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europeen des données de santé (EHDS),
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David SAINATI

Co-responsable du numérique en santé a la
Délégation au numérique en santé du
ministére de la Santé et de ’Acces aux soins

Dotée dés 2019 d’une feuille de route quinquen -

)2 RYQ3VMUYIW WI GPEVMIOI I X HCZ MuRXu Hylehfem Wit &te au travail mené
TPYW WT3GMOUYI ZMW 2 ZMW H | \&Wh Erdncd depuib piadieinsl xnvedd pour faire

sante. émerger un secteur du numérique en santé

Le marché du DM numérique se structure, for - VEIWMPMIRX WSYZIVEMR IX LYQE
tement impacté par la généralisation de I'lA. En regles communes d’interopérabilité, de sécurité

paralléle des référentiels d’interopérabilité, de IX HI3XLMUYI IX 2 PE NYWXI| V3TE
sécurité et d’éthique spécifiques, des voies entre le public et le privé (suivant une logique

d’accés au marché dédiées, un accompagne -  d’Etat plateforme).

QIRX IX HIW 0RERGIQIRXW MR 3H MX¥kn& R ainsioRdmBIng Xcwéléré ces der -
C’est ainsi que plus de 500 millions d’euros ont nieres années ; la Commission européenne a

été délégués ces trois derniéres années en justement souligné dans son dernier rapport sur

faveur de I'innovation, dont une grande partie la Digital Decade les « impressive progress » de
concernant le développement et I'expérimen -  la France en la matiére. Notre enjeu est désor -

tation et I’évaluation des DM numériques. mais de faire de l'arrivée de ce nouveau regle -

De fait, le développement d'un cadre de ment une véritable opportunité pour que les
GSRUOERGI TEVXEK? IWX PYYRI HRXWW GPAMWWTW YW EFR+tEMWIW EMIRX
secteur du numérique ambitieux et souverain. d’ampleur qui sécurise notre autonomie straté -

REPI HI TVSKVEQQIW HI GRERGIOXRXIEWK MPOVMRYRP2 PISFNIGXMJ Hoique SWnE/EBWYdWCOItRER.] R X

et d’'une direction d’administration centrale
dédiés, la France fait figure de pionniére en
matiere de numérique en santé.

Les industriels du secteur du dispositif médical
(DM) s’adaptent progressivement au monde du
numérique et le parcours d’accés au marché des

IYVSTB2IR VIPEXMJ 2 PIY*WTEG} | Y20 EEIERahE¥s ddigaRtes seront donc celles

nées de santé (EHDS), une réglementation qui de la mise en ceuvre de ce réglement et nous

permet de renforcer les droits des citoyens sur espérons compter sur une belle mobilisation

leurs données de santé mais aussi de répondre HIW EGXIYVW HY )2 8 RSW G¢ X3W
au besoin des industriels d’avoir plus de visibilité doute pas !

WYV YR QEVGL?3 IYVST3IR YRMG23 IX TVSQIXXIYV



NUMERIQUE EN SANTE

LECOSYSTEME
DU NUMERIQUE
EN SANTE

Le numérique en santé est un domaine
a la fois vaste, complexe et trés dive rsi(&.
Il est composé de nombreux acteurs

intervenant a di (Brents niveaux : innovation
(entreprises et start-up), accompag nement
et régulation (ag ences institutionnelles), soins
(établissements et professionnels de santé),
thancement. Tour d’horizon — non exhaustif —
des principaux acteurs du numéri que en santé
en France.

2 Snitem + NUMERIQUE EN SANTE

P

LA DELEGATION ,
DU NUMERIQUE EN SANTE
(DNS)

pilote 'ensemble des chantiers
de transformation du numéri que.

LAGENCE DE LINNOVATION
EN SANTE (AIS)

pilote les travaux interministériels
en matiéere d’'innovation en santé.

DIRECTION GENERALE
DE LOFFRE DE SOINS (DGOS)

Identifie les problématiques liees aux évolu-
tions numéri ques, leurs solution s et les actions
a mettr e en oeuvr e via son départemen t dédié
alasanté et a la transformatio n numéri que.

.-

LA COMMISSION NATIONALE DE
LINFORMATIQUE ET DES LIBERTES (CNIL)

est le régulateur des données pe rsonnelles.

o®
.
.
.
®
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LAGENCE DU NUMERIQUE
EN SANTE (ANS)

accomp agne la transformation numéri que
du systeme de santé.

| A

LA BANQUE PUBLIQUE
D'INVESTISSEMENT
; (BPIFRANCE)

accomp agne les entrepr ises et soutient
N leurs projets via des solutions de financement

et d'accomp agnement.

|} =
LE HEALTH DATA HUB (HDH)

met en ceuvre les orientations s tratégiques

relatives au Systéme nati onal des données
de santé (SNDS) qui permet de chainer les
principales bases de données de santé.
LES ENTREPRSES,

LES START-UP (FRENCH TECH)
ET LEUR REPRESENTANT
(SNITEM).

. source : wWww.gnius.esante.gouv.fr

NUMERIQUE EN SANTE

ZOOM SUR LES DISPOSTIFS
MEDICAUX NUMERIQUES

Dé (nition :

Un DMN associe technologies n umériques et
dispositif médical. Cet outili mplique un traitement
de données a caractére personnel au sens du
RGPD et est destiné a un usage i ndividuel. Un DMN
peut étre connecté, mettre en ceuvre de I'lA et/ou

étre int égré a une pl atef orme d 'interméd iation.

Cadre régl eme ntaire :

Un DMN est un DM comme un autre et doit avoir
obtenu le marquage CE. Pour bénéficier d'une prise
en charge ou d’'un remb oursement par '’Ass urance
maladie, il doit eégalement disposer d'un certificat
de conformité au Référentiel d’'intero  pérabilité et

de sécurité des dispositifs médicaux numéri  ques.

Exemples d’'a pplication :

* Télésurveill ance ;
ex : capteur de glycémie connecté

* Aide au diagnostic et a la déc ision ;
ex : logiciels d’lA en imagerie médicale
« Chirurgie robot-as sistée ;

ex : robot ch irurgical

* Soins a domicile ;
ex : moniteur d’hé modialyse connecté



INTRODUCTION

NUMERIQUE
EN SANTE

Le numérique fait désormais

partie intégrante de notre

systéeme de santé. Il en est méme

une composante majeure, qui

va permettre de construire

la médecine de demain.

Aujourd’hui, le numérique en

santé est un écosysteme divers

et varié, une gouvernance et un

IRZMVSRRIQIRX XIGLRM

des infrastructures robustes, des

ORERGIQIRXW H3HM3W IX

réglementaire solide. Mais il reste
H3a0wW HI XEMPPI 2 VIPIZ

autour de la protection et I'’échange

des données de santé, le second

VIPEXMJ 2 PY{MRXIPPMKI
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Au cours des années 1990, I'explosion d’Internet

rend Uinforiation et les connaissances en santé
beaucoup plus accessibles. L'apparition des
réseaux sociaux participe quant a elle a repenser
les man.eres ce co:nrauniguer —entre pairs comme
avec les professionnels de santé. Parallelement, un
nouveau marché industriel de la santé numérique
émerge. Décrite pour la premiere fois en 1999, la
2-san’e devieni une priorit¢ de la Cemmission
européenne, qui la définit a son tour comme
«I'application des technologies de I'information et

de la communication a I'ensemble des activités en
rapport avec la santé ».

Depuis les années 2000, la transition du numérique
en santé est véritablement enclenchée, s'accé-
|érant sans cesse. L'Organisation mondiale de la
Santé (OMS) considére pour sa part le numérique
en santé comme «les services du numérique au
service du bien-étre de la personne», c’est-a-dire
comme |'application des technologies de I'infor-
mation et de la communication au domaine de la
santé et du bien-étre. Cette derniére définition



englobe ainsi un tres vaste champ de disciplines,

place d’'un médicament. Ces solutions apportent

HI TVSHYMXW IX HI WIVZMGIW HMé&galéiRi W nombreuses nouveautés en termes

Un écosysteme divers et varié

Le numérique en santé regroupe tous les produits
et dispositifs relevant de la e-santé —systémes
d’information en santé des hopitaux et des cabinets
de ville, dossiers patients informatisés...—, de la
télésanté —thérapies digitales, télémédecine
(téléconsultation, télésurveillance, téléexpertise,
téléassistance), télésoin, Sl régulation, services de

santé en ligne, réseaux sociaux, serious game...— et

de la santé mobile —objets connectés de santé et

de bien-étre, capteurs... Pour rappel, les dispositifs
médicaux sont une des composantes essentielles

et omniprésentes de la santé numérique.

Face a cet écosystéme divers et a la grande variété
de services et de solutions, il convient d’avoir un

GIVXEMR HMWGIVRIQIRX EGR HI

enjeux et les impacts du numérique sur l'orga-

nisation de notre systéeme de santé.

Si le numérique en santé ne répond pas a toutes
les problématiques médicales comme organisa-

tionnelles, il apporte néanmoins des outils et des
services majeurs qui contribuent & la modernisation
du systéme de soins et a une amélioration de la
prise en charge des patients. Il est porteur, pour
les fabricants de dispositifs médicaux (DM),
d'immenses perspectives d’innovation. Les
XL3VETMIW HMKMXEPIW 3 HIW
dispositifs médicaux car a finalité médicale —
promettent des traitements médicaux en lieu et

d’organisation, tant pour les patients que pour les
professionnels de santé.

