de zeer constructieve opstelling over de grenvan de
fracties heen. Ik wil vooral ook de diensten en de
fractiemedewerkers bedanken. Zij hebben zeer yjdeain
energie in dit informatieverslag gestoken. Het ems plezier
om op een dergelijke constructieve manier te kunnen
samenwerken.

Ik heb tot mijn tevredenheid kunnen vaststellentijide¢ns de
besprekingen alle collega’s, van meerderheid esipip,
overtuigd waren van het belang van dit onderwerpasnhet
verslag. Ik hoop vandaag op een unanieme goedkgmn
een sterk signaal te kunnen geven aan de fedexgdeing om
snel werk te maken van de implementatie van deze
aanbevelingen.

Tot slot roep ik alle regeringen van ons land opriet te
talmen. De innovatietrein raast met een dendereadsd
voorbij en het zou op vele vlakken een gemiste kins
mochten we deze trein missen.

Mevrouw Hélene Ryckmans (Ecolo-Groen} Voor
Ecolo-Groen is de mobiele gezondheidszorg veelbrth\wZe
creéert veel mogelijkheden op het vlak van de
gezondheidszorg, maar ze kan ook valstrikken kevatt
Hiervoor moeten de overheden bijzonder waakzaam zij

De ethiek staat centraal in de reglementering alemobiele
gezondheidszorg. Daarom dient de mobiele gezonsiosigl
steeds complementair te zijn aan de menselijkeactart
tussen de patiént en de zorgverstrekker. Dezettagpeelt
een belangrijke rol in de validering en de ondeusiag van
de mobiele gezondheidszorgapplicaties, en dezdient
door de overheden erkend te worden.

De talloze hoorzittingen, die een heel jaar in bgdhebben
genomen, waren bijzonder leerrijk. Wij hebben het
onderscheid moeten maken tussen lifestyle-apps en

mHealthapps. De hoorzittingen hebben ons een massa

patient, la fracture numérique...

J'évoquerai encore un point essentiel. Nous neisaartrop
souligner I'importance des concepteurs et de ldnegche.
Nous devons continuer a stimuler les entrepris@sadfrir
des avantages fiscaux a ceux qui investissent dans
I'innovation. En méme temps, nous devons égalevedter
a la qualité et a la sécurité.

Enfin, les évaluations des projets pilotes en cours
constitueront une mine d’'informations précieuses@n
d’'une réglementation efficace sur la santé mobile.

Pour moi, I'intérét de ce rapport d’information sgéue a
deux niveaux. D’'une part, je pense a la sensitiibsade tous
les acteurs concernés — les citoyens mais surgsut |
autorités — a la rapidité du développement et aosspbilités
que la santé mobile offre. D’autre part, il fautusigner,
précisément a cause de ce développement expongotdke
|égislateur doit créer un cadre qui canalise ces
développements dans l'intérét du patient. Je vagdra
toutefois vous mettre en garde contre le fait gopgsme
pouvons pas créer trop de régles. La Belgique rdsiter
dans le peloton de téte, surtout en matiere dessénsanté.

Enfin, je voudrais remercier tous ceux qui ont citm a la
réalisation de ce rapport d’information pour leuttitude trés
constructive, tous partis confondus. Je remercipaticulier
les services et les collaborateurs de groupe quiroresti
beaucoup de temps et d’énergie dans ce rapport
d’'information. C’était un plaisir de pouvoir collaer avec
vous dans cet esprit constructif.

J'ai pu constater avec satisfaction que durantdesussions,
tous les collegues, de la majorité et de I'oppositiétaient
persuadés de I'importance de ce sujet et du rappgert
compte aujourd’hui sur une approbation unanime,rpou
pouvoir donner un signal fort au gouvernement fatéfin
gu'il mette rapidement en ceuvre ces recommandations

Enfin, jappelle tous les gouvernements de notrgsgane
pas tergiverser en la matiére. Le train de I'inntiwa avance
a grande vitesse et il serait dommage que nouatiers.

Mme Hélene Ryckmans (Ecolo-Groen)- Pour
Ecolo-Groen, la santé mobile est tres promettekite ouvre
de nombreuses possibilités dans les soins de saat®,
comporte aussi des pieges auxquels les autoritdgpeas
devront porter une attention particuliére.

L’éthique est au coeur de la réglementation en neatié
santé mobile. C’est pourquoi la santé mobile resipurs
complémentaire aux contacts humains entre le paitda
prestataire de soins. Celui-ci joue un réle impartans la
validation et le soutien des applications de serubile, réle
que les autorités publiques doivent reconnaitre.

Aprés cette introduction, je tiens a rappeler d pomt les
nombreuses auditions, menées pendant une anné&temp
ont été riches d’enseignements. Il nous a fallefl
distinction entre les applications de bien-étreapplications
«gadgets» et les applications de santé mobile maoig
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interessante informatie verschatft, in het bijzonodeer de
bestaande pilootprojecten, alsook over de bestaandsoms
problematische praktijkgevallen.

Hoewel wij munt moeten slaan uit de opportunitegarde
vernieuwingen, mogen we toch niet blindelings wertren op
de technologie. We zijn ons bewust geworden varmlge
uitdagingen waarvoor de mobiele gezondheidszorg ons
plaatst en die door mijn collega’s naar voren werde
gebracht. Ik zal een aantal van die uitdagingen nies
herhalen, maar mij beperken tot het onderstrepemwig
belangrijke elementen.

