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Introduction

Vers une Europe de la santé grâce au numérique en santé

Un changement de paradigme pour l’innovation ?



Ce long voyage a commencé il y a un certain temps déjà…

Projets 

exploratoires 

sur l’interopérabilité 

des données de 

santé en Europe

2011

Démarrage de la mise en 

œuvre de MyHealth@EU

(MaSanté@UE)

Directive 2011/24/UE sur les 

soins transfrontaliers du 

Parlement européen et du 

Conseil 

9 Mars 2011

• Première base réglementaire pour 

le numérique en santé en Europe

• Création du eHealth Network

2018 2021

EU DCC

2020

• La France ouvre le NCPeH (point de contact national sur l’infrastructure européenne) 

• Décret permettant au DMP d'alimenter MyHealth@EU avec le VSM

2022

Présidence française de l'UE

• Adoption de Snomed CT en France

• Début de la négociation de l'EHDS

• Le HDH dirige le projet pilote HealthData@EU

• Adoption des principes éthiques européens 

pour la santé numérique

2023

Plus de projets européens intégrés

• Dont l’extension de MyHealth@EU

(ePrescription)

• EHDS (usage primaire + secondaire) JAs

• eWallet UE

2024
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Le projet de règlement EHDS

• Régulation du partage des données en Europe pour le soin

 Droits des individus

 Infrastructure transfrontalière d’échange MaSanté@UE

 Critères d’interopérabilité / sécurité communs au niveau européen

• Marché unique des données numériques en santé

 Toutes les données de santé sont concernées

 Tous les logiciels, applicatifs et DM numériques

 Conditions d’accès pour les spécifications d’échange européennes 

• Réutilisation secondaire des données pour la politique publique, 

la recherche et l’innovation

 Données anonymisées, pseudonymisées, et génétiques/génomiques 

 Finalités autorisées / interdites, environment de traitement sécurisé

 Guichet unique par pays et redevances

 Catalogue européen de données et meta-données

 Infrastructure transfrontalière DonnéesdeSanté@EU avec connexion 

des points de contacts nationaux 

• Gouvernance européenne du numérique en santé

=> Consultation publique 
depuis oct 2022

Le projet de règlement EHDS vise à créer 
le 1er espace sectoriel de données pour 
répondre aux enjeux métier et aux 
objectifs de maîtrise et accès aux 
données en créant le partage de ces 
données au niveau européen 
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Calendrier de négociation

Présidence 

Conseil UE

S1 2022 S2 2022 S1 2023

TRIO  ES-BE-HU

S2 2023

Parlement UE

Instruction

Commission mixte
Mi-février

Rapport commission mixte

23/03

Fin dépôt

proposition d’amendements

Mai/juin

Adoption en commission

Septembre

Vote en commission

Passage aux trilogues

• Mandat donné à la Présidence du Conseil pour les 

trilogues. A l’issue des trilogues, le texte devra être 

approuvé par les membres du Conseil

• Entrée en vigueur du Règlement: a priori 3ième trimestre 

2024

• Le règlement rendra l’espace européen de 

données de santé obligatoire

• Etude d’impact en cours 

06/12/23 

Compromis du Conseil UE

Mandat de négociation 

Texte voté 

13/12/2023

TRIO  FR-CZ-SE

• La marge de manœuvre dont les autorités françaises disposent pour modifier le contenu du compromis trouvé par le Conseil est 

désormais faible

• Seuls les trilogues pourront permettre de modifier le texte, sous réserve que les propositions de modifications qui seront 

discutées soient issues d’une des trois versions du texte (Commission, Parlement, Conseil).