Une gouvernance
et un cadre solides

espace santé» dont I'objectif est de redonner la
main aux usagers. Parmi les prochains développe -

QIRXW EXXIRHYW GKYVI PE TV3ZIRXI

grace a la centralisation des agendas, des rappels
de vaccinations, de I'age, etc.

Si beaucoup reste a faire en termes de bouquet

de services pour les professionnels de santé, ce

n'est pas le cas du Health Data Hub, véritable

*R IG4IX PE V3ZSPYXMSR HY RYQ:3VIMKWYYII RIIGTWSAYM X1l R IWTEGI IYVST?II

penser et de construire de nouvelles instances de

Pour rappel, cette plateforme de données de

KSYZIVRERGI TSYV H3ORMV PE TS PavitX bbbl ¥dcdhfprgneE & Xecikitér I'acces aux

la France et porter une stratégie nationale permet-
tant un engagement collectif des usagers, des
professionnels et des entreprises du secteur. C’est
la mission de la Délégation du numérique en santé.
Mais pour asseoir la politique et la stratégie du
numeérique en santé, il faut y adjoindre une doctrine
technique qui donne un cadre et une direction,
notamment en termes d’interopérabilité ®, de

FSBCURtEG B&phTgue RHNUFbRAI®Etion, pour une

bonne intégration au sein de l'infrastructure
générale. Cette doctrine étant a la fois récente et
dense, elle peut sembler une marche assez haute
a franchir. Les entreprises de I'industrie de santé
doivent opérer un virage numérique qui implique

parfois de nouvelles organisations, de nouveaux
modeles économiques, de nouveaux métiers.

Construire des
infrastructures idoines

WSPYXMSRW UYEPMG3IW HI

Cela nécessite de nouvelles infrastructures, articu -
lées autour de I'Etat plateforme ®, comme «Mon

données de santé —jadis éparpillées— aux
chercheurs, associations de patients, institutions,
industriels...via une plateforme technologique et

un catalogue de bases de données.

Financer et réglementer
le numérique en santé

JIW TVSKVEQQIW HI GRERGIQIRXW

été dédiés a la construction de cet écosystéeme.
Ainsi, le Ségur du numérique en santé a pour but
de rattraper le retard dans la modernisation, I'inte-
ropérabilité, la réversibilité ®, la convergence etla
sécurité des systémes d'information ® en santé. S’y
ajoute la Stratégie d’accélération santé numérique,
inscrite dans le cadre du plan France 2030, qui vise
a faire de la France un leader dans le domaine de
la santé numérique et a accélérer la transition vers
la médecine du futur.

Il s'agit également de construire un cadre commun
pour garantir I'interopérabilité et I’éthique des
outils, ainsi que la sécurité des données collectées

5



avec la continuité des prises en charge des
patients entre I’hopital, la ville et le secteur
médico-social.

YIY\ H30W HI XEMPPI
les données de santé et I'lA

Les données de santé sont aussi un enjeu clé du
numérique en santé. A la fois base et clé de vodte, _
IPPIW SUVIRX HIW VIWWSYVGIW MQQIR’II '
pas des données comme les autres; elles exigent

un IRGEHVIQIRX WT3GMOUYI IR QEXM
HI WXSGOEKI IX HIYXMPMWEXMSR
général sur la protection des données (RGPD).
La +VERGI F3R30GMI HYYR GEHVI M
d’hébergement des données de santé (HDS), et 'UE
a fait de I'espace européen des données de santé
une priorité de sa stratégie globale de numérisation,
notamment via lI'adoption par le Parlement d’'un
reglement dédié le 24 avril 2024.

*ROR PIMRXIPPMKIRGI EVXM0OGNIFP
WERX3 IRXVI V3ZSPYXMSR IX H3OW
optimisation des traitements, médecine prédictive...
L'usage de I'lA connait un développement sans
précédent. Si ces évolutions induisent d'importants
F3R30GIW TSYV PIW TEXMIRXW IPP
nombre d’interrogations sur le plan de I'éthique et

de PE W3GYVMX3 MQTSWERX YRI V
digmes de la médecine. Consciente de ces enjeux,
I'UE a dailleurs adopté en mars 2024 un reglement
WYV PITMRXIPPMKIRGI EVXMUOGMIHR
ment complet sur I'lA établi par un organisme de
réglementation de premier plan.

6



MON ESPACE SANTE

REDONNER
LA MAIN

1ERG?3 IR HERW PI W
HY 3KYV HY RYQ3VMUYI
2SR IWTEGI WERX?3 E 33X
TSYV TIVQIXXVI EY\ +V
HTEGGS3HIV 2 PIYVW HSR
HSGYQIRXW HI WERX3 H
W3GYVMW:3l IX WMQTPM
23HMGEP 5EVXEK?® QIW
EKIRHE (I WIVZMGI T
RYQ3VMUYI WI ZIYX YR
WERX3 n2 PE QEMR HY

spnﬁ
SANTE

De quoi parle-t-on ? Du Dossier Médical Partagé...

Mon espace santé (MES) est un service numérique 2* V3TSRH EY\ SVMIRXEXMSRW HI P|
UYM SuVl PE TSWWMFMPMX3 EY\ +VERBELERIW N WX IGIVIVKR I RVEWYVRIXPY I
MRISVQGEXMSRW Q3HMGEPIW IX HI PIW ODFWIXEKWEMXGRBIXMEQQIRX & H3T
TVSIJIIWWMSRRIPW HI WERX3® P E XEXMIBEEXMIW IDPEXIJSVQIW RYQ:
SYZIVX TSYV XSYW PIW F3R30GMEMMWW PYY RW IXINQW HTEYW XEVH PE PSI
WYVER 3! SFPIMKEXSWaV IR & B/ARMWSWRERIMSR IX @2 PE XVERWJSVQEXMSR
ETTPMGEXMSR QSFMPI MP MR GFSS cRe grSVWT™MH & | 2RMN K S\VENP U Y»l H |
5EVXEK? )25 HY TEXMIRX YRI-QIWWRISIZMI WRPGWVAMEVH 2SR IWTEGI W
W3l YR EKIRHE Q3HMGEP SY IRGSVI YR\GEXHPRIKWMIM FEWIW EZEMIRX 3X3 T
WIVZMGIW IX ETTPMGEXMSRW 2EZTGVRIX ERPNINRKIVWY )SWWMIV 2
HIEPMQIRXIV YR TVSGOP Q3&iMevieP &PWNIPRKEVIEV PIW TVSJIWWMSRRIP)
agrégée diun certain nombre diinformationsdesantt ZMWEMX 2 PMQMXIV PIW EGXIW Q-
comme le suivi médical (maladies et sujets de sant¢, EQ3PMSVIV PE TVMWI IR GLEVKI HIW
traitements, hospitalisation, handicap), les bilansde TEVXEKI HI PIYVW HSRR3IW TIVWSI
prévention, les facteurs de risques (allergies, antécé- HIRXW VIQFSYVWIQIRXW EPPIVK
dents médicaux, habitudes de vie) mais aussile carnet |1 X G SR H3TPSMIQIRX JYX GITIRHE
de vaccination, la liste des professionnelsde sant¢du  *R WIYPW RIYJ QMPPMSRW HI
patient, ses contacts d'urgence et de confance, ses G V 3 3alle DMP était plutdt percu comme un outil
directives anticipées, etc.», TV3GMW I P E ) Sde covrtMrRtiorHpwur les professionnels de santé,
numérique en santé 2023 (voir encadré page 9) INTSWI 5MIVVI )YFVIYMP HMVbG XY\

~



» WIMR HI PE )3P3KEXMSRerEsanRY QREWIBYIXEX WIPSR YRI GIRXEMRI H foaViErxiey tatorkmandridhspevgonnalisées en

) 3 Il était nécessaire de redonner le pouvoir
aux patients sur leurs données de santé en trans-
formant le Dossier Médical Partagé en un outil sur
lequel ils puissent agir. »

... @ Mon espace santé

NYVMHMUYIW 3XLMUYIW IX HI W3 Gatémde pEvenisnENSY X3 IR

TPYW HY HSWWMIV Q3HMGEP [XI1¥H\ HPES \Q MWW EXKNMWW | R SYZVIRX F
W3GYVMW?3| HI WERX? (IXXI JSRGXRISRAREPWMXEKIVQIXWRMIV TIVQIX EY\
XVSYZIV HIW WIVZMGIW HI UYEPMWXQHRAPHWRIW EF MWEBXEWXMSRREMVIW
EY FMIR "XVI EY Q3HMGS WSGMEFMRERWWHKICGMERZIRXM®R EY\ -KIW GP
HI VIRHI® ZSYW Q3HMGEY\ QIWYVWGERIKNHW RRIWI PE TSWWMFMPM
HI PE XIRWMSR SY HY TSMHW EGG&GCPERKIBWTIVEHESRREPWW::W HI TV3ZIR.

