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l’organe de gouvernance du numérique en santé en Europe
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Le réseau eHealth network : 

• Créé par la directive sur les soins transfrontaliers
(Directive 2011/24/UE) ; réseau volontaire

• Membres : DG Santé, Unit B3 + 27 «DNS» pays UE
+ Islande et Norvège (hors UE, volontaires)
+ participation DG CNECT
+ à la demande: autres units DG Santé, HADEA 
(financement) etc.

• Co-présidé par DG Santé, Unit B3 (numérique en santé ) et 
un Etat membre élu, actuellement les Pays-Bas 

• Réunions hebdomadaires ou bi-mensuelles
- eHealth network coordination meeting
- eHealth network joint controllers meeting
- Subgroup on technical interoperability
- Subgroup on semantic interoperability
- EU DCC Committee
- Workgroup on ethical principles
- Tutelle de eHMSEG (gestion opérationnelle de 

MyHealth@EU)

Ses missions :

Préparation de l’Espace européen de données de santé
• Choix des standards européens (ex Snomed CT) 
• Suivi des livrables des Joint actions, dont

- X-eHealth : guidelines techniques des documents du parcours
de soins

- TEHDAS (usage secondaire des données de santé)
• Suivi financements, préparation prochains grants et JA
• Mise en oeuvre des principes européens pour l’éthique du 

Numérique en santé

Pilotage des initiatives Numérique en santé en UE
- Initiatives Covid

- EFGS - Fédération des applications de traçage
- EU DCC EU Digital Covid Certificate (Pass sanitaire)

- Initiatives identité Numérique et wallet européen (cas
d’usage santé) – démarrage

- Analyses et études
- Consultations publiques
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Célébration de l’adoption des Principes éthiques européens 
pour le numérique en santé le 26 janvier, sur proposition de la 
Présidence française du conseil de l’UE

… et adoption des premiers documents de la mise en œuvre 
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STRATÉGIE POUR LA SANTÉ NUMÉRIQUE
Progresser vers la construction d’un marché unique, préparer l’espace européen des données de santé

Établir les conditions éthiques nécessaires
pour établir la confiance des citoyens

Vers une harmonisation progressive des normes techniques

Développer les usages avec une approche 
de marché unique européen

Vers une harmonisation progressive de l’accès au marché

APPARTENANCE 
EUROPÉENNE

RELANCE 

FORCE 

FORCE 

RELANCE 

FORCE 
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European Health Data Space
Harnessing the power of health data
for people, patients and innovation

21st eHN Meeting 

Paris 1-2 June 2022
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• La stratégie européenne pour les données de 2020 a dévoilé les plans de la
Commission pour les espaces de données européens, y compris EHDS (European
Health Data Space)

• La pandémie de COVID-19 a clairement démontré l’importance des services
numériques dans le domaine de la santé et a entraîné une accélération
importante de l’adoption des outils numériques. Le certificat européen de
COVID-19 numérique — a positionné l’UE comme un leader mondial et
prescripteur de standard dans le domaine du numérique en santé

• Le défi est maintenant de maintenir cet élan sur l’importance des données de
santé.

Espace européen de données de santé 
Pourquoi agir maintenant? 
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Espace européen de données de santé 
Principaux défis pour exploiter la puissance des données de santé 
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Espace européen de données de santé 
Points de vue des utilisateurs

Permettre aux 
professionnels de la santé 

d’avoir accès aux 
données de santé 

pertinentes

Aide les décideurs et 
les régulateurs à 

accéder aux données 
de santé pertinentes

Faciliter l’accès 
aux données 
de santé pour 

les innovations 
dans l’industrie

Accorder l’accès 
aux données de 
santé pour les 

chercheurs

Données de santé à 
partir d’applications 

et de dispositifs 
médicaux

Données de 
santé dans les 

registres

Dossiers de santé 
électronique

Donner aux citoyens 
les moyens de 
contrôler leurs 

données de santé

Un meilleur diagnostic et un meilleur 
traitement, amélioration de la 
sécurité des patients, continuité des 
soins et l’amélioration de l’efficacité 
des soins de santé

Une meilleure 
politique de santé, 
plus d’opportunités
pour la recherche et
innovation
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Espace européen de données de santé 
Individus: renforcement de la sécurité

Utilisation primaire

S’appuie sur la législation de l’UE en matière de 
cybersécurité

Critères de sécurité/d’interopérabilité pour les 
systèmes DSE + marquage CE

Audits de sécurité pour l’infrastructure
MyHealth@EU (à usage primaire) 

Authentification forte pour les patients et les 
professionnels de la santé

Seules les personnes ayant le droit d’accéder aux 
données peuvent avoir accès aux données de la 

personne concernée. 

