Suite donnée à la résolution non législative du Parlement européen – Permettre la transformation numérique des services de santé et de soins dans le marché unique numérique; donner aux citoyens les moyens d’agir et construire une société plus saine.
1. Résolution présentée conformément à l’article 136, paragraphe 5, du règlement du Parlement européen
2. Numéros de référence: 2019/2804(RSP) / B9-0239/2019 / P9_TA-PROV(2019)0105
3. Date d’adoption de la résolution: 18 décembre 2019
4. Commission parlementaire compétente commission de l’environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire (ENVI)
5. Analyse/évaluation succincte de la résolution et des demandes qu’elle contient
De manière générale, dans sa résolution, le Parlement européen se félicite de la communication de la Commission européenne de 2018 intitulée «Permettre la transformation numérique des services de santé et de soins dans le marché unique numérique»[footnoteRef:1] (paragraphe 1) et y souscrit pleinement. Il estime que les actions proposées par la Commission peuvent contribuer non seulement à offrir aux citoyens européens des soins de santé davantage préventifs, personnalisés et réactifs, de renforcer l’accès équitable aux systèmes européens de santé et de soins ainsi que la durabilité, la résilience et l’efficacité de ces systèmes et de stimuler la croissance et de promouvoir l’industrie européenne (paragraphe 5). Il souligne que, si la santé numérique recèle un potentiel considérable, elle n’en reste pas moins confrontée à un grand nombre de problèmes non résolus en ce qui concerne la vie privée, la sécurité et la sûreté (paragraphe 2). Il invite la Commission et les États membres à œuvrer davantage pour faire progresser la transformation numérique des services de santé et de soins. [1:  	Communication de la Commission au Parlement européen, au Conseil, au Comité économique et social européen et au Comité des régions – Permettre la transformation numérique des services de santé et de soins dans le marché unique numérique; donner aux citoyens les moyens d’agir et construire une société plus saine, (COM/2018/233 final)] 

6. Réponse à ces demandes et aperçu des mesures que la Commission a prises ou envisage de prendre
Considérations générales
Le 19 février 2020, la Commission a adopté une communication intitulée «Façonner l’avenir numérique de l’Europe»[footnoteRef:2], un livre blanc intitulé «Intelligence artificielle — Une approche européenne axée sur l’excellence et la confiance»[footnoteRef:3], une communication intitulée «Une stratégie européenne pour les données»[footnoteRef:4] et un rapport sur les conséquences de l’intelligence artificielle, de l’internet des objets et de la robotique sur la sécurité et la responsabilité[footnoteRef:5]. Ces documents abordent également les possibilités et les défis liés aux données de santé et à l’intelligence artificielle dans le domaine de la santé, notamment les actions visant à soutenir la création d’un espace européen des données concernant la santé. [2:  	Communication de la Commission au Parlement européen, au Conseil, au Comité économique et social européen et au Comité des régions intitulée «Façonner l’avenir numérique de l’Europe» (COM(2020) 67 final)]  [3:  	Livre blanc intitulé «Intelligence artificielle – Une approche européenne axée sur l’excellence et la confiance» (COM(2020) 65 final)]  [4:  	Communication de la Commission au Parlement européen, au Conseil, au Comité économique et social européen et au Comité des régions intitulée «Une stratégie européenne pour les données» (COM(2020) 66 final)]  [5:  	Rapport de la Commission au Parlement européen, au Conseil et au Comité économique et social européen sur les conséquences de l’intelligence artificielle, de l’internet des objets et de la robotique sur la sécurité et la responsabilité (COM(2020) 64 final)] 

Cadre réglementaire/création d’un espace européen des données concernant la santé
Dans sa résolution, le Parlement européen invite la Commission à engager une vaste réflexion européenne sur les aspects éthiques de la transformation numérique de la santé et des soins en vue d’élaborer des normes éthiques et une réglementation apte à protéger les droits des citoyens tout en offrant une sécurité aux chercheurs et au secteur de la technologie médicale, notamment en ce qui concerne l’utilisation des données concernant la santé et l’intelligence artificielle (paragraphe 23). Il estime qu’une proposition de la Commission sur le partage des informations et la gouvernance des données est nécessaire (paragraphe 10) et demande que les responsabilités en matière de gouvernance des données soient clairement établies (paragraphe 13). Il propose de tester des applications spécifiques permettant un échange transfrontalier hautement sécurisé de données sur la santé pour les besoins de la recherche et des politiques de santé, en vue d’améliorer la prévention, le diagnostic et le traitement des maladies afin d’aider les systèmes de santé à relever les défis actuels et futurs (paragraphe 29). Il considère qu’un environnement réglementaire adapté est un élément clé pour protéger la santé publique et permettre l’accès à des médicaments de haute qualité et plaide en faveur de l’optimisation du cadre réglementaire européen en harmonisant les projets télématiques de réglementation (paragraphe 31). Enfin, il invite la Commission à élaborer des orientations pour promouvoir l’utilisation secondaire des données à des fins de recherche et à garantir un accès équitable, transparent et non discriminatoire aux données dans toute l’Europe (paragraphe 21).