Het eerste element betreft het ethische kader, nwadrmijn
collega mevrouw De Sutter en ikzelf hebben gewBekt.
ethische uitdagingen staan centraal in de pralgijkde
regelgeving inzake de mobiele gezondheidsMdktgalth
blijft altijd complementair aan het menselijke cactttussen
de patiént en de zorgverstrekker. Ze is een hulgehid de
relatie tussen de personen die hulp nodig hebbeteen
zorgverstrekkers; het is zeker geen doel op zigeof
neutraal instrument. Het leek ons dan ook noodzakel
herinnering te brengen dat men telkens weer mogdmieen
over het nut en de kwaliteit van de betrokken apfigs.

Bij de ontwikkeling van een nieuwe mobiele
gezondheidszorgapplicatie, moet men zich telkeps de
volgende ethische vragen stellen: is het verstandigeen
nieuwe applicatie te ontwikkelen en zal deze dditeitavan
de gezondheidszorg verbeteren?

Voor de zorgverstrekker blijft mobiele gezondheidseen
instrument dat hem moet toelaten de levenskwalideitde
patiént te verhogen. Zij kan de menselijke intéeaciet
vervangen; de mens achter de machine blijft onnaisba
Zolang de mobiele gezondheidszorg wordt aanbeaflen
toegepast na de diagnose, blijft de relatie tuskepatiént en
de zorgvertrekker ongeschonden. Met andere woontken,
applicaties moeten complementair zijn aan de keamigan
de toetsing van de zorgverstrekker. De
eindverantwoordelijkheid moet gedeeld worden tuskeen
productontwikkelaar en de geneesheer, enerzijddeen
patiént, anderzijds. Voor Ecolo-Groen is het onaardbaar
dat de volledige verantwoordelijkheid bij de patiéou
worden gelegd.

Het tweede punt waarop ik wil wijzen, betreft deeling.
Tijdens de hoorzittingen werden we ingelicht okr a
mogelijke risico’s inzake het gebruik van ongedehik
applicaties. Ik vermeld hier enkel de druk van deubhte
“GAFAMA” — Google, Apple, Facebook, Amazon, Micrftso
en Alibaba —, die als giganten van de markt in stdja het
monopolie van de controle op de mobiele gezondhaigge
verwerven. Het domein van de volksgezondheidasltot
ingenomen door deze multinationals die er de ecistra
expansiemogelijkheden van inzien.

De mobiele gezondheidszorg bevindt zich bijgevplpet
kruispunt van het mededingingsrecht, de patiénden-
consumentenbescherming en de gegevensbescherreing.
opleggen van de mededingingsregels aaatdealthmarkt
zou moeten leiden tot het promoten van dienstedelie
bescherming van de persoonlijke levenssfeer paaerean
groeiende controle van de gegevens door de patiéneale

connectée. Les auditions nous ont fourni une masse
d’informations intéressantes, notamment sur legfso
pilotes existants, ainsi que sur les pratiquedaxiss et
parfois problématiques.

Si nous devons exploiter les opportunités et lasvations,
nous ne pouvons néanmoins pas nous reposer avardlém
sur la technologie. Nous avons pris consciencendemreux
enjeux que pose la santé mobile et qui nous orgrésentés
par mes colléegues. Je ne reviendrai donc pas sairte
d’entre eux, mais me limiterai a souligner cinqnégdéts
importants.

Le premier élément est le cadre éthique, sur lemael
collegue Mme De Sutter et moi-méme avons travdils.
enjeux éthiques sont centraux dans les pratiquésret la
réglementation en matiére de santé mobile. La santéle
reste toujours complémentaire aux contacts huneaitre le
patient et le prestataire de soins. C'est un aisdia la
relation entre les personnes en demande de sdes et
prestataires de soins, et certainement pas um® f§oi ni un
outil neutre. Il nous a dés lors semblé importantappeler
gu'il faut toujours réfléchir au sens et a la gigatles
applications concernées.

Lors du développement d’'une nouvelle applicatiosaleé
mobile, il faut toujours commencer par se poseqlesstions
éthiques suivantes: est-il judicieux de dévelopmer
nouvelle application et celle-ci permettra-t-ellardéliorer la
qualité des soins de santé?

La santé mobile reste pour le dispensateur de soimsitil
qui doit lui permettre d’améliorer la qualité de du patient.
Elle ne substitue pas a l'interaction humaineé&td humain
derriére la machine reste indispensable. Tantasarité
mobile est conseillée ou mise en pratique aprdglgnostic,
la relation entre le patient et le dispensatewsales est
maintenue. En d’autres termes, les applicatiorsad&
doivent rester complémentaires aux connaissances et
I'appréciation du dispensateur de soins. La resguilit
finale doit étre partagée entre, d'une part, leetlippeur de
produits et le médecin et, d’autre part, le patiBotur
Ecolo-Groen, il n’est pas acceptable de déplaage tia
responsabilité vers le patient.

Le deuxiéme point sur lequel je voudrais revertil’esjeu
de la labellisation. Lors des auditions, nous avartendu
tous les risques potentiels liés a l'utilisatioagplications
inadéquates. Je ne citerai ici que la pressioriadesux
«GAFAMA» — Google, Apple, Facebook, Amazon, Micrfiso
et Alibaba — qui, en tant que géants du marchégiera
acquérir le monopole du contrdle de la santé mobée
domaine de la santé publique est totalement inpastces
multinationales qui y voient un potentiel d’expamsi
économique.