S1 2024



Quelle est votre perception du règlement 
sur l’espace européen de données de santé?
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La stratégie de la décennie numérique européenne

Objectif : répondre aux enjeux métier et aux objectifs de maîtrise et accès aux données en créant le 
partage de ces données au niveau européen 

EHDS
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Interaction avec les autres textes européens

Délégation ministérielle au numérique en santé

RGPD, DGA, AI ACT, DATA ACT, CYBER RESILIENCE ACT : des textes généraux (non spécifiques à la sante)

Data Governance Act

30 mai 2022

AI Act

21 avril 2021

Cyber Resilience Act

(et le « paquet » Cyber)

15 septembre 2022

Data Act

9 novembre 2023

Adoptés En cours d’adoption 

Medical Devices

Regulation

5 avril 2017

Interoperability Act

15 septembre 2022

RGPD

Création d’un cadre réglementaire partagé 

convergence des réglementations

Interopérabilité avec les
systèmes de DME : Les
exigences EHDS
s’appliquent

EHDS adapte les éléments
du DGA au secteur
spécifique des données de
santé et le complète

• Les fabricants de systèmes d’IA à haut
risque qui annoncent l’interopérabilité
de leurs produits avec les systèmes de
DME devront respecter les exigences
de l’EHDS

• EHDS soutient et complète la
formation à l’IA, l’interopérabilité de
l’IA et des systèmes de DME, ainsi que
la qualité des données.

EHDS adapte les
éléments du Data Act
au secteur spécifique
des données de santé
et le complète

EHDS s’appuie sur ces
textes pour la partie
cyber

Ce texte précise les
obligations
d’interopérabilité pour le
secteur public



Principes européens pour l’éthique du numérique en santé

La Commission a intégré en partie
les principes européens pour 
l’éthique du numérique en santé 
dans sa proposition de règlement
sur l’Espace européen des données, 
un signe fort d’engagement vers le 
processus de mise en oeuvre 

Délégation ministérielle au numérique en santé

Actions déjà mises en oeuvre
• Adoption d’un document de support pour 

clarifier les principes, promouvoir leur

appropriation et établir la conformité envers ces

principes sans equivoque

• Adoption d’une grille d’auto-évaluation pour 

aider les Etats Membres à évaluer leur maturité

en termes d’éthique du numérique en santé

• Démarrage d’un Capacity Building Plan qui 

permet la mise en oeuvre de compétences et le 

pilotage par des KPIs



Quels bénéfices concrets peut apporter 
l’espace européen de données de santé aux 
porteurs d’innovations ?
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2 procédures pour demander l’accès à des données de santé 
pour une utilisation secondaire, et 2 cas possibles
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Harmonisation européenne minimale
portant sur deux fonctionnalités
(Article 13A) : 
• Intéropérabilité européenne
• Traçabilité des accès au DME

Harmonisation européenne partielle

Pour toutes les autres 
fonctionnalités (notamment la 

sécurité), les Etats membres peuvent 
fixer des exigences additionnelles à 

condition que celles-ci soient 
justifiées et proportionnées (Article 

27A)

Les règles nationales s’appliquent 
pour les autres fonctionnalités

Principe d’auto-certification (Article 26A) 
• Utilisation obligatoire de 

l’environnement de test européen 
Présomption de conformité en cas de 
résultat positif 

Les Etats membres sont libres de fixer 
les modalités d’évaluation de la 

conformité

Principes d’évaluation de la conformité pour les logiciels de DME (et 
applications ou DMN interopérables avec les DME)– Compromis Conseil 

Exigences 

Modalités 
d’évaluation de la 

conformité



Délégation ministérielle au numérique en santé

HEALTH DATA USER

Evaluation de la conformité aux exigences européennes : 
auto-certification– Compromis du Conseil de l’UE 

Editeurs 
logiciels de 

DME (et 
applications 

ou DMN 
interopérabl
es avec les 

DME)

Environnement de tests 
européens
(Article 26A(1))

• Mis en place et opéré par la 
Commission européenne

• Evalue la conformité des 2 
fonctionnalités harmonisées 
(interopérabilité et traçabilité)

Résultat positif

=
Présomption de 

conformité

Résultat négatif 
=

Pas de certification
Les résultats du 

test doivent 
obligatoirement 
figurer dans la 
documentation 
fournie en vertu 
de l’article 24 et 
rendue publique

Environnements de tests 
nationaux facultatifs

ou
Tests 

obligatoires
Article 26A(3)