Utilisation secondaire

Données traitées dans des environnements de 
traitement sécurisés, conformes à des normes

élevées de confidentialité et de (cyber) sécurité. 

Aucune donnée personnelle ne peut être 
téléchargée 

Les utilisateurs ne peuvent pas identifier les 
individus

Audits des participants à HealthData@EU
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Il définit des règles, des normes communes, des infrastructures et un cadre de gouvernance pour l’utilisation

des données électroniques de santé aux fins des soins de santé, de la recherche, de l’innovation et de 

l’élaboration des politiques.

Responsabiliser les 
individus

pour accéder et 
contrôler leurs données
de santé personnelles

Libérer l’économie des 
données 

en favorisant un 
véritable marché 

unique des services et 
produits de santé 

numériques 
(Systèmes EHR)

Assurer un cadre 
cohérent 

pour l’utilisation des 
données sur la santé 
des individus pour les 
activités de recherche, 

d’innovation, 
d’élaboration des 
politiques et de 
réglementation

Espace européen de données de santé 
Proposition de règlement
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Espace européen de données de santé 
Liens avec les autres propositions et initiatives juridiques

Règlement sur les 
instruments médicaux

Si les fabricants revendiquent
l’interopérabilité des 

dispositifs avec les systèmes
de DSE — les exigences

EHDS s’appliquent

RGPD

EHDS s’appuie sur les droits 
du RGPD et développe

certains d’entre eux

Cadre de l’UE en
matière de 

cybersécurité

(Directive SRI)
EHDS complète et fournit des 

règles plus personnalisées
pour le secteur de la santé

Loi sur l’intelligence
artificielle

EHDS soutient et complète la 
formation sur l’IA, 

l’interopérabilité des 
systèmes d’IA et de DSE et la 

qualité des données

Union européenne de 
la santé 

EHDS stimulera les travaux
du plan de l’UE contre le 

cancer, de l’ERAH et de la 
stratégie pharmaceutique

pour l’Europe

Loi sur la gouvernance
des données, Acte sur 

les données
EHDS complète et fournit des 

règles plus personnalisées
pour le secteur de la santé
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Espace européen de données de santé 
Consultation publique

Différentes 
études

(RGPD en 
matière de 

santé, lacunes 
réglementaires, 
Infrastructure, 
MonitorEHR)

Retour 
d’information 
du groupe des 

parties 
prenantes 

dans le 
domaine de la 
santé en ligne

Étude à l’appui
de l’évaluation

de l’impact

Contributions 
précieuses de 
JA TEHDAS et 
du réseau de 
santé en ligne

Consultation 
publique

Événements/a
teliers 

organisés

Consultation en ligne

(3 mai — 26 juillet 2021)

382 contributions 

Citoyens de l’UE, ONG, établissements
universitaires/de recherche, 
entreprises/organisations commerciales, 
associations d’entreprises, pouvoirs publics, 
citoyens de pays tiers, syndicats et organisations de 
consommateurs.

Les répondants provenaient de 23 États membres
de l’UE et de 8 pays tiers.
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Espace européen de données de santé
Base juridique et portée des données sur la 
santé 

• Base juridique — Article 16 TFUE et article 114 TFUE

• Article 16 — L’EHDS s’ appuie sur le RGPD, renforce les
droits à la protection des données de santé à caractère
personnel et s’appuie sur les possibilités offertes par le droit
de l’UE en matière de santé et de données génétiques
sensibles.

• Article 114 — EHDS vise à améliorer le fonctionnement du
marché intérieur et la libre circulation des marchandises et
des services afin d’éviter la fragmentation législative du
marché intérieur et les différentes règles et pratiques dans
l’UE

• Plein respect de l’article 168 TFUE — L’ EHDS n’intervient
pas dans l’organisation et la fourniture de services de santé
et de soins médicaux des États membres

• Données de santé non personnelles et personnelles
dans le champ d’ application

• un an après son adoption

• Toutefois, la proposition prévoit plusieurs
périodes transitoires pour l’application de
différents éléments de la proposition,
notamment en ce qui concerne l’utilisation
primaire des données de santé (un an à
compter de l’entrée en application du
règlement pour les résumés patients et les
ePrescriptions et trois ans pour les images et
les CR imagerie, les CR bio et les lettres de
sortie).