La santé mobile se trouve donc au carrefour eatdedit de
la concurrence, la protection des patients et des
consommateurs et la protection des données. Laanise
Hoeuvre des régles de concurrence aux marchés aetéa s
connectée devrait mener a la promotion de sergueallient
la protection de la vie privée et un contrble sarg de leurs
données par les patients et les consommateurs.

Il convenait donc de rappeler le cadre de garagtiesdoit

gebruikers.

couvrir la labellisation des applications de santbile. Nous
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Het zou bijgevolg passend zijn het geheel van gasudie de
labeling van denHealthapplicaties dient te bevatten, in
herinnering te brengen. We beschikken over eenfe@®
kader, wat een geluk is gezien de wereldwijde gittgen.
We dienen ons dus resoluut achter dit kader terechan
naar een maximale bescherming en kwaliteit streizen.
duidelijker normatief kader is onontbeerlijk om de
commercialisering van de gezondheidszorg tegenda.gAls
we ter zake koplopers willen blijven, is er nood aa&n
duidelijk reglementair kader.

Wat de internationale akkoorden betreft — ik denket
bijzonder aan het internationaal akkoord over hdrete
diensten, hefrade in Services AgreemefitiSA) waarover
momenteel wordt onderhandeld — zullen wij op oroexlh
zZijn voor de gevaren van gegevensverspreiding en de
commercialisering van de gezondheidszorg.

Derde punt: de toename van de autonomie of empoavirm
van de patiént is van kapitaal belang. Deze autdgaom
ontstaat al dan niet binnen de relatie tussen dé&paen de
vaak talrijke en niet altijd gelijkgezinde zorgvieekkers.
Ecolo-Groen heeft dikwijls gewezen op het belangdea
communicatie in de zorgrelatie. De patiént zou agt zijn
lot mogen worden overgelaten, waardoor hij de wetk
raakt in de enorme stroom aan medische informétét.zou
beter zijn dat hij beslist actief te zijn en zijpzgndheid zelf in
handen te nemen, al dan niet begeleid door een
zorgverstrekker: zelfzorg impliceert een actievediog.

Een onderliggend risico van de mobiele gezondheidsdat
reeds werd aangehaald, betreft de toename van de
medicalisering en van de commercialisering, wasbijnmige
patiénten tot overconsumptie zou kunnen leiden.

Uit de hoorzittingen is gebleken dat ook de medisgéreld
overrompeld wordt door de gegevensstroom. Wijgteih de
verschillende parlementen waar we zitting hebbear de
integratie van ethische aspecten en interpersdalij
communicatie in de medische opleiding.

De gezondheidskloof moet verkleind worden in onze
Belgische maatschappij, maar ook tussen het nooedemet
zuiden van de planeet. Mobiele gezondheidszorgisgoals
drinkbaar water, niet voor iedereen beschikbaas A er
niet in slaagt de kwetsbare groepen er beter bijetrekken,
zal de gezondheidskloof nog vergroten. Jammer geheeft
geen enkele aanbeveling het over de noodzakelijke
ondersteuning, op Belgisch of Europees niveaudean
gezondheidsstructuren in de ontwikkelingslandenjoemal
dan in de armste landen. We hebben daar ongetdiijfel
onvoldoende aandacht voor gehad.

Ten vierde is er de terugbetaling. Momenteel kan ee
medische handeling slechts worden uitgevoerd, aigpt en
geneesheer fysiek ter plaatse zijn, wat de teradjbgtvan de
mobiele gezondheidszorg uitsluit. De weigering em e
telediagnose terug te betalen, strookt niet mephatipe
van het vrije verkeer van diensten, evenmin alsdmet
richtlijn inzake de toepassing van de patiéntentechdie
duidelijk van toepassing is op de telegeneeskundkee
telemonitoring. Die richtlijn bepaalt weliswaar daén
lidstaat beperkingen mag opleggen, maar die mogteeds
proportioneel zijn.

Op dit ogenblik wordt het gebruik van mobiele apgiiies

disposons d'un cadre européen, ce qui est une efeanc
égard aux enjeux mondiaux. Nous devons donc nagsiia
résolument dans ce cadre, en tendant vers unecpootet
une qualité maximales. L'adoption d’un cadre noihtis
clair est indispensable pour contrer la commesasibn de la
santé. Si I'on veut rester dans le peloton de tétie, passera
aussi et surtout par un cadre réglementaire clair.

Dans le cadre des accords internationaux — je pense
notamment a I’Accord international sur le commesties
servicesTrade in Services AgreemdfitiSA), en

discussion —, nous serons particulierement vigléate aux
risques de divulgation des données et de commisatiah de
la santé.

Troisieme point: I'accroissement de I'autonomie, ou
empowermendu patient est capital. Cette autonomie se
construit — ou pas.~ au sein de la relation entre le patient et
les, souvent nombreux et parfois contradictoires,
dispensateurs de soins. Ecolo-Groen a souventléappe
I'importance de la communication dans la relatiersdins. |
ne faudrait pas que le patient reste livré a sopnersort et
finisse par se perdre dans I'énorme flux d’inforimwags
médicales. Mieux vaut qu'il décide d’étre actifpeenne
lui-méme sa santé en main, accompagné ou non d'un
dispensateur de soins: qui dit «soins autonomeass-aotend
«attitude active».

Un risque, déja évoqué, sous-jacent a la santélenesti de
voir s’accroitre la médicalisation et la commeiisetion,
certains patients tombant dans la surconsommation.