11 GSRXIRY HIW )25 NMWXERXW E 3XERKMNMIRXCVE YHTMXEPFP MWW IQIRXW IRKWEWRRHVWHIWZBG XMSRW IR GI WI

2SR IWTEGI WERX?3 HIW TEXMRKAMWWVYEREHMI GLVSRMUYI
HIW TVSJIIWWMSRRIPW HI

6YEXVI EGXIYVW WS RXAIR p}@ﬁl/éﬁtiéﬁ

IWX PI
WERX3 WYV 2*
P E P M QDRalgdrd le patient qui peut renseigner
son profl médical, ajouter les informations qu'il juge
utiles pour son suivi H3XEMP P |
les professionnels de santé, les établissements ou

structures sociales et médico-sociales. Ces derniers

y déposent tous les documents liés aux soins et exa-

mens réalisés. Enfn, 'Assurance maladie transfere

automatiquement lihistorique des soins remboursés

et les attestations de vaccination Covid. »

2* WTIWX IRVMGLM EY OGP HY XIQTW
YR GEXEPSKYI

WIYP TSMRX HYIRXV3I

8 Snitem ¢ 392“7.69* *3 &38"

5M I VRis ) Y*RVH X WINPP

HI WIVZMGIW RY QsuY M pardors\niétioal Becla \Wersonne pour lui

IXG
Sécuriser et développer

personnaliSée IRNIY HI XEMPPI WIRWMEM
2SR IWTEGI WERX?® WX SYZIWK TSYV
YR EKIRHE E 3X3 ENSHAVEVWVER VWV B | QMPPMSRW HYIRXVI
WERX3 HERW Pl FYX HI GIRXVEPMW®LW XBWI\W Pl\W NE RMBQsRIE 2% des
ZSYW MQTSVXERXW TSYVZEIG\G VR B)dieHB Ve pak le choix de fermer leur compte
SFPMKEXSMVIW IX VIGSQQERH?3I|\&prées\& @yeWwiosvErRuM KlEomatique», MRHMUY I
XSMVIW HI PTIRJERX FMPERTfat TEMINRXMSRVIXEBPNI9R YWEKIV TIYX IR |
aller plus loin sur le volet prévention dontcetagenda XSY X QSQIRX HI PE JIVQIXYVI HI V
constitue la premiere brique, WSYPMKRI 5MIVVR)WEVYVYWMPY | HI WERX3 I X H3XVYMVI F
FRndifian €sFW étofer la proposition en sappuyant 0 K'Y V kB méconnaissance et une méfance
vis-a-vis de ces outils numériques freinent encore

9R EYXVI



le développement de Mon espace santé, poursuit

| . . . Pl HMVIGXIYV HI TVSNIX HI PE )3 VET
Ouverture du catalogue Ajout d'une composante 21 millions de Francais ont HSRRZIW HI WERX? WSRX LEFIVK2IW W
d’applications «Agenda de prévention » +l¢ & 45s "sE , aE9 ax"3VER+EMW UYM V3TSRHIRX EY V3J:

santé, selon 'Agence du sécurité (RGS)® Le sujet de la sécurité des données

umengueten sante est travaillé de maniére continue.»

La Doctrine du numérique
en sante

11 RYQ3VMUYI IR WERX?3

PE PSKMUYI HY“XEX TPEXI
HMWTSWMXMSR HIW MRHM Z
RYQ3VMUYIW SY n WSGPIW

YR WIVZMGI WSGPI 2SR |IW
VETSRHVI @8 PE )SGXVMRI

IR WERX?3® (I HSGYQIRX H
SPEFSVS TEV PY&KIRGI HY
WERX3 &3 [IX PE )3P3KEXMSR
IR WERX?3 )3 IWX HIWXMHK
IRXMX3W UYM H3ZIPSTTIRX
WIVZMGIW RYQ3VMUYIW HI
TVSIIWWMSRRIPW HI WERX
5YFPM33l GLEUYI ERR3I HIT
)SGXVMRI HY RYQ3VMUYI IR W
JEMVI PI TSMRX WYV PIW 3ZS
HIW TVSNIXW RSXEQQIRX

PE W3GYVMX3 HI P fe1RXI VI
PYsXLMUYI

millions




BSP

RATIONALISER /o
LES USAGES \

Le bouquet de services réserve

aux professionnels de santé (BSP) — g

est le pendant professionnel de : : 1]
PE TPEXIJSVQI 2SR IWTEGHWER x,inhlllu | b

T XIVOI GIXXI n FStX| &8 SYXMPW ~
constituera le point d’acces
YRMUYI EY\ WIVZMGIW
et Iogiciels mis a disposition De quoi parle-t-on 2 déployés sans interopérabilité®, nécessitant souvent

des reconnexions et des ressaisies des données du
HIW TVSJIWWMSRRIPW Le bouguet de services aux professionnels de patient, \TPMUYI 5MIVVI )YFVIYMP HMVIGXIY
WERX3? '5 E ZSGEXMSR 2 VIKV adeinvdel 4 DélddaidnPaM fumérique en santé
PTEGG2W EY\ HMU3VIRXW SYXMPW)BRYQRY MQUWRW WWIVZMEGNWSPMHEVMX?3
ETTPMGEXMSRW PSKMGMIPW HIRo¥neReOWageY &t TaliBer| lMuuNiSaRdn | P atait
HI WERX3 TSYV PE GSSVHMRE XM SRichlldy métte deR dtilskey EoBe@ave etd’en sim-
PITMRIJSVQEXMSR Q3HMGEPI P plifer addedeX ditSnRedréatthdnGfcafidndtépétées
administrations et structures de prise en charge et les réidentifcations des patients.»
HIW TEXMIRXW IXG De cette problématique est née l'idée de
développer une infrastructure technique unique
“IVW YRI EYXLIRXM 0 @rEey@rMaSeron des services numériques
unique EY\UYIPW PIW TVSJIWWMSRRIPW HI
tels qu’Amelipro ® Pl )SWWMIV 23HMGEP
«Sur le terrain, les professionnels soulignaient depuis )25 PE GSQQERHI HI PE GEVXI HI TV
longtemps la multiplication de services de santé desanté® (5 IXG

1OSnitem ©392%7.69* *3 &38"



PSKMGMIP consultation des droits...), des services en santé
(comme le carnet de santé dématérialisé de I'enfant,
la consultation et l'alimentation du DMP) et des acces

La conception du BSP repose sur des services directs et fuides vers des services tiers référencés»,

IWMWXERXW EGGIWWMFPIW WIPSR HIYW3Q SNMEPREINE GXNEMKVHHY RYQ3VM
Pl TSVXEMP ;IF ;IF ' 5 \aG&QWPWIM EESI professionnels pourront aussi accéder aux
Gl TSVXEMP YXMPMWI YRI EY XLIR XdWicesEXBES Rirasté@eridbpuist leufsHogiciels
carte CPS ou par Pro Santé Connect (voir a ce sujet métiers grace a des interfaces de programmation

I'encadré ci-dessous) 9RI EYXLIRXMJMBEEXV & Rl GTEEXWM S R ApplcEtioh Froga®-Y V

personne morale sera également disponible a ming Interface (IW &5. TIVQIXXVSR

P 1E Z kiTBIportail agrége les téléprocédures mises EZIG PIW EGXYIPPIW MRXIVJEGI

a disposition dans Amelipro et associées aux mis- MR X3KV3W HY&QIPMTVS SY IRGS

sions de I'Assurance maladie (avis d’arrét de travaill, EZIG PIW HSRR3IW WXVYGXYV3IW

Q3*HMGEPvial PGW MRXIVIJEGIW

WERX?3® *RJMR HIW XVEZEY\

TIVQIXXVI PIEGG2W EY\ &5. EZIG 5V

n .RX3KV3
ou mode Web

IVZMGIW HYEGG?
soins : une plateforme

numerique nationale

1IW WIVZMGIW HYEGG2W EY\
du Pacte de refondation des urgences de
ZMWIRX 2 KEVERXMV U
puisse accéder partout et a toute heure
a un professionnel de santé pour des
FIWSMRW HI WSMRW RSR TVSK
s'appuient sur une plateforme numérique
nationale développée par I’Agence du
RYQ:VMUYI IR WERX?:
HITYMW IYPW PIW T
contribuant au fonctionnement des SAS
TIYZIRX PIYXMPMWIV Q3
TLEVQEGMIRW SY 3XEFPMWW
La plateforme SAS centralise I'annuaire
REXMSREP HI PYfSaVI HI WS
recherche et un service d'agrégateur des
HMWTSRMFMPMX3W HIW TVSJ
Les créneaux disponibles sont synchronisés
automatiquement grace a I'interopérabilité
entre les outils professionnels (agendas

+SGYW WYV
(SRRIGX 5 (

5VS
O9R GEXEPSKYI| HI WI

«Début 2024, Amelipro a été enrichi de nouveaux
services externes, MRHMUY | 5MIV RarmMdsV |
chantiers en cours, nous travaillons sur la possibilité
pour le professionnel de santé de passer de son
logiciel métier & ui service de maniére fuide, et tout
en maintenant le contexte patient.» Un catalogue
de services destine aux professionnels de santé
WIVE MRX3KV3 EY '5 2 PITMQEK

Pro Santé Connect (PSC) est un fédérateur
d’identité des professionnels du secteur
WERMXEMVI QEHMGS WSG
WSRX IRVIKMWXV3W EY 73
HIW TVSJIWWMSRRIPW H
Son implémentation dans les services
RYQ3VMUYIW IR WERX3 REXM S|
est obligatoire depuis le 1 NERZMIV

*PPI TIVQIX EY\ TVSJIWWMS
de s’authentifier avec une carte de
professionnel de santé (CPS) physique ou
YRI | (5 ETTPMGEXMSR QSH
WIVZMGIW VEGGSVH3W HI PE |

TEVXEK3W TPEXIJSVQIW HI
ZSYW IXG 1E K3R3VEPMWEX
numeérique s’'est faite progressivement sur
les territoires via les Agences régionales de
WERX3 NYWUYY2 WE K3R3VEH

IWTEGI WERX3® $ LSVM~SR
V3J3VIRGIVE HIW SYXMPW PSKMG
Q:HMGEY\ RYQ3VMUYIW VIQFSYVW
a YR GELMIV HIW G L&NbKY 8vafcurisG
par petits pas pragmatiques sur ce vaste chantier»,
GSRGPYX 5MIVVI )YFVIYMP

IR GSYVW IR
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HEALTH DATA HUB

FACILITER
LACCES AUX
DONNEES
DE SANTE

Fer de lance de la stratégie
nationale pour les données de
santé, le Health Data Hub (HDH)
a été créé pour centraliser les
données de santé des Francais,
en tant que guichet d'accés
unique. Lenjeu: faciliter leur
exploitation pour la recherche,
I'amélioration des soins et
I'innovation.

