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1. Le point

En Belgique, I'accés aux données de santé
mentale est un réel probléme. Ceci ralentit le
développement de la recherche scientifique
et 'adoption de politique publique pertinente.
Les patients sont demandeurs de partager
leurs données, mais ils ne les ont pas et le

droit ne facilite pas les choses. Est-ce qu’on
peut faire quelque chose pour remettre les
patients et les associations de patients au
centre ?
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PHASE 1 - 2023

2. Préparer le trekking: phase 1

L
LES PARTICIPANTS

27 mars 2023 séminaire 1. Gregory Lewkowicz, Director of the Smart Law Hub, Researchers

d’idéation et mockup of the Smart Law Hub
2. BBC task force : Dirk Van Roost, Jean Schoenen, Laurence Ris

and Roland Pochet
v ‘ 3. Daniel Bacquelaine, médecin, député, ancien ministre + Valentin

Smart Law Hub

Deminne, collaborateur santé du groupe au parlement fédéral
4. Lia Le Roy representing VPP (Vlaamse Patienten Platform)
Towards a Belgian Brain Health Registry 5. Sabine Corachan, representing LUSS (fédération francophone des
L P LIS associations de patients)
6. Three industry delegates : Frédéric Septon UCB, Karien de
P o S Schatzen Pfizer, Bas Rommes Janssen,
"""""" 7. Christian Melot, Vice-Président de I'Ordre National des Médecins
Serge Schiffman past BBC administrator,
9. Christine Aarts, project manager at EBC, Annette Dumas (EBC
senior policy advisor) and Eleonora Varntoumian (EBC policy)

@



PHASE 1 - 2023

Griffonner un chemin : résultat du mockup




PHASE 1 - 2023

Définir une destination:

transition vers la phase 2
[

Prototype présenté a I’Assemblée Générale
du BBC

Belgian Brain Myexplicitconsent ~_
Data Hub Mandare B v | DT

Right of access and portability.

A Secured Alfruistic Data Platform to Share your -
Resem astivity

Data for Research and Policy in accordance with & o
European Law Today . -
Proof of concept m‘mmmm mp—— m:‘mm ] s -
— S mantot aceuss and potanity o : el Sttt Bt - Bruxelles, le 13 septembre 2023
* ® EU Recognised S =
. Q Data Altruism / Conteact Mecment | Sgrws B = sor s - Commqué de presse
e Organisation ot cnsan [P— v
51 Dlsinareeny R Reglement sur la gouvernance des données : le Belgian Brain Council (BBC) lance la
Sign in to your account . . . premiére organisation altruiste en données de santé mentale et du cerveau pour faciliter
How to Build a Be‘glan Brain Data Hub ? la recherche et la création d’un plan belge du cerveau
1am a patient . .
A Proof of Concept for an altruistic
Fam a an authorized person of the BBOH Data Platform i o = A Upload my medical file

You can upload your medics fils hers.

Iam a data provider

e Data User Registration
\"
74 st seap2 g et
eegter s gta e Gose ofis oata e Lcerze st

Smart Law Hub



3. SE METTRE EN CHEMIN.:

LA SOLUTION D’UN BRAIN DATA HUB

» Partage sécurisé de données de santé a des fins d'intérét
genéral conformément au reglement général sur la protection
des données (RGPD) et au réglement sur la gouvernance des
données.

» Plateforme permettant aux patients de communiquer leurs
propres données.

* Modéle permettant aux patients de mandater le Brain Data
Hub pour collecter leurs données aupres des prestataires de
soins de santé. Les patients peuvent vérifier qui utilise leurs
données et retirer leur consentement a tout moment.

"Une plateforme de données
securisée pour partager vos
données a des fins de recherche

et d’amélioration des politiques
publiques conformément a la
législation européenne.”