Des garde-fous sont-ils nécessaires pour 
garantir les promesses de l’espace européen 
de données de santé aux porteurs 
d’innovations ?
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Points clés des 3 co-législateurs

Périmètre d’application • Large • + restrictif (notamment sur les données 
génomiques)

• Large

Délais d’entrée en vigueur • Entrée en application progressive • Entrée en application 
progressive

• Délais proposés différents 
du Conseil

Principes européens pour 
l’éthique du numérique en 
santé

• Reprise partielle
indirectement dans le texte

• Mention limitée (liée au secret médical) et reprise 
indirecte partielle dans le texte

• Lien explicite et direct 
dans un considérant

Gouvernance • Recours massif aux actes 
délégués

• Principe de Joint 
Controllership

• Suppression du Joint controllership
• Remplacement des actes délégués par des actes 

d’exécution avec procédure d’examen  
• Agilité et collaboration avec les EM renforcées 

(structuration, processus de décision) : EM co-chair 
du Board, coopération et partage d’information 
COM/EM, sous-groupes du Board, règles de vote, 
obligation de consulter le Board pour l’adoption 
des actes d’exécution ou des actes délégués

• Clarification du rôle de la Commission européenne 
en tant qu’opérateur de l’EHDS

• Pas d’article dédié au rôle
de la Commission

• Liste encore importante
d’actes délégués

• Procédure de consultation 
pour l’adoption des actes
d’exécution

• Maintien du Joint 
Controllership

• Eléments absents vs 
conseil sur Agilité et 
collaboration 
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Points clés des 3 co-législateurs

Cadre de souveraineté • Absent • Stockage des données de santé (utilisation 
secondaire) : exigence de localisation des 
infrastructures sur le territoire de l’UE pour les 
organismes responsables de l’accès aux données

• Flexibilité pour les EM d’étendre cette exigence 
aux acteurs de l’utilisation primaire

• Echange, transferts de données, accès distants : 
possibles hors UE moyennant certaines 
conditions, dont le respect du chapitre V du 
RGPD

• Conditionnement des 
financements publics au 
stockage des données sur le 
territoire de l’UE et à la 
démonstration que l’organisme 
n’est pas soumis à une loi 
extra-européenne

• Obligation générale de 
stockage sur le territoire 
européen pour tous les acteurs 
du primaire et secondaire

Conformité des systèmes 
de DME

• Principe d’auto-certification, 
• Harmonisation européenne 

sur base d’exigences
d’interopérabilité et de 
sécurité

• Principe d’auto-certification
• Harmonisation minimale : logging et 

interopérabilité européenne
• Mise à disposition d’une plateforme européenne 

technologique de tests de conformité, utilisation 
obligatoire et publication des résultats des tests

• Mécanisme d’évaluation de la 
conformité par un tiers

• Pas d’harmonisation minimale 

Définition du détenteur de 
données

• Ajout de la notion de sous-traitant au sens du 
RGPD
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Points clés des 3 co-législateurs

Création d’un Health 
Data Access Body

• Flexibilité pour les Etats 
Membres d’en créer 1 ou 
plusieurs

• Analyse de risques complète à faire pour les 
demandes d’accès

• Analyse de risques supprimée
• Suppression de la mention des 

détenteurs de données uniques
(suppression de l’article 49) 

Droit d’opposition • Pas de droit d’opposition 
mentionné

• Alignement sur le RGPD (notamment le 
droit d’opposition)

• Droit d’opposition non harmonisé, laissé à 
la discrétion des EM 

• Alignement sur le RGPD 
• Droit d’opposition dérogatoire au 

RGPD, sui generis
• Introduction d’un mécanisme de 

consentement pour certaines 
catégories de données

Accès « fast track » pour 
certaines institutions 
publiques

• Principe d’un accès 
permanent pour certains 
organismes du secteur public

• Suppression de l’accès permanent

• Possibilité laissée à la discrétion des EM 

d’avoir une procédure fast track (simplifiée 

et accélérée) pour les organismes du 

secteur public + institutions, agences et 

organes UE

• Procédure fast track (simplifiée et 

accélérée) pour les organismes 

“avec un mandat légal”