12 snitem + NUMERIQUE EN SANTE

De quoi parle-t-on ?

Le Health Data Hub (HDH) est un groupement
d’intérét public créé par la loi du 24 juillet 2019
relative & I'organisation et la transformation du
systeme de santé. Il associe 56 parties prenantes,
dont le ministére de la Santé, la Caisse nationale
d'assurance maladie, la Haute Autorité de santé ou
encore France Assos Santé. Le HDH est aussi une
plateforme technologique qui met a disposition les
données de santé des Frangais au sein d’'un catalogue
pour faciliter leur croisement et leur utilisation pour
des porteurs de projet d'intérét public, sous un format
pseudonymisé tel que le prévoit la réglementation.

HEALTH
DATA HUB

Centraliser les données

En mars 2018, le député et mathématicien Cédric
Villani, a la téte d’'une mission sur la mise en ceuvre
d’'une stratégie francaise et européenne en

MRXIPPMKIRGI EVXMOGMIPPI VIQIX EY

rapport prénant la création «d’une plateforme
d’accés et de mutualisation des données pertinentes
pour la recherche et I'innovation ».

A I'époque, la France dispose déja du systéme
national des données de santé (SNDS), regroupant
les principales bases de données de santé
publiques existantes. Ce vivier de données est
considérable, et il n’est pas le seul. Car 'Hexagone



recense également des bases de données issues
de I'Inserm, de la Caisse nationale de solidarité pour
I'autonomie, etc. Mais toutes ces données sensibles
sont éparpillées et peu accessibles, ce qui rend leur

traitement de maniére sécurisée particulierement

co(teux. En réponse aux préconisations du député,
YRI

de cette plateforme d’exploitation des données
IWX MRWGVMXI
créé en novembre 2019.

Un catalogue
en développement

Le Health Data Hub met également a disposition
une plateforme technologique sécurisée a I'état
de I'art, ouverte aux porteurs de projet d’intérét
public dans le domaine de la santé
associations de patients, entrepreneurs, etc.

un haut niveau de sécurité, explique Emmanuel
"EGV]

grandes capacités de calcul sont uniques et

permettent d’accélérer les analyses. »

Le périmétre majeur du HDH est celui du SNDS,
dont la base principale est composée de données
de remboursements des régimes d’assurance
maladie obligatoires, des hdpitaux, des causes
médicales de décées, mais également des données
relatives & la Covid-19, portant sur I'ensemble de
la population frangaise. A cette base de données

QMWWMSR HI TVEOKYVEXMSR
voit le jour en juin 2018. Un an plus tard, la création

HERW PE PSM IX

: chercheurs,

«Elle
permet de stocker et de traiter des grandes masses
de données standardisées dans des bulles présentant

HMVIGXIYV WGMI ReXnd frd$ Y ldédi&au-prejet contenant I'ensemble des données

médico-administratives, s'ajoutent notamment des
bases de données cliniques et des cohortes de
recherche et le catalogue du SNDS. «Ce catalogue
contient aujourd’hui vingt-deux bases croisées avec
la base principale du SNDS, ajoute Emmanuel
Bacry. La loi prévoit qu'il s'étofe au fl du temps, et
ilkelY estl EdrElrs pEX §ecolfde évolution. »

Un acces reglementé
-)- IWX SYyGMIPPIQIRX

Le « Hub » est le guichet unique pour les demandes
d’accés aux données de santé nécessitant une
EYXSVMWEXMSR HI PE (3.1 .P SyG
HY (* 7** (SQMX3 3XLMUYI IX WG
les recherches, les études et les évaluations dans

le domaine de la santé) dont la mission est d’évaluer

la pertinence scientifique et I'intérét public du
projet avec un regard éthique. Apres l'avis du
CESREES, le projet est soumis a la CNIL. Si I'issue
est positive et que le porteur souhaite réaliser son
étude via la plateforme technologique du HDH,
une convention est passée avec ce dernier, qui met

a disposition sur la plateforme un espace sécurisé

nécessaires a I'étude.

En mars 2025, 170 projets étaient accompagnés par
le HDH, dont les trois quarts mobilisent sa plateforme
technologique. «Nous fournissons également un
travail d’accompagnement avec des partenaires
producteurs de données (tels que les CHU, des
startups, le ministére de la Transition écologique, etc.)
sur la mise en qualité et le croisement des bases afn
d’en faciliter 'accés et de multiplier leur utilisation.»

2IWYVIV PTIYGEG
I'lA dans les dispositifs
médicaux

En octobre 2024, le consortium SHAIPED
—mené par le Health Data Hub et composé

de trente partenaires issus de onze Etats
membres de I'UE — a remporté un appel a
projets européen visant a développer des
WSPYXMSRW HYMRXIPPMKIRG
les dispositifs médicaux (DM). Doté d’un
budget de quatre millions d'euros, ce projet
WITEVXMGYPI EYXSYV HI XVSM
montrer «le potentiel de I'l|A pour améliorer

la prise en charge des patients et renforcer
I'efcacité des systemes de santé européens ».

11 TVIQMIV GEW UYM TSVX
rénale chronique, explore «en partenariat
avec I'hépital universitaire danois d’Aarhus,

la capacité des modeles d’'IA a s’adapter a
des cohortes de données issues de plusieurs

pays européens». Le second cas évalue la
TIVISVQERGI HI PfTMRXIPPMKIH
la détection de métastases pulmonaires et

des mammographies, en collaboration avec

le centre de lutte contre le cancer Léon-

*ROR Pl HIVRM
(ORRVAAYARY

'SVEVH & 1]SR
HSMX TIVQIXXVI HI
logiciel d’'lA pour pacemakers.
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Leader européen P P PS

«Nous avons egalement un réle d’animateur de Création du systéme se+< E9 Epl &,,4 Adoption du réglement
I’écosysteme de la donnée de santé, rappelle national de données du Health Data Hub sur 'Espace européen
Emmanuel Bacry. Le HDH lance et répond & de de santé (SNDS) des données de santé

nombreux appels a projets en France mais aussi a
I'échelle européenne. »En juillet 2022, un consortium
européen mené par le HDH a été sélectionné par
la Commission européenne pour encadrer un
projet pilote visant a construire une infrastructure
européenne de partage pour 'utilisation secondaire
HIW HSRR3IW HI WERX3 EGR HYE
ceuvre de I'Espace européen des données de
santé qui entrera en vigueur d’ici a 2030.

Début 2024, le Health Data Hub a également
intégré le réseau DARWIN EU ®, coordonné par
I’Agence européenne du médicament (EMA).
«Dans ce cadre, le HDH réalisera des études mobi-
lisant des données de vie réelle pour soutenir 'TEMA
dans I'exercice de ses missions de surveillance des
meédicaments », précise Emmanuel Bacry. Pour ce
faire, le premier entrep6t de données de santé
multicentrique apparié a la base principale du
SNDS autorisé par la CNIL a été constitué sur la
plateforme du HDH, avec quatre établissements
de santé qui y font remonter des données. Et au
directeur scientifique de conclure :«Au sein de
I'Union européenne, la France est I'un des pays les
plus engagés dans le développement des usages de
la donnée de santé, un efort auquel le HDH contribue
activement, notamment par son action a la téte du
consortium HealthData@EU Pilot, qui avait pour
mandat de préparer une version pilote de 'EHDS. » petaOCtet
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SEGUR DUNUMERIQUE
EN SANTE

FINANCER
LA SANTE
NUMERIQUE

TEXXVETIV Pl VIXEVH IR
QSHIVRMWEXMSR HITMR
HI V3ZIVWMFMPMX3 HI G
SY IRGSVI HI W3GYVMX:3
WIWX2QIW HTMRJSVQEX
XIPPlI IWX PE VEMWSR
SKYV HY RYQ3VMUYI IR
PERG:3 IR

Dequoi parle-t—on’> EGXYIPPIQIRX HSMX WI TVSPSRK
) Des n GSYPSMVW ~ SRX 3X3 MHIRXM

Le Ségur du numérique en santé désigne le WIGXIYV HTEGXMZMX3 LiTMXEP
TVSKVEQQI HI ORERGIQIRX UYM E MQEXKIS/AWNI RRMMEEPI Q3HIGMRI HI
K:ER3VEPMWIV Pl TEVXEKI JPYMMHIHIMGCYS:: W/S\AVMMAEPHIW EK I JIQQIW
HSRR3IW HI WERX?® IRXVI TVSJIWW MIRRPMW XIWVERIVEH#IIWWMSRRIP
HY WIWX2QIl HI WERX?3?® P IWX BAGBEXTEKW32HERX: WIVZMGIW HYE
MRZIWXMWWIQIRX MRX3KVEPIQIRY¥XVRHEHRG? FEWIPIHTWEBFNIGXMJIJW S
REXMSREP HI VIPERGI IX HI V3VEBFRMINGEGIIX5BIYV BLEUYI| ZEKYI
deux QMPPMEVHW HYIYVSW QMPPMEVH HYIYVSW H3:HM:?