Certaines auditions ont révélé que le monde médigal
aussi, est désemparé devant ce flux de données. Nou
insistons donc, dans les différents parlementsoms n
siégeons, pour que la formation médicale integgejleestions
de I'éthique et de la communication interpersorell

Il faut réduire la fracture sanitaire au sein deesociété
belge, mais aussi entre le nord et le sud de l&@aDans le
monde, une personne sur trois ne dispose pas dbilenlLa
santé mobile, a l'instar de I'eau potable, n'est pecessible a
tous. Elle ne présentera un avantage pour les gsoup
vulnérables que si elle parvient a mieux les imy#ig sinon,
la santé mobile risque d’aggraver la fracture séneit
Malheureusement — et sans doute n’avons-nous @as ét
suffisamment attentifs a cet égard —, aucune recndation
ne porte sur le nécessaire soutien, a I'échelagebal
européen, aux systemes de santé dans les pays en
développement, et surtout les plus pauvres.

Le remboursement constitue le quatrieme voletequél je
voudrais revenir. Actuellement, un acte médicabeet étre
pratiqué que si le patient et le médecin sont gjugnent
présents, ce qui exclut le remboursement des sokitie
santé mobile. Il semble dés lors que le refus ddoairser un
diagnostic a distance soit en porte-a-faux avegiteipe de
la libre circulation des services, mais aussi daetirective
relative a I'application des droits des patierdguielle est
clairement applicable a la télémédecine et a la
télésurveillance. Méme si cette directive dispaserEtat
membre peut imposer des restrictions, celles-ciedti
respecter le principe de proportionnalité.

A I'heure actuelle, I'utilisation d’applications roites n’est
pas prise en charge financierement. L'accord de
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financieel niet ondersteund. Het regeerakkoord zimtr
nochtans nieuwe maatregelen, zoals de terugbetaking
implantaten of andere medische toepassingen. Het
e-gezondheidsplan 2020 bepaalt dat er op juridisch,
financieel en organisatorisch vlak een kader dientvorden
gecreéerd teneinde de mobiele gezondheidsappbcatie
integreren in de bestaande en nieuwe zorgakkooiden.
regering wil naar de volgende fase overschakele20it9, het
jaar waarin de terugbetaling uitgebreid zou worden.

Wij hebben over dit punt lang beraadslaagd om tadmw tot
een tekst die ervoor zorgt dat de bijkomende kostarde
mobiele gezondheidszorg in het financieringssysieerdt
geintegreerd, opdat er geen meerkosten voor démgati
zouden ontstaan. Dit was voor onze fractie bijzonde
belangrijk.

De laatste uitdaging waarover ik het wil hebbertydit de
vertrouwelijkheid van de gegevens. Kan een beveedig
regelgeving op internationaal vlak worden uitgevi@riiet
alle landen hebben dezelfde visie inzake gegeveeiibang.
Het gevaar bestaat dus dat de gegevens over deneeddd
worden verspreid.

Het akkoord van 2016 dat tussen de Europese Unieen
Verenigde Staten werd afgesloten over het privédlgsaat
enorm grote dataoverdrachten inzake gezondheidszaag
de Verenigde Staten en hun verdere verspreiding auadere
landen toe. De farmaceutische bedrijven kunnerhdus
gegevens naar de Verenigde Staten sturen en vanitiaa
mogelijkerwijs verspreiden in de hele wereld. Hetgbeem is
bekend, aangezien de grote bedrijven, met name de
GAFAMA, monitoringapparaten in de ziekenhuizen
installeren. De Commissie voor de bescherming wan d
persoonlijke levenssfeer heeft reeds te maken gelead
dergelijke dossiers. Eens de gegevens de andetevkarde
Atlantische Oceaan hebben bereikt, zijn ze vrijviet terug
te halen.

In de verschillende Belgische gewesten worden de
gezondheidsgegevens ook reeds door geautomatiseerde
processen via mobiele apparaten verwerkt. De gegeve
worden niet bij de geneesheer of in het ziekertheigard,
maar op het apparaat of in de cloud. In de toekaraen we
op dit vlak te maken hebben met een doorgedreven
automatisering.

Dergelijke projecten verdienen een bijzondere azhtia
teneinde ontsporingen te vermijden. Het is belghde weten
waar de gegevens zullen worden bewaard, welkerretie
zal worden doorgegeven en, in voorkomend gevalaiobp
een beveiligde manier zal gebeuren. Het is vaniaalic
belang dat de beheerders van de databanken hegjaaidien
om de vertrouwelijkheid en de veiligheid van deegegs te
garanderen. En ook dient het recht van de patignt o
vergetelheid gegarandeerd te worden.

De aanbevelingen die wij hieromtrent overeengekonijan
passen in een Europees kader. Zij herinneren edznve
bijzonder aandachtig moeten zijn bij de goedkeuviag een
andere wettekst die in mei in werking zal tredemalijk de
algemene verordening gegevensbescherming of AVG.

Ons verslag komt in het debat dus net op tijd grvéeeugt
me dat wij het verslag zullen kunnen opnemen ie onz
werkzaamheden, op federaal niveau of op het nivaaule

gouvernement prévoit cependant de nouvelles mesures
comme le remboursement des implants ou d’autresiisfs
médicaux. Le plan «e-santé 2020» spécifie qu'it &der un
cadre pour intégrer, sur les plans juridique, folenet
organisationnel, les applications de santé molaitesdes
accords de soins, existants et nouveaux. Plusséréeint, le
gouvernement souhaite passer a I'étape suivar2@ 9
année ou les remboursements devraient étre élargis.