Redevances • Liste limitée de coûts
couverts 

• Application du DGA pour le 
secteur public 

• Prise en compte des coûts complets
• Dérogation explicite au DGA pour le secteur 

public

• Pas de dérogation explicite au DGA 

et suppression de la référence aux 

détenteurs de données uniques

NB Articulation des compétences des autorités EHDS et des autorités de protection de données devra être clarifiée



Quels sont les moyens et leviers 
d’information les plus efficaces pour mettre 
en œuvre l’espace européen de données de 
santé ?
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Déploiement en cours - Utilisation secondaire des données



European Commission has put forward several instruments to build the EHDS

TEHDAS Joint Action

HealthData@EU Pilot

Direct Grant

Speeds up the implementation of Health Data Access Bodies (HDABs) in 

the Member States, and/or expand their capacities and missions

Number of countries TBC 37M € grant (EU4Health)

creates and tests a first version of European Health 

Data Space network

17 partners, 9 countries 5M € grant

provides studies, concepts, recommendations on 

secondary use of healthdata at a European scale 

25 countries 4,17M € grant

2021 2022 2023 2024 2025 2026

F
ra
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g
T

e
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n

g
S

c
a
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n

g
-u

p
 

3 
instruments 

proposed by the 

European 

Commission

The European Commission presented its proposal for a 

regulation on the European Health Data Space on

May 3rd, 2022

23
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The HDH, leader of a European consortium to build and 
operate a first version of the EHDS

Create and test a beta 
version of the European 
Health Data Space

HealthData@EUpilot

Build a network of data 
platforms on a European 
scale…

…tested by concrete cross-
border use cases

17 partners, 9 countries

2 years

5 million euros of European 
fundings



Data 

Authorisati

on Body

Data Sharing 

Infrastructure

s

EMA

Data 

Authorisati

on Body

Health Data 

Access Body

ECDCData Sharing 

Infrastructures

Health Data 

Access Bodies

< Data Holders >

Electronic Health Records

Health Data Registries 

Administrative Data

Claims Data

Genomics

< Data Users >

Researcher

Health Professional

Public Health Authority

Regulator

Innovator

Core 

Services

SPE
SPE

CORE Services

provided by EC

GENERIC Services

provided by authorised participants

Secure Processing Environments

LOCAL Services

provided by/to local partners

SP

E

● New infrastructure for 
secondary uses of health 
data

● Connecting health data 
access bodies and data 
sharing infrastructures

● Several health data access 
bodies are established, or 
in the process, across 
Member States

HealthData@EU: vision and reference architecture
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The project covers important pieces of the overall EHDS user journey

Single access application 

form and conditions of use

Metadata standards 

(Health DCAT-AP)

26

Interoperability 

standards, quality 

control and data 

preparation

Data transfer protocol 

(if applicable)

Informing citizens and respecting 

GDPR rights

Data permit request
Use of data

Data discovery Data preparation Finalisation

Publication of the 

study and 

valorisation
Federated queries

Single access application form 

and conditions of use

Metadata standards 

(Health DCAT-AP)

… building on the IT 

infrastructure

connecting the data 

platforms  and EU 

central services in a 

network allowing 

information exchange 

(WP5)

26



Research infrastructure 

nodes

National platforms - POC 

nodes

European agencies 

nodes

eDelivery

Metadata
Access 

form
Central 

services

27

27

WP5 builds a technical infrastructure allowing the exchange of information between nodes

