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ARTICLE 22
Apres!|’alinéa 89, insérer les alinéas suivants :
«ApresleVI del’article 66, il estinséré un VIl ainsi rédigé :

«VIl. —La mise a disposition des données mentionnées a I’ article L. 1461-1 du Code de |la santé
publique doit étre encadrée par une convention. Les détenteurs de données peuvent percevoir des
redevances pour cette mise a disposition a des acteurs privés. La fourniture de données ne suffit pas
a qualifier la relation entre dépositaire de données et utilisateur de données de collaboration
scientifique, laquelle implique une contribution substantielle au résultat créé. Elle ne donne donc
pas lieu a une co-titularité des droits de propriété intellectuelle sur les résultats obtenus grace aux
donnéesfourniesal’ utilisateur de données. »

«Un arrété pris par le ministre chargé de la santé fixe les dispositions que doit contenir la
convention, les critéres et la méthode de calcul des redevances, ainsi que les délais de mise a
disposition des données ».

EXPOSE SOMMAIRE

Comme I’indique la note du groupe de travail « Financement » organisé par le Comité stratégique
des données de santé, I’ un des freins principaux al’ accés aux données réside aujourd’ hui dans la
durée de contractualisation de cet acces aux données. Prévoir de créer, par arrété, un contrat type
ains qu’' une grille unifiée pour les redevances permettrait de réduire considérablement ce temps de
contractualisation, de lisser lesinégalités de tarifs selon les bases de données et ainsi de favoriser le
développement de larecherche et de I’'innovation en santé par un partage facilité et accéléré des
données. Ces dispositions permettent également a la France de se conformer al’ obligation de
prévoir au niveau national les critéres et méthodes de calcul de redevance pour la mise a disposition
des données par les organismes du secteur public et de se mettre d’ ores-et-déja en conformité avec
I article 42 du reglement Espace Européen des Données de Santé qui prévoit des redevances pour
les acteurs privés.

Un autre frein est le délai de mise a disposition des données et notamment I’ incertitude liée a celui-
ci. Inscrire un délai 1égal par arrété offrirait une visibilité et une prévisibilité essentielle aux acteurs
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de I’ écosysteme de larecherche et I’ innovation en santé (académiques, personnels médicaux,
startups, grandes entreprises) pour organiser leurs travaux et développer leurs solutions. Cela
permettrait ainsi de favoriser le partage des données et |a compétitivité de la France viale
développement de sarecherche en santé. De plus, cela permettrait ala France de se préparer au
projet de réglement sur |’ Espace Européen des Données de Santé qui prévoit d ores et dgade
contraindre les délais de mise a disposition.
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