EY\ HSRR3IW HI WERX3 WYV XVSM\é\} R/ﬁl\ﬁlsvl RXWPlpisZVMIVW Hl
HYIYVSW EY WIGXIYV Q3HMGS WSGMEP WYV GMRU ERW

ITMRWGVMZERX HERW YRI PSKMUVYIERIG*XRX TPERINIWSEBIKVEQQI VITS
Pl 3KYV HY RYQ3VMUYI WI GEWXEBNXPEEMIWIVITER/ XRNNISMW 3XETIW HS
H3TPSMIQIRX HITMRJIJVEWXVYGXYVIW MYER XERAIRV2SRIAMGTERBRIWER X3 EXXI
REXMSREP! 2 PITMRWXEV HI 2SR GWVEMIUWERX3HIBEYSBRXW HERW 2S¢
GSRWXVYMXIW EZIG PIW EWWSGME XIMSRW MIX | VERXIWIRMBW WEWM M SR HI
TVSIIWWMSRRIFW iX PIW 3 XEFPMWWIQIWXWM 8 R RVIEPRX 3 5IXYV GI JEMV
{RIR PIW IRXVITVMWIW HY WIGXIHVEGX WS RH:ETREMIXBRMHIRXMJIM3W
HIY\ ZEKYIW 1E TVIQM2VI E H3FYXBIMNRXNMYMRPHXMSR HI PE GSRJSVQ!
IX WTIWX XIVQMR:3Il R PE WIMBRRGIOQRRGXSHYWIYVW QMWIW 2
KV-GI EY HMWTSWMXMJ HIEGLEX H
IX RSR W3PIGXMJIW ~ 43

*WX 3KEPIQIRX JMRERG?3I PE XVE
TVEXMUYIW TVSIJIWWMSRRIPPIW
JMRERGIQIRXW GSRHMXMSRR:3W 2
HIYWEKIW RYQ3VMUWMIldas aveRanBM P P |
GSRZIRXMSRRIPW EZIG PIf&WWYVERG
via PI TVSKVEQQI 93 * SKYV YWEKI RY
IR 3SXEFPMWWIQIRX HI WERX? I X
WS GWEPI TVSKVEQQI * 2 SXEFP M
WSGMEY\ IX Q3HMGS WSGMEY\ RYQ3V
des «obligations réglementaires en cohérence »»



»» avec le déploiement des prérequis techniques,
tant pour les industriels (art. L.1470-5 du code de la
santé publique) que pour les professionnels de santé

(art. L-1111-15 du code de la santé publique), ont ét¢ Q SMRW YR
mises en place», IN\TPMUYI| Pl TSVXEMP ITWERXH I

1IW SENIGXMJIW EXXI'MRIXPARKMI Q*HMGEPI HI ZMPPI
HI PE TVIQM2VI ZEKYWYV HMUIX

JITYMW PE TVIQM2VI
HMWTSWMXMJIW 43

ZEKYI

TSYV PI QS HMGS WSGMEP
HI WERX3 SRX 3X3

11 WIWX2QI SYZIV
IX RSR W3PIGXMJ

11 43 IWX PI HMWTSWMXMJ
EGL2XI YRI TVIWXEXMSR HI QMWI 3
3GSQQI PI HSWWMIV TEXMIRX
TEV INIQTPI 32 YR MRHYWXVMI
E 3X3 TV3EPEFPIQIRX V3J3VIR
Pf&3 TSYV Pl GSQTXI HTYR
SY HIYR TVSJIWWMSRRIP HI
G S Q Q E R4#Lé fnancement est attribué
a I'industriel en contrepartie de la réalisation
efective d'une prestation, dont le contenu, les
conditions de réalisation et le prix sont défnis
pararrété», IN\TPMUYI PI TSVXEMP

WX MMILIZNEYX RPEWW PE TVIQM2VI
SRX XSYW BEVEPPOMIRIRXGC PYWERWMEKIW HI
IR EZVMP TSYV PE ZEKYI| WERMMXEMWMW I VIR HRG I QFRYW HI
&MRWNM TYR TNBRPMWWIW IRXWM\ WITX Q
SUYMTEW WY W S RRGYRMPMW XVISMIWY W HI

HMWTSWMXMIW -¢TMXEP VITVS
PIEGXMZMX3 LSWTMXEPM2VI HY T
HI WERX3® WYV HM\ SRX F3R30GM?3
HIW XVSMW FVMUYI

Q3*HIGMRW SRX 3X
HIY\ WMXIW HI FMSPSKMI

11 n V3I3VIRGIQIR
SKYV ~

9R TEVGSYVW HI V3J3VIRGIQI
E 3X3 QMW IR TPEGI TEV P1&3
PE GSRIJSVQMX?3 HIW WSPYX
HI GIXXI TVSG3:HYVI M P
éditeurs de produire les preuves
GSVVIWTSRHERX @ GLEGYRI
55YV WE 0REPMWEXMSR PE
UYIMPW ETTSVXIRX PE TVIY
I\MK3W Pl GEW 3GL3ERX )
GSRJSVQMX3® HIW PSKMGMIP
TV3ZYW EJMR HI GSRXV¢PIV
IWMKIRGIW PM3IW EY V3J3VIRG

GSQQI

HIW SYGMRIW (¢
IRZMVSR YR *XEFPMWWIQIRX WY

HIW

GMR
X3P3GLEVK: PTETTPMGEXMSR QSF
des industriels pour développer des solutions
GSRJSVQIW EY\ I\MKIRGIW IWX M
HI PE TVIQM2VI ZEKYIl PT&KIRGI
WERX3? &3 IR H®RSQFVEMX V3J3VIRG3*IW HERW

Pl WERMXEMVI IX HERW Pl Q3HMHYS WISGWEHR RYQ3VMUYI UYM MRZMXI
3H M X | Yarawettre de I'énergie» (IX X1 ZEKYI

5 YVWYMZVI PE XVERMWESNOFSXN'STRYVWYMZVI PE
HIW TVEXMUYIW EMRWNMYNPY!'IHPV *XEFPMWWIQIRXW HI
HSZIPSTTIOIRX HIW YWPEVEQQY-451"3 1X YRIHIYIMZQI ZEKY
TIVWSRREPMW?3W QMW @ NSYV HIWernRBrmemaht pante

couloir Hopital, puis en langant progressivement les
1E TYFPMGEXMSR HIW EVV’' X3W Haotres QiEpdsitifs s¥lnEpENhdatve étendu aux
EY\ HMWTSWMXMJW )5. HSWW M I ogicie) Mé RattadeRd] igndde & idddiMates leX aux
5+. TPEXIJSVQI HIMRXIVQ3HME X MIBdRciehsYdeSrdyur Beld WrofgsEidns Eiidicales et
E QEVUY?3 Pl PERGIQIRX SJJMG MbRanmddicB®ds dd vie M 2Q |
ZEKYIl HI GI 3KYV HY RYQ3:3VMUYI IR VWPERWS RRPIW S ktoldRxdlgatit pdd’ G |
TSYV FYX HI TEXgéM@liseT massivement a franchir» $ .P WIEKMX HI JEGMPMXIV PE
les usages numériques», INTPMUYI PI GSQMXP HMRUSWIQEXMSR HMWTSRMFPI>HERW 2S



Lancement de la premiere
vague du Ségur du numérique
en santé

millions

X+914549¢« Epl
de la deuxieme vague

o

a,

Fin annoncée de la
deuxieme vague

TEV PIW TVSJIWWMSRRIPW HYEQ
GP3WW PE TVIQM2VI ZEKYIl IX HI TS
VIRJSYGRX HI PE W3GYVMX:3® *X EY G
de souligner «la nécessité d’'agir sur différentes
dimensions de fagcon coordonnée, pour accompagner

les professionnels dans cette transformation au

cours des deux prochaines années».

IRXMRIPPI YR G
HTEQ:PMSVEXMSR
HIW WIVZMGIW R

1E H3QEVGLI IRXMRIPPI GSR
IX 2 VIGIRWIV PIW HMYyGYPX
EMRWM UYI PIW JVIMRW 2 P
PSKMGMIPPIW V3J3VIRG3IW
3KYV RYQ3VMUYI )ERW U
2IXXVI IR TPEGI PIW EGXM
REGIWWEMVIW TSYV EQ:3P
.RMXMEPIQIRX GSRWXVYMXI I
TSYV PE Q3HIGMRI HI ZMP
Sentinelle a été étendue pour résoudre
PIW TVSFP2QIW QENIYVW
XVERWZIVWIW SY WT3GMaUYI
HI TVSJIWWMSRRIPW HI WE
HIW VIXSYVW WI JEMX EYTV
terrain via. HIW EXIPMIVW HI
HIW UYIWXMSRREMVIW IXG
usagers et les éditeurs.