Nous avons beaucoup discuté de ce point pour adive
texte veillant a garantir — c’était particuliererhenportant
pour notre groupe — que les codts supplémentaéesla
santé mobile seront intégrés dans le systéme dedament,
afin de ne pas générer de surco(t pour le patient.

Le dernier enjeu sur lequel je voudrais revenifast
confidentialité des données. Une réglementatiosfastante
peut-elle étre élaborée a I'échelle internationdle@s les
pays n'ont pas la méme vision de la protectiondigmées.
Elles risquent donc d’étre diffusées dans le mandier.

L'accord de 2016 conclu entre I'Union européenniest
Etats-Unis concernant le bouclier de protectiondiemées
permet des transferts massifs de données sanivaireses
Etats-Unis et leur rediffusion vers d’autres pdyss sociétés
pharmaceutiques peuvent donc envoyer des donnges au
Etats-Unis et ensuite les diffuser potentiellenuants le
monde entier. Le probléeme est connu depuis quegrteses
entreprises, les GAFAMA notamment, installent desaaeils
de surveillance dans les hépitaux. La Commissiolade
protection de la vie privée a déja eu a connaktsedbssiers
de cette nature. Une fois les données parvenues
outre-Atlantique, il est quasiment impossible derkcupérer.

Dans les différentes régions de Belgique, des demdé
santé sont également déja traitées par des precessu
automatisés via des appareils mobiles. L’infornmratiest
pas stockée chez le médecin ou a I'hdpital mais bie
I'appareil ou dans leloud A I'avenir, ces processus feront
I'objet d’'une automatisation poussée.

Ce type de projet mérite une attention particulgoer éviter
les dérapages. Il est important de savoir ou leséles seront
stockées, quelles informations seront transmisde eas
échéant, si elles le seront de maniére sécurisést. drucial
que les gestionnaires de banques de données neédical
fassent le nécessaire pour garantir la confidetdtiat la
sécurité des données. Et il faut aussi garantirdé du
patient a I'oubli.

Les recommandations auxquelles nous sommes paraecais
sujet s'inscrivent dans un cadre européen. Eliggalent

qu’il faut étre particulierement attentif a I'adapt d’'un autre
texte Iégislatif qui entrera en vigueur en maiaegsr le
nouveau réglement général sur la protection deséds) le
RGPD.

Notre rapport vient donc a point dans le déba¢ ehg réjouis
que nous puissions l'intégrer dans nos travaux,cgueoit a
I'échelon fédéral ou dans les assemblées deseféidérées.
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deelstaten.

De heer Pol Van Den Driessche (N-VA}- Als voorzitter
van de betrokken commissie wil ik alle collega’s dctief
hebben meegewerkt, alle fractiemedewerkers, enetstén
van het commissiesecretariaat, de vorige en dedajid
uitdrukkelijk danken en feliciteren.

De N-VA-fractie zal zich onthouden bij de stemminger het
verslag, maar inhoudelijk was dit een zeer intenetss
oefening. Ik heb op sommige momenten met grote agtm
luisteren naar wat er allemaal op ons afkomt, rahaspect
hebben de meeste collega’s al aangeraakt. Heels he
belangrijk dat er op het juiste bevoegdheidsnivearder over
dit onderwerp wordt gesproken.

Overlijden van een oud-senator C

De voorzitster. — De Senaat heeft met groot leedwezen
kennis gekregen van het overlijden van mevrouw @»nle
Boniver, gewezen senator.

Uw voorzitster heeft het rouwbeklag van de Vergardeaan
de familie van ons betreurd gewezen medelid betuigd

Stemmingen
(De naamlijsten worden in de bijlage opgenomen.)

Informatieverslag betreffende de noodzakelijke
samenwerking tussen de federale overheid en de
Gemeenschappen inzake de nieuwe toepassingen in
de gezondheidszorg en mHealth in het bijzonder
(Stuk 6-261)

Stemming 1

Nederlandse taalgroep

Aanwezig: 24
Voor: 14

Tegen: 0
Onthoudingen: 10

Franse taalgroep

Aanwezig: 12
Voor: 12

Tegen: 0
Onthoudingen: 0

— Het verslag heeft de meerderheid van de uitgebracht
stemmen en minstens een derde van de uitgebrachte
stemmen behaald in elke taalgroep.

— Het zal worden meegedeeld aan de eerste ministegra
de minister van Sociale Zaken en Volksgezondheidaa
de voorzitter van de Kamer van
volksvertegenwoordigers en aan de minister-presidéen
en de voorzitters van de parlementen van de
Gemeenschappen en de Gewesten.

éces d’'un ancien sé

M. Pol Van Den Driessche (N-VA)- En ma qualité de
président de la commission, je veux remercierliitiér tous
les collégues qui ont apporté leur collaborationiae, les
collaborateurs des groupes politiques et les selsji@anciens
et nouveaux, des commissions.

Le groupe N-VA s’abstiendra au moment du vote, ,mais
intrinseéquement, I'exercice s’est révélé trés iegSant. J'ai
parfois été stupéfait d’entendre ce qui se prégaedors que
la plupart de mes collegues étaient déja au cournt
importe de continuer a en parler au niveau de caempees
idoine.

nateur

Mme la présidente — Le Sénat a appris avec un vif regret le
déces de Mme Colette Boniver, ancienne sénatrice.