PHASE 2 - 2024

UN CONCEPT CLAIR

Data Quality
Management
+ Mandat légal
+ Art.15 et 20 du RGPD Accord de partage des
données ou mise en ceuvre « Accords d'utilisation des données
I du RGPD + Code éthique

« Consentement explicite
(art.9.2.a. RGPD)

» Licences d'utilisation des données

I DETENTEUR DES
DONNEES < .
PERSONNE CONCERNEE . Etablissernent UTILISATEUR DE DONNEES (Parties
(patient) hospitalier prenantes approuvées)
+ Adulte . Psychologue + Centre de recherche universitaire
* Mineur - Psychiatre « Autorités de santé publique

* Personne dépourvue
de capacité juridique

» Unité de recherche clinique au sein
d'un hépital
 Laboratoires de recherche

L]

Travailleur social
Autre médecin
& Etc



PHASE 2 - 2024

CONFORMITE AVEC LA
LEGISLATION EUROPEENNE
[ ]

RGPD :
Droit d'accés a mes données — Le patient peut obtenir gratuitement une copie de ses données
personnelles.

Droit a la portabilité des données — Le patient peut obtenir une copie dans un format
couramment utilisé

Le BDH facilite cette démarche en son nom dans le cadre du mandat.

LE MANDAT POUR L’EXERCICE DES DROITS

Les patients donnent mandat au Brain Data Hub via la
plateforme.

Patient Registration

Le Brain Data Hub interagit avec les détenteurs de
données afin de collecter les données et de les
héberger sur la plateforme, afin de faciliter le partage :

de données. Brain Data Hub - Démonstration



CONFORMITE AVEC LA

LOI SUR LA GOUVERNANCE DES DONNEES :

Article 2 (16) :
« altruisme en matiére de données » : le partage volontaire de données fondé sur le
consentement donné par les personnes concernées au traitement de données a caractére

personnel les concernant (...)

LA NECESSITE D'UNE ORGANISATION RECONNUE EN MATIERE D'ALTRUISME EN
MATIERE DE DONNEES

Loi sur la gouvernance des données — Chapitre IV

L)
L : . . L N7
Organisation altruiste en matiére de données : « collecter, pour des objectifs 9..2;'1
d’intérét général, des données mises a disposition par des personnes physiques BB

ou morales sur le fondement de 'altruisme en matiére de données ».

registre public de I’'Union des organisations altruistes en matiére de ** ¥ e EURecognised

données reconnues e O Data Altruism
Organisation

L



PHASE 2 - 2024

Discuter avec ceux qui ont déja pris la route :
« Une informatique civile est-elle encore possible ? »

I
Présidence : Olivia Tambou, Maitre de conférence
HDR en droit, Université Paris Dauphine
Début : 14h30
E ntre g ouve rna nce des 14h30 - Brunessen Bertrand : « Les organisations
- * . altruistes en matiére de données : des tiers de
données et intelligence st o
S P Q 14h45 - Grimaud Valat : « Les données au service de
a rtIﬁCIe"e - ue"e pldce l'intérét général : le supplice de Tantale »
pou r Iq pou rsu ite de 1(;5-h00 - Gr-égsry I:e:vkowi:z et V.al-rntir;o II)IaIIa
Pintérét aédnéral ? ossiibe 2 Piipiiene i Brcke D Hik o Fluva
INteret generdail : s
15h15 - Discussion avec la salle
15h30-16h00 - Pause
8 février 2024, Ecole Normale
Supérieure _@_ ' PSL %

ENS



PHASE 2 - 2024

Trouver des compagnons de voyage:

convaincre les partenaires internationaux
[

T

Athénes, 2024




PHASE 2 - 2024
S’equiper :

création de ’European Brain Data Hub
[

PROGR, i =
) AM BELGIAN BRAIN PROGRAM “ %%
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Pour expédition conforme : Voor eensluidende uitgifte :
Le Conseiller, De Adviseur,

La premiére aSSpEiatiofiliiiternationale

Nathalie Bartholomé




PHASE 3 - 2025

4. Marcher:

opérationnalisation du concept (phase Il - 2025)
[

KIT CONTRACTUEL

e

Mandat pour Uexercice des droits dans le domaine du cerveau et de la santé mentale

s soussi [

ci-aprés le « Mandant »

autorise 'Association internationale sans but lucratif E: an Brain Hub (ci-apres « EBDH »), dont le siége social est sis
Rue d’Egmont 11, 1000 Bruxelles et inscrite a la Banque Carrefour des entreprises sous le numéro 1013.171.235.

ci-apres le « Mandataire »

& exercer, en mon nom et pour mon compte, mon droit d'accés et mon droit a la portabilité des données, tels que prévus aux
articles 15 et 20 du Réglement général sur la protection des données (UE 2016/679, ci-aprés « RGPD »), dans les conditions
décrites ci-aprés.