• Dans le même temps, tous les États membres,
ainsi que la Norvège et l’Islande, ont demandé,
dans le cadre du MIE et de l’UE pour la santé,
de se connecter à MyHealth@EU et la
plupart d’entre eux ont l’intention de se
connecter d’ ici la fin de 2025.

Entrée en vigueur
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Espace européen de données de santé 

OBJECTIFS

IMPACT ATTENDU

Utilisation des 
données sur la 
santé (primaire, 
MyHealth@EU)

• Donner aux individus les moyens de contrôler leurs données
• Normalisation et certification obligatoire des systèmes de 

DSE 
• Labellisation volontaire des applications de bien-être
• Format européen d’échange de dossiers de santé 

électroniques

Réutilisation des 
données de santé 

(secondaire, 
HealthData@EU)

Marché unique des 
données sanitaires, de la 

protection des données, de 
la libre circulation des 

personnes, des biens et 
services numériques

Facilitation de la recherche
et de l’innovation

Une meilleure élaboration
des politiques

Utilisation efficace des données de santé

MOYENS

Juridique / Gouvernance Qualité des données Infrastructure
Renforcement des 

capacités / digitalisation
(CFP)

• Organismes d’accès aux données de santé
• Fins d’utilisation et d’utilisation interdite
• Permis de données, environnements sécurisés, pas 

d’identification
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Renforce les droits des individus en ce qui concerne un 
meilleur contrôle sur leurs données de santé numériques:

Accéder, partager lesdonnées de santé avec les professionnels de la santé au
niveau national ou transfrontalier, ajouter desinformations, rectifierles erreurs,
restreindrel’ accès, connaître les données auxquelles les professionnels de la
santé ont accédé, émettre et accepter les données de santé dans un format
européen commun, renforcer l’interopérabilité.

Règles
applicables aux 
logiciels de 
dossiers de santé 
(systèmes de 
DSE) 

Règles et 
mécanismes
soutenant
l’utilisation
secondaire des 
données de santé 
numériques

Règles et 
mécanismes
soutenant
l’utilisation
secondaire des 
données de santé 
numériques

Infrastructures transfrontalières
obligatoires pour l’utilisation
primaire et secondaire des 
données sanitaires

• MyHealth@EU

• HealthData@Eu

Infrastructures transfrontalières
obligatoires pour l’utilisation
primaire et secondaire des 
données sanitaires

• MyHealth@EU

• HealthData@Eu
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• Donne des droits supplémentaires aux
personnes physiques pour compléter les droits
prévus par le RGPD pour leurs données de santé
numériques (art. 3)

• Définit les dispositions relatives à l’accès des
professionnels de la santé aux données de
santé numériques à caractère personnel (article 4)

• Identifie un certain type de données de santé
numériques comme une priorité à intégrer dans
le système européen de santé dans le cadre d’un
processus échelonné (article 5) avec application
différée (article 72)

• Introduit un format européen d’échange de
dossiers de santé numériques (article 6)

• Exigences relatives à l’enregistrement des
données de santé numériques à caractère
personnel et à la gestion de l’identification
(articles 7 et 9), non-discrimination pour la
fourniture de la télémédecine (article 8)

• Mettre en place une autorité pour la santé
numérique et ses tâches (article 10) et le droit de
déposer une plainte auprès de l’autorité (article
11)

• Participation obligatoire à l’infrastructure
commune MyHealth@EU (article 12)

• Services complémentaires à MyHealth@EU, y
compris l’ interopérabilité avec les pays tiers et
les organisations internationales (article 13)
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Espace européen de données de santé
Proposition de règlement - Chapitre II – parcours de soins



• Mise en œuvre d’un système d’autocertification
obligatoire pour les systèmes de DSE, les relations
avec les dispositifs médicaux et les systèmes d’IA à
haut risque (article 14-16)

• Les obligations de chaque opérateur économique
des systèmes de DSE (articles 17 à 22)

• Les exigences relatives à la conformité de ces
systèmes de DSE (article 23-27)

• Autorités de surveillance du marché des
systèmes de DSE (article 28-30)

• Dispositions relatives à la labellisation facultative
des demandes de bien-être (article 31)