STRATEGIE D'ACCE
LERATION SANTE
NUMERIQUE

LA FRANCE
AU CEUR DE

La stratégie d'accélération santé
numérique (SASN) s'inscrit dans

le cadre du plan France 2030.

Son objectif ? Faire de la France un
leader dans le domaine de la santé
numérique et accélérer la transition
vers la médecine du futur.
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De quoi parle-t-on ?

Annoncées lors de la présentation du plan France
Relance 2030 en septembre 2020, les stratégies

Une construction a cing étages

&RRSRG3I IR NERZMIV SYGMIPPIQIF
octobre, la SASN s'est appuyée sur les propositions

HIEGG3P3VEXMSR HSMZIRX TIV @éeXambassadedrsl (dr Ydisdhnaliled Ylalifiées)

principaux enjeux de transition socio-économique
et d'y investir massivement. Parmi ces stratégies,
celle dédiée ala santé numérique trouve sa genese
dans un constat interministériel selon lequel la
France pouvait atteindre rapidement une place de
leader dans ce domaine pourvu que soient activés
les bons leviers.

La SASN a pour objectifs le développement, la
validation ainsi que I'expérimentation des outils
numériques au service de la médecine dite « 5P»
—personnalisée, préventive, prédictive, participa -
tive et « prouvée ». En d’autres termes, il s'agit d'ac-
célérer la transition vers la médecine du futur en
favorisant I'’émergence en France de solutions de
santé numérique.

France 2030, issues de tous les secteurs de la santé.

Elle repose sur une construction a cing étages: la

formation aux outils numériques des professionnels

(de santé, juristes, ingénieurs, chargés d’affaires
réglementaires, directeurs d’hopitaux, etc.); la

recherche et le transfert de technologies; la co-

conception, I'expérimentation et la validation des
XIGLRSPSKMIW PE WXVYGXYVEXMSR
RYQ3VMUYI IX IRGR Pl H3TPSMIQIRX HI
logies, notamment via YR KYMGLIX WT3GMOUY
dédié aux dispositifs médicaux numériques.

Dés 2021, un appel a manifestation d’'intérét (AMI) a

permis de recenser les projets phares et les actions

a QIRIV QEMW EYWWM HI RERGIV PIW EC(
garde des sujets prioritaire s. Des appels a projet ont



3X3 PERG3W EZIG Pl HSYFPI SFN I GH¥rivhiurHd'utiliReE &6 te¢hhblMyies de pointe. En
projets sur des enjeux clés et d’agir sur I'ensemble imagerie médicale, par exemple, la France dispose peu plus d’accompagnement car ses probléma -
HI PI3GSW]WX2QIl 8SYW PIW TVS NXant&sEdREs dansSIR decheféhe et d'un tissu tigues HMU2VIRX HI GIPPI HI PE WERX?3
WXVYGXYV3W IR EQSRX IX IR EZEPMEGRSHEREIZBNRW IIX AIWSY VRMW WUN &Mve grSchentiér txneeine les entrepdts de
échanges en open source selon les sujets et de faire services a la pointe, comme I'lA par exemple. Mais données de santé. Le travail a été amorcé via le
3QIVKIV HIW WXERHEVHW GSQQY RIcos\B e esYttePétlaid. Xa SASN a permis de UIRERGIQIRX HI WIMAlI GSRWSVXMYQ
HY ORERGIQIRX WSMX V3IPPIQIRX FRER®N HIW TVSNIXW XVERWZIVWIiWEéEX d&/sant¥ a/XcYdeE BXUNdes CHR, »»
5EVQM PIW MPPYWXVEXMSRW HI

domaine médico-social, lequel aura besoin d'un

En pratique I'appel & projet sur les tiers-lieux d’expérimentation
ZMWERX 2 RERGIV HERW PIW 33X PriseenCharge
*R WGLCQEXMUYIQIRX PIW aw8dicbxutialR ER @&X\ou les porteurs de , .
dérogatoire des DM
numeriques innovants

concernent pour un tiers les établissements et pro -
fessionnels de santé et du médico-social, un tiers
les industriels — notamment les petites et moyennes
entreprises — et un tiers la recherche académique.
L'axe de la formation a fait I'objet d'une forte mobili -
sation et d’'un budget engagé de quelque soixante
millions d’euros. Le but? Financer I'’émergence et la

projets, académiques comme industriels, peuvent
rencontrer les utilisateurs (professionnels de santé,
personnels administratifs ou des achats, usagers...).
Le but est de pouvoir co-construire des solutions et
des dispositifs médicaux (DM) qui répondent a des
besoins précis. Lappel a projet, qui a rencontré un
grand succes, fait déja référence, et d’autres stra -

WXVYGXYVEXMSR HI PYSaVI IR JSM\&QESVELUER pdlRdVt XapELipdr $07deS tigtRlieux

objectif de 100% des professionnels de santé for -
més au numérique en santé d’ici 2027 —soit 140000
apprenants toutes professions confondues chaque
année. Laccent a aussi été mis sur la formation conti -
nue, avec l'intégration d’une formation au numérique
en santé dans les catalogues de tous les opérateurs
de compétences et organismes de formation.

Favoriser les technologies
de pointe

Imagerie médicale, télésurveillance, anatomo-
pathologie, diagnostic... Les dispositifs médicaux
n'ont pas été oubliés. Les projets, tres variés, ont en

pour dépasser le seul cadre de la santé numérique.

Faire monter tous
les secteurs

Deux ans apres le lancement de la SASN, dix gui -
chets avaient été ouverts aux innovateurs et
quelque 148 projets lauréats avaient été récom -
pensés, représentant 445 porteurs de projets en
France. Pour autant, tous les acteurs n'ont pas été
également embarqués . En termes de priorités,
des partis avaient été pris des le départ . En outre,
certains appels a projets ont moins bien fonctionné.
Parexemple, il y a eu assez peu de lauréats dans le

Outre le forfait innovation et I'article 51 de

la LFSS 2018, les fabricants disposent,
depuis 2022, de I'outil PECAN (Prise
en charge anticipée dans le champ du

numérique en santé) pour faciliter I'acces

au marché de leurs dispositifs médicaux

numeérigues (DMN) innovants. Ce dispositif
«permet la prise en charge dérogatoire d’'un
an par I’Assurance maladie des solutions
suffisamment matures », permettant ainsi
«a I'exploitant de fnaliser la démonstration
du bénéfce clinique et/ou organisationnel
tout en étant déja remboursé », explique
le Guichet national de I'innovation et des

usages en e-santé, G_NIUS. Sont concernés
les DMN a visée thérapeutique ainsi que

les activités de télésurveillance.




»» des GHT mais également des entrepdts prives.

L'objectif, in fne, est de construire une stratégie . . . |

nationale sur I'utilisation secondaire des données Annonce de la Stratégie X+914549<« Epl &, U4 X+ ,E U& 9+914589« U

de santé dérivée de la SASN. diaccélération santé la stratégie diaccélération la Sécurité sociale annonce
numerique santé numérique le dispositif PECAN

)Y GRERGIQIRX
a 'accompagnement
et la structuration

Des vagues d’appels a projet complémentaires
WSRX EXXIRHYIW HITMGM PE GR HI
tion Santé Numérique, qu’elles aient été initiale -
ment prévues ou correspondent a des évolutions
d’enjeux. Cependant, le volet du financement
HMQMRYI EY TVSOX HI PIEGGSQ1
structuration de I'écosystéme, qui augmente
WMKRMIOGEXMZIQIRX TSHAMWEMWVY
XERXW 11 XVEZEMP RI WJEVV’ Xl ~
ments dévolus. Il faut pousser les projets qui per-
mettent de fédérer I’écosysteme et de rassembler
les forces pour travailler sur des principes contrac -
tuels communs, notamment en termes d’utilisation
et de valorisation des données de santé.

En outre, I'heure est désormais au suivi et a I'éva -
luation des projets par un comité de surveillance
MRH3TIRHERX EGOR HI VIRHVI GS(
ments, de ce qui fonctionne —et de ce qui fonc -
tionne moins— ainsi que des différents leviers
existants.

millions dieuros
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REGLEMENTATION

UN CADRE
COMMUN AU
SERVICE DE
LA SECURITE,
LINTEROPERA-
BILITE ET
LETHIQUE

Le numérique en santé est,
aujourd’hui, encadré par un
certain nombre de regles et exi-
gences pour garantir la sécurité,
I'interopérabilité et I’éthique des
outils. Avec un enjeu clé: assurer
la continuité des prises en charge
des patients entre I’'hopital, la
ville et le secteur médico-social.

De quoi parle-t-on?