La Commission estime que la disponibilité de données concernant la santé est essentielle pour la prévention, la détection et le traitement des maladies et pour la recherche de nouveaux traitements, médicaments et dispositifs médicaux. La santé est un domaine dans lequel l’Europe peut tirer parti de la révolution des données, en augmentant la qualité des soins de santé, tout en réduisant les coûts. Les progrès dépendront souvent de la volonté des États membres et des prestataires de soins de santé d’unir leurs forces et de trouver des moyens d’utiliser et de combiner les données en respectant pleinement le règlement général sur la protection des données (RGPD). Si le RGPD a uniformisé les règles relatives au traitement des données à caractère personnel, les États membres restent compétents pour introduire des spécifications supplémentaires en ce qui concerne le traitement des données de santé à caractère personnel et les modèles de gouvernance pour l’accès à ces données sont divers. Le paysage des services de santé numériques reste fragmenté, surtout lorsque les services sont fournis à l’étranger.
L’une des priorités de la Commission sera de créer un espace européen des données concernant la santé afin de favoriser l’échange de données dans le domaine de la santé et de soutenir la recherche de nouvelles stratégies de prévention ainsi que de traitements, de médicaments, de dispositifs médicaux et de résultats. Cette initiative s’appuiera sur des travaux visant à remédier aux disparités entre les législations nationales relatives à l’application du RGPD dans le secteur de la santé. La communication intitulée «Une stratégie européenne pour les données»[footnoteRef:6] comprend des mesures spécifiques qui contribuent à la création d’un espace européen des données concernant la santé. [6:  	Communication de la Commission au Parlement européen, au Conseil, au Comité économique et social européen et au Comité des régions intitulée «Une stratégie européenne pour les données» (COM(2020) 66 final)] 

Il convient de veiller à ce que les citoyens aient le contrôle de leurs propres données de santé à caractère personnel. C’est pourquoi la Commission a l’intention d’élaborer des mesures sectorielles, législatives ou non législatives, relatives à un espace commun de données sur la santé. Ces mesures devraient compléter le cadre horizontal de gouvernance des données et s’appuyer sur les modalités d’utilisation des données de santé à caractère personnel dans les États membres.
Dossiers de santé informatisés
Dans sa résolution, le Parlement européen rejoint la Commission sur le fait que les citoyens devraient bénéficier d’un accès sécurisé à un dossier électronique complet des données concernant leur santé (paragraphe 16), invite la Commission à continuer d’encourager les autorités sanitaires des États membres à coopérer en vue de rejoindre l’infrastructure européenne de services numériques dans le domaine de la santé en ligne (paragraphe 17) et invite les États membres à mettre en œuvre les recommandations de la Commission de février 2019 relatives à un format européen d’échange des dossiers de santé informatisés (paragraphe 52).