• Base de données de l’UE pour les systèmes
certifiés de DSE et les applications de bien-être
labellisées (article 32)
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Espace européen de données de santé
Proposition de règlement
Chapitre III - EHR systems and wellness applications 
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Espace européen de données de santé
Proposition de règlement
Chapitre IV - utilization secondaire des données de santé

• Définit un ensemble de catégories minimales de
données numériques à usage secondaire pouvant être
utilisées à des fins définies (appui à l’élaboration des
politiques, aux activités réglementaires, à la recherche, à
l’innovation et au développement de produits de santé,
formation d’algorithmes d’IA, par exemple pour les
dispositifs médicaux). Définit des finalités interdites (par
exemple, utilisation de données contre des personnes,
publicité commerciale, augmentation des assurances,
développement de produits dangereux) (art. 33, 34, 35)

• Mettre en place un /des organismes d’accès aux
données de santé pour l’utilisation secondaire des
données de santé numériques (article 36) — en s’
appuyant sur la loi sur la gouvernance des données

• Les tâches et obligations de l’organisme d’accès aux
données de santé, des détenteurs de données et des
utilisateurs de données (articles 37, 38 et 39)

• Mise en œuvre de l’altruisme des données dans le
domaine de la santé (art.40)

• Fixe les obligations pour les détenteurs de données
(article 41)

• Dispositions générales sur la transparence et la structure du
calcul des redevances (article 42), sur la base de la loi sur la
gouvernance des données

• Sanctions imposées par les organismes d’accès aux données
sanitaires (article 43)

• Les conditions et exigences relatives à l’ autorisation de
données pour le secondaire des données de santé
électroniques (réduction des données, accès aux données, y
compris l’accès aux données pour le public et les institutions
de l’UE, accès aux données d’un détenteur unique de
données, autorisation de données, demande de données,
environnement de traitement sécurisé) (article 44 — art. 51)

• Développement de la nouvelle infrastructure
transfrontalière décentralisée de l’UE à usage secondaire
(HealthData@EU) (article 52)

• Dispositions relatives à la mise en place et à la promotion de
l’accès transfrontière aux données électroniques de santé et
de la reconnaissance mutuelle (articles 53 et 54)

• Dispositions relatives à la description des ensembles de
données et à leur qualité, établissement du catalogue des
ensembles de données de l’UE (articles 55, 56 et 57)



HealthData@EU

Organisme 
d’autorisation 
des données

Infrastructures 
de partage de 

données

EMA

Organisme 
d’autorisation 
des données

Organisme d’accès 
aux données de 

santé

ECDC
Infrastructures 
de partage de 

données

Infrastructures 
de partage de 

données

Organismes
d’accès aux 

données de santé

Porteurs de données & #160;’
Dossiers de santé électroniques

Registres de données sur la santé 
Données administratives

Données sur les réclamations
Génomique

Utilisateurs de données
& #160;’
Chercheur
Professionnel de la santé
Autorité de santé 
publique
RégulateurInnovateur

Noyau Services

SPE

SPEServices de basefourni par la CE

Services génériquesfourni par les participants autorisés

Environnements de traitement sécurisés

Services locauxfourni par/aux partenaires locaux

SPE

La nouvelle infrastructure 
transfrontalière décentralisée de 
l’UE pour l’usage secondaire des 
données de santé 
(HealthData@EU) 
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• Autres mesures visant à promouvoir le renforcement
des capacités par les États membres (article 59)

• Fixe les exigences supplémentaires en matière de
marchés publics et de financement de l’Union afin
de se conformer aux règles de l’EHDS (article 60)

• Transfert par pays tiers de données de santé
électroniques à caractère non personnel (article 61)

• Les dispositions relatives à l’accès et au transfert
internationaux de données à caractère non personnel
et à caractère personnel dans l’EHDS (articles 62, 63)

Chapitre V 

• Situation actuelle – article 14 de la directive
2011/24/UE, réseau de santé en ligne en tant que
coopération non contraignante — décisions non
contraignantes, ne répondant pas aux besoins
d’utilisation secondaire des données de santé.

• Proposition de règlement EHDS:

• un nouveau comité spatial européen des
données de santé [ représentants de haut
niveau des autorités sanitaires numériques
(primaires) et nouveaux organismes d’accès
aux données de santé (secondaires) de tous
les États membres, de la Commission, des
observateurs,etc.]

Chapitres VI et VII - Gouvernance
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Espace européen de données de santé
Proposition de règlement
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MERCI !