Votre présidente a adressé les condoléances decidtdée a
la famille de notre regrettée ancienne collegue.

Votes
(Les listes nominatives figurent en annexe.)

Rapport d'information concernant la nécessaire
collaboration entre l'autorité fédérale et les
Communautés en ce qui concerne les nouvelles
applications en matiere de soins de santé et
notamment de santé mobile (Doc. 6-261)

Vote n° 1

Groupe linguistigue néerlandais

Présents: 24
Pour: 14
Contre: 0
Abstentions: 10

Groupe linguistigue francais

Présents: 12
Pour: 12
Contre: 0
Abstentions: 0

— Le rapport a obtenu la majorité des suffrages et au
moins un tiers des suffrages dans chaque groupe
linguistique.

— Il sera communiqué au premier ministre, a la ministe
des Affaires sociales et de la Santé publique, au
président de la Chambre des représentants et aux
ministres-présidents et présidents des parlementsd
Communautés et des Régions.
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Regeling van de werkzaamheden

De voorzitster. — De agenda van deze vergadering is
afgewerkt.

De volgende vergadering vindt plaats op vrijdagr P017.

(De vergadering wordt gesloten om 12.02 uur.)

Berichten van verhindering

Afwezig met bericht van verhindering: de heer Dagméet
buitenland, de heer Beenders, om gezondheidsredenen
mevrouw Lambelin, in moederschapsverlof,

de dames Brusseel en Vienne, de heer Henry, wegelese
plichten.

— Voor kennisgeving aangenomen.

Drdre des travaux

Mme la présidente — L'ordre du jour de la présente séance
est ainsi épuisé.

La prochaine séance aura lieu le vendredi 9 julv20

(tarxe est levée a 12 h 02.)

XCUSES

M. Daems, a I'étranger, M. Beenders, pour raisopaiaé,
Mme Lambelin, en congé de maternité, Mmes Brusseel
Vienne, M. Henry, pour d’autres devoirs, demandent
d’excuser leur absence a la présente séance.

— Pris pour information.
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Bijlage

Naamstemmingen

Stemming 1
Nederlandse taalgroep
Aanwezig: 24

Voor: 14

Tegen: 0
Onthoudingen: 10
Voor

Annexe

Votes nominatifs

Vote n° 1

Groupe linguistigue néerlandais
Présents : 24

Pour: 14

Contre : 0

Abstentions : 10

Pour

Bert Anciaux, Karin Brouwers, Petra De Sutter, GiRdanssen, Brigitte Grouwels, Annemie Maes, Jddschet, Katia
Segers, Martine Taelman, Giler Turan, Steven Vara¢iBart Van Malderen, Peter Van Rompuy, Lode ¥eke

Onthoudingen

Jan Becaus, Cathy Coudyser, Piet De Bruyn, AnniglRizide
Miranda Van Eetvelde, Jan Van Esbroeck, Karl Vaweu
Franse taalgroep

Aanwezig: 12

Voor: 12

Tegen: 0

Onthoudingen: 0

Voor

Abstentions
r, Lieve Maes, Pol Van Den Driessche, Anke Wermeersch,

Groupe linguistigue francais
Présents : 12

Pour: 12

Contre : 0

Abstentions : 0

Pour

Anne Barzin, Christophe Bastin, Christine Defraigfengois Desquesnes, Yves Evrard, Philippe MahGbxistie Morreale,

Héléne Ryckmans, Cécile Thibaut, Jean-Paul WahipnMgue
Duitstalige gemeenschapssenator
Absent

In-, uit- en doorvoer van wapens, munitie
en militair materieel

Bij brief van 13 april 2017 heeft de vice-eersteistir en
minister van Werk, Economie en Consumenten,
overeenkomstig artikel 17 van de wet van 5 augus®94d
betreffende de in-, uit- en doorvoer van wapengjitimien
speciaal voor militair gebruik of voor ordehandmayi
dienstig materieel en daaraan verbonden technoszgiele
Senaat overgezonden, het rapport voor het tweadesser
van 2016.

— Neergeleqgd ter Giriffie.

Zilverfonds — Afsluiting van de rekeningen  Fo

Bij brief van 27 maart 2017 heeft de minister vamaRcién,
belast met Bestrijding van de fiscale fraude, osekemstig
artikel 68 van de wet van 18 december 2016 totlirepgan
de erkenning en de afbakening van crowdfunding en
houdende diverse bepalingen inzake financién as@edaat
overgezonden, het verslag bij de sluiting van #emangen
van het Zilverfonds.

— Neergeleqgd ter Giriffie.

Uitvoering besluiten van de Veiligheidsraad
van de Verenigde Naties

Bij brief van 14 april 2017 deelt de minister vanancién,
overeenkomstig artikel 3 van de wet van 11 mei lif2&ke

Waroux, Olga Zrihen.
Sénateur de communauté germanophone
Afwezig

Importation, exportation et transit d’armes,
de munitions et de matériel

Par lettre du 13 avril 2017, le vice-premier mirgset

ministre de 'Emploi, de 'Economie et des Consortenes a
transmis au Sénat, conformément & l'article 17adeildu

5 aoit 1991 relative a I'importation, a I'exportatiet au
transit d’armes, de munitions et de matériel degantir
spécialement a un usage militaire ou de maintielfoddre et
de la technologie y afférente, le rapport du deuriGsemestre
de 2016.