Design and deploy a technical infrastructure

for the network of nodes and the link with 

central services

Use European building blocks (eDelivery), 

open source standards and establish security 

standards

After a scoping phase, development of a 

POC, then MVP and deployment of the 

network

National platforms - other 

nodes

HDH, co-leader in building the technical backbone of the HealthData@EU pilot

27



5 concrete research use cases to demonstrate the feasibility and added value 
of European research projects 

led by

Antimicrobial resistance surveillance Identifying the risks of coagulation 

disorders in patients with Covid-19

Test use, hospitalizations and vaccination 

adherence in vulnerable sub-populations

Project to anticipate care pathways in 

cardio-metabolic diseases using AI

Identify genomic signatures characteristic 

of different types of colorectal cancers

led by led by

led by led by

2

4

1 3

5

28

28



Déploiements et initiatives en cours
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Vue globale de l'architecture EHDS pour le soin

+520 000
patients français traités

dans les pays de l'UE (2019)

+
+330 000

patients européens traités

en France (2019)

=
+850 000

patients bénéficiaires

potentiels de ces

mesures
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Le déploiement EHDS en France – utilisation primaire

Tour de 
table des 
participa
nts

2 services numériques avec traduction

e-Prescription :
- Pouvoir se procurer un médicament prescrit en France durant son séjour à l'étranger

- Informer le pays de résidence de la délivrance du médicament

Volet de synthèse médicale (Patient Summary)
- Partager les antécédents médicaux du patient de manière sécurisée

2 usages

Pays de résidence (Pays A): permettre la transmission sécurisée des documents du parcours

de soin (interopérabilité et traduction)
Ex je suis en déplacement en Suède, j'ai oublié les médicaments et ma ePrescription française me permet de

me les faire délivrer dans une officine à Stockholm

Pays visité (Pays B) : permettre l'utilisation sécurisée de documents du parcours de

soin émis dans un autre Etat membre par les professionnels de santé (information et formation)
Ex: le patient de l'UE permet au professionnel de santé français d'accéder à l'espace sécurisé eHDSI grâce à 

la carte CPS ou e-CPS, et de consulter en français le Volet de Synthèse Médicale et les 

documents qu'il contient

Infrastructures

numériques

adaptées pour :

les professionnels

de santé
(future intégration d'un API)

et les patients
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Le déploiement EHDS en France – utilisation primaire

En France, dès l’été 2021, les professionnels de santé français peuven

taccéder au volet de synthèse médicale du patient européen éligible

dans le cadre de sa prise en charge en France :

 Accès aux données de synthèse médicale :

allergies, traitements en cours, maladies et

interventions chirurgicales antérieures par

exemple.

 Langue : en français

 Consentementdu patient : un prérequis

 Via une interface d’accès dédiée

• Médecins 
généralistes et 
spécialistes

• Pharmaciens
• Dentistes
• Sages-femmes
• Infirmiers
• Kinésithérapeutes
• Podologues

• Orthophonistes
• Ergothérapeutes,

psychomotriciens, 
orthoptistes, 
diététiciens

• Manipulateurs en 
électroradiologie
médicale

Qui a accès à Sesali ?

Quels patients peuvent bénéficier de Sésali ?

Pays disponible

Pays en cours d'intégration
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Roadmap de mise en œuvre du partage de données pour le soin

Déploiement par pays et par cas d’usage de MaSanté@UE – MyHealth@EU : les parcours de soins 
maillés dans 30 pays d’ici 2027

En France

2021

 Ouverture du point de contact 
national français (NCPeH) opéré par 
l’ANS. Les professionnels de santé 
peuvent accéder via Sesali.fr au Volet de 
synthèse médicale des patients 
provenant des pays de l’UE connectés

 Décret pour permettre au DMP 
d’alimenter le point de contact national 
avec le VSM

2023

 7 pays connectés

2024 

+ 2 pays certainement (CY EL)
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Prochaines étapes concrètes pour la France

Déploiement du partage de la ePrescription d’ici fin 2026
Les travaux DNS-ANS-CNAM ont démarré pour 

étendre les services de l’espace européen de 

données de santé en France (financement : 2.5 

M€/3 ans)

Objectifs ?

• Les citoyens français pourront se faire 

dispenser des médicaments dans les officines 

des pays de l’UE avec leur ePrescription

française

• Les citoyens de l’UE pourront se faire 

dispenser des médicaments dans les officines 

françaises grâce à leur ePrescription nationale

Ensuite ? Des nouveaux cas d’usage suivront : 

CR Biologie médicale, imagerie, carnet de 

vaccination etc



Quelles opportunités de financement pour 
les start ups ? 