PHASE 3 - 2025

Voir la destination se rapprocher:

la collecte avec succes des données
[

Holder Responses Follow-up Prior contact ? Validation in Response

principle?

Patient 1 07.02.25 13.02.25 ! Yes 13.02.25
~F @B N e ®
Patient 1 07.02.25 20.02.25 ! % Yes 28.03.25
Multipharm Patient
Patient 1 P. 07.02.25 10.03.25 it Patient initiative Yes 10.03.25
b A
Patient 1 " 07.02.25 20.02.25 ! E Patient Yes 12.03.25 o
Patient 1 2 07.02.25  12.02.25 ! / No 02.04.25
‘ 21.03.25
28.03.25
02.04.25
Patient 1 27.03.25 23.03.25 / % Yes 0G.04.25
EBDH
Patient 1 28.03.25 22.04.25 1 Yes 07.05.25
partSnamut QS patient o
Patient 2 einsine 06.06.25  23.06.2025 / f Yes / O
Patient 2 Hopia I_ 06.06.25 12.06.25 / / Yes 1G.06.25 o
Patient 3 " 15.06.25 30.06.25 1 / In treatment ! O
Patient 3 Pharmacy X 15.06.25 / 1 / Under /
treatment
Patient 3 Pharmacy Y 15.06.25 ) 1 / Under !
treatment
Patient 3 i . 15.06.25 Vi 1 /] Undergoing /
: treatment
Patient 3 o 15.06.25 17.06.25 / / Yes /
Q) s
Patient 3 ﬂ 15.06.25 / 1 / Undergoing /
T treatment
| Patient3  Neurologist  15.06.25  18.06.2025 L / | Yes [ / O
Patient 3 A 15.06.25 18.06.25 / / Yes 18.06.25
helan




PHASE 3 - 2025

Raconter son escapade:
la communication vers les parties prenantes

[
L'INTELLIGENCE ARTIFICIELLE,
LE PARTAGE DES DONNEES ET -
L’ORDRE DES MEDECINS VacTus

SANTE

"Altruisme des données" : pourquoi et comment vos
données de santé pourraient soutenir la recherche sur le

cerveau
24mars2025207:00 - ® 5min v Ecouter
m Par Sylvia Falcinelli ( G Ajouter RTBF Actus a Google )
16h ai1o9h
% 1avril 2025 i it
0 At FARI Cantersteen 12 )
1000 Brussels REGISTER NOW
@ Visit oulrlwebsite " @
HTTPS://WWW.BRAINCOUNCIL.BE,
kg I 1R i s, e
= i [ il |
e} e K ra

tewa
harary, oo Sonofi  Luceneo



5. Passer du trekking a la randonnée :

ACTION 2: Développement de

ACTION 1: Sensibiliser et convaincre

I'infrastructure
3 séminaires sur l'altruisme des données Développement logiciel
Initiative 50 Mandats Nettoyage des données
Conférence sur l'altruisme des données Hébergement HDS

Gestionnaire de projet



PHASE 4 - 2026

Former un groupe plus international

L'ALTRUISME DES DONNEES DE SANTE
POUR SOUTENIR LA RECHERCHE ET
LES POLITIOUES PUBLIOUES

| 9|18 | 2825
de 14ha16h

Hopital Sainte-Anne

Clinigue des Maladies Mentales et de
LEncephale (CMME), 1 rue Cabanis,
15@14 Paris

Avec la participation de :

Marguerite Friconneau,

CONSEIL D'ADMINISTRATION DU TELETHON
Prof. Philip Gorwood,

PRESIDENT DU FBC

Prof. Gregory Lewkowicz,

DIRECTEUR DU SMART LAW HUB

Prof. Roland Pochet,
s, GHU PARIS
PSYCHIATRIE &
NEUROSCIENCES "y

PRESIDENT DE LEBDH
AVEC LA PARTICIPATION DE REPRESENTANTS DE:

Prof. Philir Gorwood aDtg% “ nggm

President FBC

Inscription obligatoire
Les participants doivent sinscrire aupres de benoit kanabus@gmail com




PHASE 4 - 2026

Former un groupe plus large:
Initiative 50 mandats

ENSEMBLE

FAISONS PROGRESSER LA RECHERCHE ET
LES SOINS POUR LES TROUBLES DU CERVEAU

Chaque jour, des millions de personnes vivent avec d

Data Hut

neurologiques ou psychiatriques. Grace aux avancées techn
'/ n
REPORT — “50 MANDATES" INITIATIVE
The *50 Mandates® initiative signifies a s advancement in the execution of the
in Data Hub (EBDH), with the objective of establishing patient-centric data
governance in accordance with the Furopean Data Governance Law and overarching EU health

données de santé - si vou
curisée - peuvent jouer un role dé

accélérer la recherche et orienter les politiq

Notre objectif est de construire un bien commun de données de
santé, accessible uniquement & des fins dintérét général. data strategies
Through this i ive, the Be Brain Council effectively engaged patients and patient
associations to actively partake in a model of altruistic health data sharing, grou

informed consent, transparency, and complete respect for individual rights. The initiative
illustrates the feasibility of involving citizens in data-driven research ecosystems while

QU'EST-CE QUE LE PARTAGE ALTRUISTE DES DONNEES ?

Le partage altruiste signifie que vous ch librement de
confier certaines de v nées de r contribuer &
des recherches non commerciales améliorer le maintaining trust and ethical integrity.

diagnostic, les traitements ou la qualité ¢

KEY RESULTS AND IMPACT
* Over 50 mandates and inf
campaign’s initial objective.
Engagement of multiple pa

Il ne ni de vendre vos donr ni de les partager sans

vous qui décidez, & travers un mandat

ntation of a

tation of a e model for patient cruitment and

s Améliorer les soins: données permettent de
mieux comprendre les parcou e ffets
s daires, les besoins non prL:
Faire avancer la recherche: chercheurs manquent

t de données concrétes s maladies

Agir pour les autres: En partageant vos données, vous
aidez d'autres patients A bér or plus 16t de meil

PARTICIPATING PATIENT ASSOCIATIONS

traitements.
The initiative was executed in par ship with a varied network of patient org:

ftre acteur de changement: Vous contribuez
construire un systéme de santé plus juste, plus efficas ensuring
et plus respectueux des patien!
individuals with autism

and fostering

onal organization nmitted to enhal
or patients afflicted by mi
and chronic he 3
Whiplash Association: an organization dedicated to supporting individuals impacted by
cervical trauma and chronic pain resulting from ical injuries, frequently linked to
enduring neurologi 5.

" Website: EBDH AISBL
@ infe@abh.org www.ebdh.org 11 rue d'Egmont, 1000 Bruxelles




PHASE 4 - 2026

DEVELOPPEMENT DE L’ INFRASTRUCTURE NUMERIQUE




CONCLUSION

6. Heureux qui comme Ulysse

Retournant devant vous plein d’usage et raison, comme disait du Bellay, qu’avons-nous appris au long
de cette aventure:

La question de Roland Pochet : Est-ce qu’on peut faire quelque chose pour remettre les patients et les
associations de patients au centre ? Oui.

Est-ce que le droit de la protection des données empéche le partage des données? Non, il peut
méme en étre l'instrument et encourager les acteurs du monde de la santé a coopérer

Est-ce que les patients et les associations de patients sont préts a s’engager dans l'altruisme des
données ? Oui, mais seulement dans I’établissement d’un lien de confiance.

Est-ce que les laboratoires voient un intérét scientifique a I'accés a ces données : Oui, en particulier
les données qui ne sont traitées par personne.

Est-ce qu’une informatique civile est encore possible ? C’est difficile, car personne ne veut payer
infrastructure ainsi que le développement et la maintenance de la couche logiciel.

Sans investissement est-ce que les données seront un jour accessibles ? Probablement, mais par
Apple et Google.