Le numérique en santé s’est progressivement doté
d’un cadre juridique et réglementaire en France
QEMW EYWWM IR *YVSTI

Ce cadre concerne les applications, les logiciels et

les objets connectés en santé, les outils de télé -
médecine, ou encore les dossiers médicaux par -
tagés (DMP), les logiciels de gestion des cabinets

EOR HI KiEWigaRxXdvpar&médlcatden Xilte,l et les sys -

PE W3GYVMX3 HIW XIGLRSPSKMIW EémesdMfdinYaltidh He&éalisbeinients sanitaires

tialité et I'intégrité des données de santé collectées
ou traitées. Il s’agit d'ailleurs de I'un des piliers de
la feuille de route du numérique en santé 2023-
2027, lancée en février 2023, qui appelle au déploie -
ment d'un «cadre propice pour le développement
des usages et de I'innovation numérique en santé ».

et médicaux-sociaux. Il couvre des domaines
ZEVM3W GSQQI PE X3P3WERX3 PTMR
(IA) ou encore le traitement, la transmission et
I’hébergement des données de santé... et inclut des
IWMKIRGIW WT:GMOUYIW EY\ HMWT
numériques. »»
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Une évolution progressive

Le cadre juridique et réglementaire du numérique
en santé en France est le fruit d’'une évolution pro -
gressive, jalonnée par des lois, des réglementations

nationale de I'informatique et des libertés (Cnil) et
établit les bases de la protection des données per -
sonnelles en France, y compris les données de
santé! Puis, au début des années 1990, les pre -
miéeres initiatives de numeérisation des données de

IX HIW MRMXMEXMZIW ZMWERX 2 V3 TsaiRédilefgant ddéd Wotahdem,|IZ e en place
par la digitalisation du secteur de la santé. Les pre -
mieres briques sont posées dés 1978 avec la loi
Informatique et Libertés, qui crée la Commission

Da”s ,t
uni
RUUmerip, TS

Ca” IMice: . !que' la
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des systemes d’information hospitaliers (SIH),
pieces maitresse de la tragabilité des activités et
des prises en charge des patients, avec, en paral -
lele, le développement de bases de données au
sein des établissements de santé.

La voie s’ouvre peu a peu a I'informatisation des
dossiers médicaux; une formalité déclarative doit

de notre systéeme de santé, l'outil, destiné & centra -
liser les informations médicales de chaque patient
pour améliorer la qualité des soins, prend un nou -
vel essor avec le lancement de Mon espace santé
dans le cadre du plan Ma Santé 2022, dont le DMP
est I'un des piliers. En paralléle, la télé-médecine
(téléconsultation, télésurveillance...) prend de
I'essor avec un décret qui en précise les modalités
des 2010 (décret n°2010-1229 du 19 octobre 2010
relatif a la télémédecine) —et plus encore avec la
crise de la Covid-19.

Les établissements de soins renforcent leur virage
numérique. Les infrastructures d’hébergement de

IR GI GEW "XVI IGIGXY?3l EYTV2W HdommEe¢ Rd/Fantél 3£3 1€ FaBdent. De méme, les

blement a la mise en route du systeme utilisé pour
la gestion des dossiers.

Du DMP a Mon espace santé

Le dossier médical personnel (DMP) est instauré
par la loi du 13 ao(t 2004 relative a I'’Assurance
maladie. Devenu « Dossier Médical Partagé» en
2017 par la loi du 26 janvier 2016 de modernisation

objets connectés, qu'ils aient ou non le statut de
dispositif médical (DM), et autres solutions numé -
riques pour faciliter le suivi des patients et de leur
santé (solutions de téléconsultation et télésurveil -
lance médicale, logiciels de gestion de dossiers de
patients...) se développent de maniére foisonnante...
et fragmentée. D’ou I’élaboration d’un certain
nombre de regles pour garantir, sur I'ensemble du
territoire national, non seulement I'interopérabilité



Publication du référentiel
encadrant les DMN

Entrée en vigueur
de I'lA Act

Adoption du réglement
sur 'Espace européen
des données de santé

des solutions —indispensable a la continuité des
prises en charge, que ce soit a I’ hopital, en ville ou
dans un établissement médico-social— mais éga -
lement leur éthique et la sécurité des données
gu’ils recueillent, hébergent ou transmettent.

Une série de référentiels

Cette démarche repose sur un outil de régulation,

prévu par l'article L.1470-5 du Code de la santé
publique: les référentiels. Elaborés par I’Agence du
numérique en santé, «en concertation avec les
représentants des professions de santé, d’associa

tions d’'usagers du systeme de santé agréées, des
établissements de santé, des établissements et ser

vices des secteurs médico-social et social», mais

aussi «des opérateurs publics et privés du dévelop-
pement et de I'édition des systémes d’information et

des services et outils numériques en santé&>, MPW G\IR X
HIW I\MKIRGIW HIW WTEGMIUGEXMS
techniques notamment en matiére d’extraction, de

partage et de traitement des données de santé.
Approuvés par arrété du ministre chargé de la

santé, ils visent a «garantir I'échange, le partage,

la sécurité et la confdentialité des données de santé

a caractere personnel », précise la loi.

Des outils régulierement
mis a jour
Il en existe a ce jour plusieurs dizaines. Le premier

publié est celui relatif a I'identité nationale de santé
(INS). Il est obligatoire depuis le 1°" janvier 2021 ; »»
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» YRI TVIQM2VI QMWI 2 NSYV E H
et une nouvelle est en cours. Pour rappel, I'INS
permet aux usagers de disposer d’'une identité
unigque et pérenne, et de faciliter I'’échange et le
partage des données de santé entre I'’ensemble
des acteurs intervenant dans la prise en charge
sanitaire et le suivi médico-social de la personne.
D’autres référentiels ont été élaborés, notamment
sur I'acces des professionnels au Dossier Médical
5EVXEK? PE GIVXMUOGEXMSR HI
nées de santé (révisé en avril 2024), etc.

Ce sont des outils souples: ils sont mis & jour régu -
lierement pour s'adapter aux évolutions techno -
logiques et aux besoins du secteur. L'objectif est
de couvrir le maximum de cas d'usage et de
répondre aux retours du terrain. Par exemple, pour
le référentiel relatif a I'INS, le déploiement en ville

E QSRXV2 UYI PIW V2KPIW HI UYE
tité du patient étaient trop complexes. Il a donc
3X3 R3GIWWEMVI HI WMQTPMOIV
les praticiens libéraux.

Référentiels thématiques
et sectoriels

Il existe deux types de référentiels. Les «référen-
tiels thématiques », transversaux, qui couvrent des
aspects comme l'interopérabilité, la sécurité ou
I’éthique et qui s'appliquent potentiellement a
toutes les solutions logicielles et aux services
numeériques de santé, ainsi que les référentiels dits
«packagés ». Ces derniers, sectoriels, sont propres
a certains outils ou secteurs d'activité. Par exemple,
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I'un d’eux encadre les systemes de gestion des
laboratoires de biologie médicale produisant des
comptes rendus d’examens biologiques, et un
autre, les systemes de gestion d’'images médicales.
Les référentiels packagés sont parfois associés
a un programme d’incitation financiere, dans le
cadre du volet numérique du Ségur de la santé,
pour accompagner les industriels dans leur mise
en conformité et faciliter le développement de
solutions numériques adaptées. D’autres condi -
tionnent, pour leur part, la prise en charge des solu -
tions numériques par I'’Assurance maladie. C'est le
cas du référentiel d’interopérabilité et de sécurité
des dispositifs médicaux numériques (DMN).

La certification de conformité est un préalable
indispensable a I'inscription de ces dispositifs
meédicaux numériques sur la liste des activités de
télésurveillance médicale (LATM) ou la liste des
produits et des prestations remboursables (LPPR),
voire a leur prise en charge anticipée (PECAN)
pour les DMN a caractéres présumés innovants,
ou encore leur prise en charge transitoire (PECT)
pour des produits de santé présumés innovants

EJERX YRI OREPMX?3 XL3VETIYXMU

tion du handicap.

Un besoin de lisibilité

*ROR TSYV GPEVMUOIV IX I\TPMG
foisonnant, une « doctrine du numérique en santé »,
mise a jour chaque année depuis 2020, a été éla-
borée. Il s'agit d’'un document de référence de 150
pages a destination des acteurs de I’écosysteme
de la e-santé. Disponible sur le site esante.gouv.fr

elle s'adresse principalement aux entreprises du
numérique en santé, et plus largement aux struc -
tures publiques ou privées de toutes tailles qui
créent, maintiennent ou développent des services
numériques en santé. Elle synthétise le cadre de
régulation applicable, et explicite les évolutions du
socle de sécurité, d’interopérabilité et d’éthique du
numérique en santé en France. Le document
évoque également, dans le chapitre 2.1, les pro -
grammes d’incitation a la mise en conformité et leur
phasage. Par ailleurs, une «roadmap » est égale -
ment a disposition des entreprises du numérique

SPYW HI

)23 Gl

En septembre 2024, une étape importante a

été franchie avec «la certifcation du 100¢ dis-
positif médical numérique au référentiel d’inte-
ropérabilité et de sécurité des DMN » a annoncé
ANSle? SGXSFVI 1E GIVXMOGE
mais un prérequis permettant aux fabricants

de DMN de demander ou de conserver le
remboursement de leurs solutions par 'Assu -
rance maladie.

IR WERX?® EGR UYTIPPIW TYMWWIRX

rentiels applicables, a venir ou en cours de modi -
0 G E X(dd& Bn savoir plus sur ce sujet, consulter le
site : www.roadmap-numerique-en-sante.fr).

Le guichet G_NIUS, accessible pour sa part a
I'adresse gnius.esante.gouv.fr,a également été

QMW IR PMKRI TSYV EMHIV PIW IRX

la réglementation applicable & leurs projets dans
le domaine de la e-santé.