Financement Horizon Europe 

Horizon Europe is the research and 
innovation programme of the EU 
for the period 2021-2027

The aims of Cluster 1 

‘Health’ include

- improving and protecting the 
health and well-being of citizens
of all ages by generating new 
knowledge, 

- developing innovative solutions 
and integrating where relevant a 
gender perspective to prevent,

- diagnose, monitor, treat and cure 
diseases.

Nb : Horizon 2020 (H2020) was the 
EU’s multiannual funding programme 
between 2014 and 2020.

https://hadea.ec.europa.eu/programmes/horizon-europe_en
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/cluster-1-health_en


HaDEA has published a set of new calls under Cluster 1 'Health' of 
Horizon Europe

Horizon Europe 'Health' single-stage calls for proposals l Application deadline is 11 April 2024, 17:00 CEST

Under destination 3 "Tackling diseases and reducing disease burden" the calls address pandemic preparedness and 

response:
•HORIZON-HLTH-2024-DISEASE-08-20 - Pandemic preparedness and response: Host-pathogen interactions of infectious diseases with epidemic
potential
•HORIZON-HLTH-2024-DISEASE-08-12 - Pandemic preparedness and response: Maintaining the European partnership for pandemic preparedness

Under destination 5 “Unlocking the full potential of new tools, technologies and digital solutions for a healthy society” 

the call focuses on bio-printing of living cells for regenerative medicine:
•HORIZON-HLTH-2024-TOOL-11-02 - Bio-printing of living cells for regenerative medicine

Under destination 6 “Maintaining an innovative, sustainable and globally competitive health industry” the calls focus on 

fostering innovation in the health industry:
•HORIZON-HLTH-2024-IND-06-08 - Developing EU methodological frameworks for clinical/performance evaluation and post-market
clinical/performance follow-up of medical devices and in vitro diagnostic medical devices (IVDs)
•HORIZON-HLTH-2024-IND-06-09 - Gaining experience and confidence in New Approach Methodologies (NAM) for regulatory safety and efficacy
testing – coordinated training and experience exchange for regulators

Another call under destination 3 will open in April 2024:

•HORIZON-HLTH-2024-DISEASE-09-01 - Horizon Europe 'Health': European Partnership: One Health Anti-Microbial Resistance

https://hadea.ec.europa.eu/calls-proposals_en?f%5B0%5D=oe_call_proposals_status%3Aupcoming&f%5B1%5D=programmes_programme%3A52
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/horizon-hlth-2024-disease-08-20?keywords=HORIZON-HLTH-2024-DISEASE-08-20&closed=true&programmePeriod=2021%20-%202027&frameworkProgramme=43108390
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/horizon-hlth-2024-disease-08-12?keywords=HORIZON-HLTH-2024-DISEASE-08-12&closed=true&programmePeriod=2021%20-%202027&frameworkProgramme=43108390
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/horizon-hlth-2024-tool-11-02?keywords=HORIZON-HLTH-2024-TOOL-11-02&closed=true&programmePeriod=2021%20-%202027&frameworkProgramme=43108390
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/horizon-hlth-2024-ind-06-08?keywords=HORIZON-HLTH-2024-IND-06-08&closed=true&programmePeriod=2021%20-%202027&frameworkProgramme=43108390
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/horizon-hlth-2024-ind-06-09?keywords=HORIZON-HLTH-2024-IND-06-09&closed=true&programmePeriod=2021%20-%202027&frameworkProgramme=43108390
https://hadea.ec.europa.eu/calls-proposals/horizon-europe-health-european-partnership-one-health-anti-microbial-resistance_en


38

agathe.bourbonneux@sante.gouv.fr

Isabelle.zablit@sante.gouv.fr

mailto:agathe.bourbonneux@sante.gouv.fr
mailto:Isabelle.zablit@sante.gouv.fr