Permettre aux citoyens d’accéder en toute sécurité aux données concernant leur santé et de les partager par-delà les frontières est l’une des priorités de la communication de la Commission de 2018 concernant les moyens de permettre la transformation numérique des services de santé et de soins. À l’heure actuelle, la plupart des citoyens de l’UE ne disposent pas d’un accès facile à leurs données de santé par voie électronique à l’étranger, même si une majorité d’entre eux y sont favorables, comme l’a confirmé la consultation publique relative à cette communication de 2018. Pour progresser dans ce domaine, la Commission a adopté en février 2019 une recommandation relative à un format européen d’échange des dossiers de santé informatisés[footnoteRef:7]. Le but est de faciliter l’interopérabilité transfrontalière des dossiers de santé informatisés au sein de l’UE en soutenant les États membres dans leurs efforts visant à garantir que les citoyens puissent accéder à leurs données de santé et à échanger ces données en toute sécurité, où qu’ils se trouvent sur le territoire de l’UE. Pour ce faire, la recommandation établit une base de spécifications techniques communes pour l’échange de données au niveau transfrontalier et précise un ensemble de principes qui devraient régir cet échange. Elle souligne avec force que l’évolution vers des dossiers de santé informatisés interopérables au sein de l’UE doit aller de pair avec la garantie que les données sont protégées et sécurisées, conformément au RGPD, et que la législation en matière de cybersécurité soit pleinement respectée, en particulier la directive concernant la sécurité des réseaux et des systèmes d’information[footnoteRef:8]. Dans sa communication intitulée «Façonner l’avenir numérique de l’Europe»[footnoteRef:9], la Commission a annoncé qu’il était essentiel d’assurer la promotion des dossiers médicaux électroniques fondés sur un format d’échange européen commun, afin que les citoyens européens puissent accéder aux données relatives à leur santé et les communiquer de manière sécurisée dans l’ensemble de l’UE. [7:  	Recommandation de la Commission du 6.2.2019 relative à un format européen d’échange des dossiers de santé informatisés (C(2019)800)]  [8:  	Directive (UE) 2016/1148 du Parlement européen et du Conseil du 6 juillet 2016 concernant des mesures destinées à assurer un niveau élevé commun de sécurité des réseaux et des systèmes d’information dans l’Union]  [9:  	Communication de la Commission au Parlement européen, au Conseil, au Comité économique et social européen et au Comité des régions intitulée «Façonner l’avenir numérique de l’Europe» (COM(2020) 67 final)] 

La recommandation de la Commission prévoit également un processus de coordination conjoint, associant les États membres, la Commission et les parties prenantes, pour soutenir l’élaboration, le suivi et l’examen du format d’échange.
Soutien en faveur des projets dans le domaine de la santé numérique et renforcement de ces projets
Dans sa résolution, le Parlement européen invite la Commission à soutenir des projets dans plusieurs domaines: mettre au point des techniques pour l’anonymisation et la pseudonymisation des données de santé ainsi que les technologies nécessaires à la création de données synthétiques pour la formation aux algorithmes d’intelligence artificielle (paragraphe 8). Les décisions réglementaires devraient être appuyées par l’utilisation de données réelles (paragraphe 22) et les projets visant à améliorer leur utilisation devraient être soutenus. En outre, des critères concernant la qualité des données recueillies dans un environnement non contrôlé devraient être définis afin de contribuer à produire des résultats positifs en matière de santé (paragraphe 21).
La communication de la Commission de 2018 intitulée «Permettre la transformation numérique des services de santé et de soins dans le marché unique numérique» fait référence à l’utilisation de données réelles pour compléter les données résultant d’essais cliniques. Les données réelles présentent un fort potentiel pour compléter les données générées lors d’essais cliniques sur l’utilisation de médicaments dans la pratique clinique. Cela peut également faciliter une approche renforcée du cycle de vie dans la prise de décision sur des questions réglementaires (aussi bien lors des phases qui précèdent ou suivent l’autorisation de mise sur le marché) ainsi que l’évaluation des technologies de la santé, le processus de prise de décision clinique et la recherche. Toutefois, un certain nombre d’aspects empêchent encore d’exploiter pleinement les données réelles, notamment l’absence de pratiques convenues pour la collecte de données, de cadres en matière de gouvernance des données, de normes relatives à la qualité des données et d’outils d’analyse. Ces aspects sont essentiels pour garantir que les données réelles deviennent des éléments probants concrets, comblant ainsi le manque de connaissances entre les essais cliniques et la pratique clinique et améliorant la prise de décision sur les questions réglementaires. La Commission participe activement à l’amélioration de ces aspects en collaboration avec les parties prenantes concernées. La Commission vient de lancer une étude externe d’un an en vue de formuler des recommandations concernant l’utilisation de données réelles pour le développement clinique, la prise de décision sur des questions réglementaires, l’évaluation des technologies de la santé, la prise de décision sur les politiques et le processus de prise de décision clinique. et en vue de déterminer les futurs travaux de recherche qui permettraient de renforcer la pertinence des données réelles pour tous les groupes de parties prenantes concernés.