— Dépébt au Greffe.

nds de vieillissement — Cl6ture des

comptes

Par lettre du 27 mars 2017, le ministre des Firgraeargé
de la Lutte contre la fraude fiscale a transmiSéanat,
conformément a I'article 68 de la loi du 18 déceendd16
organisant la reconnaissance et 'encadrement du
crowdfunding et portant des dispositions divergematiére
de finances, le rapport de cldture des comptesodds-de
vieillissement.

— Dépébt au Greffe.

Exécution décisions du Conseil de sécurité
des Nations unies

Par lettre du 14 avril 2017, le ministre des Fireena
transmis au Sénat, conformément a I'article 3 deildu

de tenuitvoerlegging van de besluiten van de Medligsraad

11 mai 1995 relative a la mise en ceuvre des désisla
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van de Organisatie van de Verenigde Naties, hétibes
betreffende de bewaring van tegoeden en andenecfiéla
middelen van bepaalde personen, entiteiten of griegen
geviseerd door resoluties van de Veiligheidsraaddea
Verenigde Naties.

— Neergelegd ter Giriffie.

Economische Overheidsbedrijven — NMBS
— GEN Fonds

Bij brief van 19 april 2017 heeft de minister vamMiiteit,
overeenkomstig artikel 50, 84 van de programmawaat v
11 juli 2005 aan de Senaat overgezonden, het rappb6
betreffende het beheer van het GEN Fonds.

— Neergelegd ter Giriffie.

Grondwettelijk Hof — Prejudiciéle vragen C

Met toepassing van artikel 77 van de bijzonderevaat

6 januari 1989 op het Grondwettelijk Hof, geeftgiifier
van het Grondwettelijk Hof aan de voorzitter varSdmaat
kennis van:

— de prejudiciéle vraag betreffende de artikelen 143, en
163 van de wet van 5 februari 2016 tot wijziging Veet
strafrecht en de strafvordering en houdende diverse
bepalingen inzake justitie, en de prejudiciéle erag
betreffende artikel 153 van dezelfde wet, gestelor die
Franstalige Rechtbank van eerste aanleg te Brussel,
strafuitvoeringsrechtbank en door het Hof van Qiéssa
(rolnummers 6644 en 6645, samengevoegde zaken);

— de prejudiciéle vraag betreffende de artikelen 100bis
en 101 van de herstelwet van 22 januari 1985 halalen
sociale bepalingen, gesteld door het Arbeidshafitk,
afdeling Luik (rolnummer 6646);

— de prejudiciéle vraag betreffende artikel 38s&8esvan
de wet van 29 juni 1981 houdende de algemene kagms
van de sociale zekerheid voor werknemers, gestaid die
Franstalige Arbeidsrechtbank te Brussel (rolnum@zi);

— de prejudiciéle vraag betreffende de artikelen§l2 en 253
van het Wetboek van de inkomstenbelastingen 198ils z
van toepassing voor het aanslagjaar 2013, gesteldd®
Rechtbank van eerste aanleg Oost-Vlaanderen, addeli
Gent (rolnummer 6651).

— Voor kennisgeving aangenomen.

Q

Grondwettelijk Hof — Beroepen

Met toepassing van artikel 76 van de bijzonderevaat

6 januari 1989 op het Grondwettelijk Hof, geeftgiifier
van het Grondwettelijk Hof kennis aan de voorzitten de
Senaat van:

— het beroep tot vernietiging van de artikelen 22fvan de
programmawet van 25 december 2016 (Gezondheidszg
Bewarende maatregelen in het kader van

Conseil de sécurité de I'Organisation des Natiarnies)
I'arrété relatif au gel des avoirs et autres moyeraciers de
certains personnes, entités ou groupements visétepa
résolutions du Conseil de sécurité des Nationssunie

— Dépbt au Greffe.

Entreprises économiques publiques —
SNCB - Fonds RER

Par lettre du 19 avril 2017, le ministre de la Mibbia
transmis au Sénat, conformément a I'article 50d&4a
Loi-programme du 11 juillet 2005, le rapport 20icernant
la gestion du Fonds RER.

— Dépébt au Greffe.

Dur const itutionnelle — Questions
préjudicielles

En application de I'article 77 de la loi spéciale d
6 janvier 1989 sur la Cour constitutionnelle, lefier de la
Cour constitutionnelle notifie au président du $&na

— la question préjudicielle relative aux articles 1483 et
163 de la loi du 5 février 2016 modifiant le drpénal et la
procédure pénale et portant des dispositions digeza
matiére de justice et les questions préjudicietdetives a
l'article 153 de la méme loi, posées respectiverpanie
Tribunal de premiére instance francophone de Blesel
tribunal de I'application des peines et par la Caeir
cassation (numéros du rble 6644 et 6645, affamiesss);

— la question préjudicielle relative aux articles 100is et
101 de la loi de redressement du 22 janvier 198%oant
des dispositions sociales, posée par la Cour daitrde
Liege, division Liege (numéro du role 6646);

— la question préjudicielle relative a I'article 3Bsexiesde
la loi du 29 juin 1981 établissant les principeaédraux de
la sécurité sociale des travailleurs salariés, @psé le
Tribunal du travail francophone de Bruxelles (nuonéu
réle 6648);

— la question préjudicielle relative aux articles 8%, et 253
du Code des impbts sur les revenus 1992, telssgatdient
applicables a I'exercice d'imposition 2013, poséelp
Tribunal de premiére instance de Flandre orienthlgsion
Gand (numéro du role 6651).