La Commission a proposé d’augmenter le financement des projets dans le domaine numérique au titre du nouveau cadre financier pluriannuel, notamment pour soutenir les aspects liés à la mise au point et au déploiement de solutions de santé numériques, ainsi qu’à l’innovation dans le domaine de la santé numérique. Cela comprend une enveloppe de 9,2 milliards d’euros au titre du programme pour une Europe numérique en faveur de l’interopérabilité, de la transformation numérique, de l’intelligence artificielle, du calcul à haute performance, de la cybersécurité, ainsi que de la formation et du renforcement des compétences des professionnels de la santé dans le domaine du numérique. Le pôle Santé dédié du programme Horizon Europe (7,7 milliards d’euros) soutient notamment les nouveaux outils et nouvelles technologies et solutions numériques, ainsi que l’adoption de technologies et de services de santé novateurs. Des programmes tels que le Fonds européen de développement régional (FEDER) et le Fonds social européen (FSE) soutiendront également les investissements dans les compétences et les infrastructures numériques au niveau national.
La Commission soutient actuellement le partenariat européen d’innovation pour un vieillissement actif et en bonne santé qui sensibilise les autorités sanitaires régionales et encourage la collaboration avec les innovateurs, afin de soutenir l’innovation dans le domaine de la transformation numérique des services de santé et de soins. Elle soutient également le programme d’assistance à l’autonomie à domicile AAL (Active Assisted Living), un partenariat entre les États membres et la Commission qui a pour objectif de mettre au point de nouveaux outils numériques portant sur le vieillissement de la population.
Échanges de données génomiques et d’autres données de santé
Dans sa résolution, le Parlement européen invite la Commission à soutenir concrètement l’échange sécurisé et la mise en relation de données génomiques et d’autres données de santé pour faire progresser la recherche et la médecine personnalisée et trouver les meilleurs traitements, tout en veillant au plein respect des principes éthiques et de la législation en matière de protection des données (paragraphe 28). La Commission approuve la résolution du Parlement et convient que le respect des principes éthiques et des règles en matière de protection des données est essentiel pour garantir la réussite de ces initiatives. La déclaration sur la coopération en matière de génomique intitulée «Towards access to at least 1 million sequenced genomes in the European Union by 2022» (Vers l’accès à 1 million au moins de génomes séquencés dans l’Union européenne d’ici à 2022) a été lancée en 2018 et a été signée par 21 États membres et la Norvège. Cette déclaration est soutenue et facilitée par la Commission, qui travaille en étroite collaboration avec les États membres afin de garantir qu’en 2022, un million au moins de génomes séquencés présents dans les bases de données génomiques nationales des régions de l’UE/de l’AELE seront accessibles de manière sécurisée à des fins de recherche et de santé publique.
Il est essentiel de donner accès à une masse critique de données génomiques, sans nécessairement déplacer les données, afin de mieux comprendre les maladies (par exemple le cancer, les maladies rares ou complexes), d’améliorer le diagnostic, de mieux personnaliser les traitements et d’instaurer des programmes de prévention efficaces. La mise en œuvre de cette initiative en matière de génomique contribuera également à la réalisation des principales priorités politiques de la Commission, notamment le plan européen de lutte contre le cancer et l’espace européen des données concernant la santé.
Orientations relatives aux investissements
Dans sa résolution, le Parlement européen invite la Commission à aider les États membres et les autorités régionales compétentes à sensibiliser aux marchés publics innovants et aux possibilités d’investissement pour la transformation numérique dans le domaine de la santé publique et des soins de santé et à mobiliser des investissements publics et privés pour le déploiement à grande échelle de soins intégrés centrés sur la personne et utilisant les technologies numériques. (paragraphe 43)
En 2019, le réseau «santé en ligne» (composé de représentants des États membres et soutenu par la Commission) a élaboré des lignes directrices ciblées en matière d’investissement visant à favoriser l’interopérabilité et à encourager les investissements dans la santé en ligne. Ces lignes directrices, qui comprennent une série de recommandations techniques ainsi que des informations sur les financements au niveau de l’UE, sont conçues comme un outil pratique destiné à aider les États membres à déployer leurs stratégies en matière de santé numérique et à améliorer les services de santé numérique.
Compétences numériques et habileté numérique
Dans sa résolution, le Parlement européen invite la Commission et les États membres à garantir la mise en place d’une formation adéquate et le développement approprié des compétences en matière de mesures de respect de la vie privée et de sécurité et à lancer une campagne éducative à l’échelle de l’Union sur les avantages du partage des données concernant la santé et des mécanismes y afférents (paragraphe 24), à veiller à ce que les professionnels de la santé disposent des compétences et aptitudes nécessaires à la collecte, à l’analyse et à la protection des données en matière de santé (paragraphe 38) et à veiller à ce que toutes les mesures visant à améliorer les compétences numériques des citoyens ainsi que l’accès à leurs données de santé et l’utilisation de celles-ci tiennent compte des groupes sensibles (paragraphe 40).
Comme elle l’indique dans sa communication de 2018 intitulée «Permettre la transformation numérique des services de santé et de soins dans le marché unique numérique», la Commission encouragera les connaissances et les compétences des citoyens, des patients et des professionnels des services de santé et de soins en ce qui concerne l’utilisation de solutions numériques en collaboration avec les organisations de professionnels de la santé et les universités. Par exemple, en avril 2019, la Commission a organisé, en collaboration avec le centre hospitalier universitaire Érasme de Rotterdam, un séminaire intitulé «Training future-proof doctors for a digital society» (Former des médecins capables d’affronter l’avenir dans une société numérique), approuvé par l’Alliance européenne des hôpitaux universitaires. Une série de recommandations d’action ont été élaborées lors de cette réunion et les participants se sont engagés à les faire progresser dans leur contexte national afin de sensibiliser les décideurs politiques.
Sous réserve des négociations du cadre financier pluriannuel, le programme pour une Europe numérique, proposé par la Commission, financera aussi des actions dans les domaines des compétences numériques avancées et de la cybersécurité, dont le secteur des services de santé et de soins pourrait être l’un des bénéficiaires.
En ce qui concerne les groupes sensibles, tels que les citoyens âgés, la Commission soutient le programme d’assistance à l’autonomie à domicile AAL (Active Assisted Living), un partenariat public-public qui vise à améliorer la qualité de vie des personnes âgées et à renforcer les perspectives industrielles dans le domaine de la technologie et de l’innovation pour le vieillissement en bonne santé. Certains projets portent sur la communication, notamment l’habileté numérique, par l’intermédiaire de plateformes de technologies de l’information et de la communication destinées aux personnes âgées.
Cybersécurité et stratégie d’urgence
Dans sa résolution, le Parlement européen invite la Commission à continuer d’améliorer la cybersécurité et à réduire ainsi le risque d’atteinte à la vie privée et d’usage non autorisé des données relatives à la santé (paragraphe 15). Il invite aussi la Commission à aider les États membres à établir et à mettre en œuvre des stratégies d’urgence pour parer à toute indisponibilité temporaire ou permanente de données concernant la santé qui surviendrait à la suite d’un accident ou d’une attaque touchant l’infrastructure, les systèmes ou les logiciels utilisés pour la collecte, le traitement ou le stockage de ces données (paragraphe 48).
La recommandation de la Commission relative à un format européen d’échange des dossiers de santé informatisés a proposé que les États membres créent des réseaux de santé numériques nationaux qui prévoient la participation des autorités nationales compétentes en matière de cybersécurité. En outre, la Commission, en étroite coopération avec l’Agence de l’Union européenne pour la cybersécurité (ENISA), aide les États membres à créer un axe de travail spécifique à la santé dans le cadre de la directive relative à la sécurité des réseaux et des systèmes d’information[footnoteRef:10]. Cet axe de travail comprendra la création d’un centre d’échange et d’analyse d’informations (ISAC) sur la santé. Dans le cadre de l’initiative Horizon 2020, la Commission soutient un certain nombre de projets en matière de recherche, d’innovation et de coordination qui visent à améliorer la sécurité et la protection des données dans les hôpitaux et les environnements de soins et à réduire le risque que des cyberattaques n’entraînent la violation de données de santé. [10:  	Directive (UE) 2016/1148 du Parlement européen et du Conseil du 6 juillet 2016 concernant des mesures destinées à assurer un niveau élevé commun de sécurité des réseaux et des systèmes d’information dans l’Union] 

Partage de bonnes pratiques
Dans sa résolution, le Parlement européen invite la Commission et les États membres à échanger leurs bonnes pratiques en matière de partage des données relatives à la santé (paragraphe 19) et à promouvoir le partage de bonnes pratiques et de données factuelles fournies par les premiers utilisateurs de solutions innovantes en matière de soins de santé (paragraphe 46), et invite la Commission à surveiller, à évaluer et à promouvoir systématiquement le partage de bonnes pratiques entre les États membres et les régions (paragraphe 47).