— Pris pour notification.

our constitutionnell e — Recours

En application de I'article 76 de la loi spéciale d
6 janvier 1989 sur la Cour constitutionnelle, lefjer de la
Cour constitutionnelle notifie au président du $£na

— le recours en annulation des articles 24 a 27 de la
rg loi-programme du 25 décembre 2016 (Soins de santé —
Mesures conservatoires dans le cadre de la réfdese

ziekenhuishervorming), ingesteld door de vzw “Saatren

hépitaux), introduit par 'ASBL «Santhea» et la SCR
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Belgische Senaat — Plenaire vergadamirgvrijdag 12 mei 2017 — Ochtendvergadering —ddtingen

de (intercommunale) cvba “Centre hospitalier Ursitaire
et Psychiatrique de Mons-Borinage” (rolnummer 6647)

— het beroep tot vernietiging van het Vlaamse decraet
23 december 2016 tot vaststelling van de regebkimzle
werking en de verdeling van een Vlaams fonds veor d
stimulering van (groot)stedelijke en
plattelandsinvesteringen, ingesteld door de stad
Geraardsbergen en anderen (rolnummer 6649);

— het beroep tot vernietiging van het Vlaamse dearaet
2 december 2016 tot wijziging van het decreet van
5 juli 2002 tot vaststelling van de regels inzakeddtatie
en de verdeling van het Vlaams Gemeentefonds en tot
opheffing van het decreet van 13 december 2002 tot
vaststelling van de regels inzake de dotatie eveddeling
van het Vlaams Stedenfonds, ingesteld door de stad
Geraardsbergen en anderen (rolnummer 6650).

— Voor kennisgeving aangenomen.

Arbeidsrechtbank

Bij brief van 13 april 2017 heeft de voorzitter vaa
Arbeidsrechtbank van Gent, overeenkomstig artikél, $2
1° en 2° en 341 §1°, 5° van het Gerechtelijk Wétlaam de
Senaat overgezonden, de notulen van zijn algemene
vergadering van 29 maart 2017, alsook het werkieigsag
2016 toegestuurd.

— Neergelegd ter Giriffie.

Centrale Raad voor het Bedrijfsleven —
Federale Raad voor Duurzame
Ontwikkeling — Raad voor het Verbruik

Bij brief van 25 april 2017 heeft de Centrale Raadr het
Bedrijfsleven, de Federale Raad voor Duurzame
Ontwikkeling en de Raad voor het Verbruik overeeangtg
artikel 1 van de wet van 20 september 1948 houdende
organisatie van het bedrijfsleven aan de Senaagexenden:

— het gezamenlijk advies over een voorontwerp van
koninklijk besluit tot wijziging van het koninklijbesluit
van 8 mei 2014 betreffende het op de markt aanbiede
het gebruik van biociden (CRB 2017-0955 — CCR 10).

— Neergeleqgd ter Giriffie.

Federale Ombudsmannen I

Bij brief van 21 april 2017 heeft het college vanfdderale
ombudsmannen, overeenkomstig artikel 15 van devaret
22 maart 1995 tot instelling van de federale ommadmen
aan de Senaat overgezonden, het jaarverslag vaér 20

(intercommunale) «Centre hospitalier Universit&ite
Psychiatrique de Mons-Borinage» (numéro du role7§64

— le recours en annulation du décret flamand du
23 décembre 2016 réglant le fonctionnement et la
répartition d’'un «Vlaams fonds voor de stimulerirmmn
(groot)stedelijke en plattelandsinvesteringen» (Son
flamand d’encouragement aux investissements
métropolitains, urbains et ruraux), introduit pawllle de
Grammont et autres (numéro du role 6649);

— le recours en annulation du décret flamand du
2 décembre 2016 modifiant le décret du 5 juilldd20
réglant la dotation et la répartition du Fonds fienth des
Communes et abrogeant le décret du 13 décembre 2002
réglant le fonctionnement et la répartition du <arfes
Stedenfonds» (Fonds flamand des Villes), intropaitla
ville de Grammont et autres (numéro du rdle 6650).

— Pris pour notification.

Tribunal du travail

Par lettre du 13 avril 2017, le président du Trédwu Travail
de Gand, a transmis au Sénat, conformément &l@ag#0,
82 1° et 2° et 341 81, 5° du Code judiciaire, teps-verbal
de I'’Assemblée Générale tenue le 29 mars 2017 girgsle
rapport de fonctionnement 2016.

— Dépbt au Greffe.

Conseil central de 'Economie — Conseil
fédéral du Développement durable —
Conseil de la Consommation

Par lettre du 25 avril 2017, le Conseil central’Beonomie,
le Conseil fédéral du Développement durable etdesgil de
la Consommation ont transmis au Sénat, conforméeent
I'article premier de la loi du 20 septembre 194 &gt
organisation de I'économie:

— l'avis commun sur un avant-projet d’arrété royaldifiant
l'arrété royal du 8 mai 2014 relatif a la mise gpdisition
sur le marché et a I'utilisation des produits hiles (CCE
2017-0955 — CCR 10).

— Dépébt au Greffe.

Médiateurs fédéraux

Par lettre du 21 avril 2017, le College des médiate
fédéraux ont transmis au Sénat, conformément iclarl5
de la loi du 22 mars 1995, le rapport annuel p@162

— Neergelegd ter Giriffie.

— Dépébt au Greffe.