Comme mentionné plus haut, la Commission, en étroite collaboration avec les États membres, recense les règles, stratégies et pratiques relatives au traitement des données de santé à caractère personnel dans les États membres. À ce titre, deux rapports d’étude réalisés par des experts et accompagnés d’ateliers d’experts doivent être achevés en 2020 et 2021. La Commission a l’intention de faciliter, conformément à l’article 40 du RGPD, l’élaboration d’un code de conduite relatif au traitement des données à caractère personnel dans le secteur de la santé et de soutenir la collaboration des États membres dans le cadre de l’action conjointe au titre du programme de la Commission consacré à la santé.
Décisions réglementaires et coopération en matière de médicaments et de dispositifs médicaux
Dans sa résolution, le Parlement européen invite la Commission à créer une plateforme pour les autorités compétentes, les organismes notifiés ainsi que l’industrie pharmaceutique et le secteur de la technologie médicale concernant l’application du règlement relatif aux dispositifs médicaux (paragraphe 27) et invite la Commission à encourager la transformation numérique des agences de régulation (paragraphe 37).
La Commission reconnaît la nécessité d’aider les agences de régulation à assurer leur transition numérique. Les travaux portant sur la création de l’espace européen des données concernant la santé aideront aussi les agences de régulation à prendre leurs décisions concernant la sécurité et l’efficacité des médicaments et des dispositifs médicaux. En outre, tant au sein du comité pharmaceutique[footnoteRef:11] que dans le cadre de la stratégie intitulée «Regulatory Science to 2025»[footnoteRef:12] (Science réglementaire à l’horizon 2025) de l’Agence européenne des médicaments (EMA), des discussions sont en cours sur la manière de répondre de façon coordonnée aux évolutions des technologies de l’information; et sur la nécessité de développer une expertise interne spécialisée dans le domaine de la science des données et de la modélisation des données[footnoteRef:13]. [11:  	Le Comité pharmaceutique est un comité consultatif qui a été créé par la décision 75/320/CEE du Conseil du 20 mai 1975. Il a pour mission d’examiner les questions relatives aux médicaments à usage humain, y compris celles qui sont liées à l’élaboration de nouvelles initiatives législatives. Des représentants des administrations des États membres siègent au comité, qui est présidé par la Commission]  [12:  	https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/ema-regulatory-science-2025-strategic-reflection_en.pdf]  [13:  	https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/committee/ev_20190711_sr_en.pdf] 

Le groupe de coordination en matière de dispositifs médicaux, instauré en vertu de l’article 103 du règlement relatif aux dispositifs médicaux, est la plateforme de discussion entre les autorités compétentes, les organismes notifiés ainsi que l’industrie pharmaceutique et le secteur de la technologie médicale. Le règlement (UE) nº 207/2012[footnoteRef:14] de la Commission prévoit que les instructions d’emploi de certains dispositifs médicaux peuvent être fournies uniquement sous forme électronique, éliminant ainsi la nécessité de fournir des versions papier. Le règlement est en cours de révision afin de compléter le nouveau cadre réglementaire instauré en vertu du règlement relatif aux dispositifs médicaux. [14:  	Règlement (UE) nº 207/2012 de la Commission du 9 mars 2012 relatif aux instructions d’emploi électroniques des dispositifs médicaux] 

Dans sa résolution, le Parlement européen prie instamment la Commission d’élargir encore la mise à disposition d’informations électroniques sur les produits, y compris sous la forme de notices électroniques (paragraphe 42). Les informations électroniques sur les médicaments sont susceptibles de mieux répondre aux besoins des patients et des professionnels de la santé en matière d’information, en leur fournissant un accès à des informations sur les produits qui soient pertinentes, à jour, accessibles et fiables, au moment opportun et là où elles sont nécessaires. La Commission facilite activement la mise au point d’outils électroniques visant à améliorer l’accès des patients et des professionnels de la santé à ces informations, notamment les informations électroniques sur les produits. Elle mène cette tâche en étroite collaboration avec l’Agence européenne des médicaments et avec les représentants des autorités nationales compétentes. Le document intitulé «Key principles for the use of electronic product information for EU medicines» (Principes clés relatifs à l’utilisation d’informations électroniques sur les produits pour les médicaments de l’UE), rédigé par l’Agence européenne des médicaments, les responsables des agences des médicaments et la Commission, a été publié en janvier 2020[footnoteRef:15]. [15:  	https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/electronic-product-information-human-medicines-european-union-key-principles_en.pdf] 