Un maillage juridique dense

Cette régulation, abondante, est régulierement

complétée pour combler les éventuels vides juri -
digues. Elle s'adapte également au gré de I'évolu -
tion cadre juridique européen. Ce dernier est com-
posé de plusieurs textes majeurs : le réglement
général sur la protection des données (RGPD), »»

25



»» la directive sur la sécurité des réseaux et des
systemes d’information (NIS et, désormais, NIS 2),
I'lA Act, mais aussi le futur réglement sur I'Espace
européen des données de santé — dont la mise en
application s’échelonnera jusqu’en 2030 -, ou
encore le réglement européen relatif aux dispositifs
médicaux (MDR).

Enjeux et perspectives

H3GMWMSRW TVMWIW TEV P(fiel R }esREJEHCER & ImEtMLE Ml seddiité hforma -

sur ce sujet le chapitre dédié, pages 45 a 50).

Par ailleurs, la menace cyber augmente et de
nombreux systéemes d’information en santé
restent pour partie vulnérables. L'enjeu est réel
«Letaux d'incidents a augmenté de 2,87 % en 2020
a 11,4% en 2023 », souligne I’Agence nationale de
la sécurité des systemes d’information (ANSSI)
dans son rapport « Secteur de la santé — Etat de
la menace informatique » (2024). Or les attaques

)l RSQFVIY\ EYXVIW H3OGW WIVSRX 2 pdiRedt sbdutr fHZ paralysie totale ou partielle

RMV B5EVQM GIY\ GM 0KYVI
de I'lA dans le domaine de la santé. Si cette der -
niere ouvre des perspectives prometteuses, elle

WSYP2ZI
mentaires importants en termes de protection
des données, ou encore de responsabilité des

REERQSMRW HIW H30W 3XyGMIPIM PYIVIRPHIGIQFVI

P 1 M Ro¢8 Kydteked 8'iRfoTmasdiy/ MairevaM& fuite de

données sensibles.
Sur ce point, la directive NIS 2, publiée au Journal

moyennes et grandes entités opérant dans des
secteurs critiques dont celui de la santé, reléve

Sécurité, interopérabilité, éthique

Plusieurs corpus de textes ont été élaborés pour encadrer, en France,
le numérique en santé. Le Cadre de I'éthique du numérique en santé
(CENS) est ainsi un corpus documentaire lancé en 2023 par la DNS et
I’Agence du numérique en santé (ANS), dont I'objectif est de promouvoir
et encadrer I'éthique des solutions et services numeériques en santé.

W3GYVMX:3

tique. Elle impose notamment la réalisation régu -

PM2VI HI XIWXW IX EYHMXW TSYV Z3V
et la robustesse des systemes d’informations, ou

encore la sensibilisation et la formation des

employés a la cybersécurité ®. Applicables aux
SXEFPMWWIQIRXW HI WSMRW [IPPI MR
IX PE KIWXMSR TVSEGXMZIW HIW VMWL
tion rapide de tout incident.

ETTPMGEFPI EY\

exemple. Il est ainsi, pour I'éthique, I’équivalent du corpus « Cadre
d’interopérabilité des systemes d’information de santé» (CI-SIS)

pour I'interopérabilité ainsi que du corpus « Politique générale de

sécurité des systemes d'information de santé» (PGSSI-S) pour la

11 TVIQMIV H3ORMX PIW JSMAEXIWXHT3GL

.P V3TSRH @ HIW IRNIY\ WT3GMOUYIW XIPSMXW REBENTWeXdenXé&eS Rou fR¢illkEY leur intégration et leur partage entre

usagers, la mise en place d’'un cadre éthique pour rassurer les pro -
fessionnels de santé et les patients sur la qualité et la sécurité de s
outils numeérigues utilisés, ou encore la prévention des biais alg orith-
miques, notamment pour les technologies intégrant de I'lA, par

26 Snitem « NUMERIQUE EN SANTE

et les altérations.

HMUO3VIRXW EGXIYVW Pl
quer aux systémes d’information pour assurer la protection d es
données de santé contre les cyberattaques, les fuites de données

HIY\M2QI G\l PIITW™WP M2KPIW



DONNEES DE SANTE

LES DONNEES
DE SANTE :
LE POINT

DE DEPART
DE TOUT

Sans données, il n'y a point

de santé numérique ! Celles-ci
sont indissociables des dispositifs
numeriques, a la base de

leur collecte. Si ce domaine
représente une ressource quasi-
MRORMI

matiere de collecte, de stockage
et d'utilisation.

MP VIUYMIVX R
YR IRGEHVIQIRX WT3GM

De quoi parle-t-on ?

Les données de santé sont des données a caractére
nersonnel| dites sensibles. Elles sont a ce titre proté-
gées par un arsenal réglementaire particulier, dont
la ioi info inatique et libertés (1978) et le réglement
général de I'UE sur la protection des données (voir
sur ce sujet le chapitre RGPD, pages 32 a 34)

Ce dernier H 3 (0 RaMsKles données de santé: «Les
données a caractére personnel relatives a la santé

physigue ou mentale d'une personne physique, y

compris la prestation de soins de santé, qui révelent
des informations sur I'état de santé de cette personne»
9RI HEORMXMSR EWWI® PEVKI

les informations relatives a une personne physique,
celles obtenues lors du test ou de I'’examen d’une
partie du corps et celles concernant une maladie
(risque, handicap, antécédent, etc.).

La CNIL distingue trois catégories de données de
santé : celles «par nature » (antécédents, résultats
d’examens, traitements, handicap, donnée produite
par un dispositif connecté...); celles qui deviennent
des données de santé en ce qu’elles permettent
de tirer une conclusion sur I'état de santé ou le
risque pour la santé d’'une personne en les croisant
avec d’autres données (par exemple, croisement
d’'une mesure de poids avec d'autres données

H 8dtn@e I& XotdbreMie\paK WeSla t€rision avec  »»
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» PE QIWYVI HI P T)étsalles quddévien-
nent des données de santé en raison de leur
destination, c’est-a-dire de I'utilisation qui en est
faite au plan médical (données saisies dans une
application mobile, par exemple).

remiere

Le patient, ]
onnées

source de

Consultations épistolaires, notes des médecins,
formulaires, dossiers et comptes rendus papiers,
documents dématérialisés... Ainsi ont évolué les
supports de données de santé depuis le XVII ¢ siecle.
Celles-ci sont tout d’abord récoltées aupres des
patients, ceux-ci étant «effectivement considérés
comme les plus @ méme de saisir et décrire les mani-
festations internes et externes de la pathologie qui
seront ensuite proposées au regard ou a I'entende-
ment du médecin », expliquent Hervé Guillemain et
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des données médicales. C’est dans la relation entre
le patient et le médecin que sont d’abord produites,

Depuis, les outils de collecte ne cessent de se

GSPPIGX3IW GPEWW?3IW IX HMUY itipheér & lanébusdr RXRII Ygiekld est notamment

santé. Puis I'approche évolue entre la deuxieme
moitié du XVIII® et le XIX® siécle, notamment avec la
création de I'’Académie de médecine (1820) et
I'avénement des topographies médicales, «indisso-
ciable de la mise en réseau de savants grands collec-
teurs de données de santé», poursuivent les auteurs.

Une histoire de collecte

Au cours du XX¢ siecle, les modes de collecte des
données se modifient encore. C'est également
I’époque de la généralisation du dossier médical
individuel, autre source de données.

«Dans le dernier tiers du XX siécle, les données de
santé ont pris un tel poids gu’elles sont devenues un
objet de lutte politique et de controverses profession-
nelles», poursuivent Hervé Guillemain et Nahema
-EREGO0 GMXERX P SV NMiddrRelcainme E
une «quéte par quelques médecins a la fin des
années 1970 d’un contréle des données médicales
émises par les laboratoires pharmaceutiques, apres
des décennies de développement sans garde-fous
de pratiques opaques ». Tandis que la revue constitue
sa propre banque de données médicales, des com-
munautés de citoyens mus « par la volonté de faire
reconnaitre leurs maladies et symptdmes» émergent
en paralléle, s'organisant pour produire une «épidé-
miologie populaire ».

marqué par la mise en interopérabilité des bases
de données. Et c’est une nécessité puisque les
données de santé sont extrémement variées et
L3X3VSK2RIW WERX3 TYFPMUYI
de soins, consommation de soins et dépenses,
performances... Une variété qui se retrouve néces-
sairement dans les sources des données: cohortes
et études cliniques, recherche et développement,
entrepdts de santé, registres, etc. A cela s'ajoutent
les nombreuses bases de données des agences
et institutions nationales, chacune collectant
guantité de données dans son ou ses domaines
d’intervention. Ainsi, quelque 172 bases publiques
de 79 gestionnaires ont été recensées dans le
domaine de la santé par Etalab, département de
la direction interministérielle du numérique!

Face a ce foisonnement, la loi de modernisation de
WdteeYslystéme de santé a instauré des 2016 le
systeme national des données de santé (SNDS), qui
regroupe les principales bases de données de
santé publiques existantes (voir encadré page 30)

Une optimisation
a tous les niveaux

Le big data ® en santé ouvre un immense champ
des possibles, tant dans I'utilisation primaire des
données (c’est-a-dire leur collecte a I'occasion de

STMHSC



Loi informatique
et libertés

Lancement
du SNDS

Entrée en application
du RGPD

Lancement de la
stratégie nationale
des données de santé

Un accompagnement
pour les responsables
de traitements

Certains traitements de données de santé
sont soumis a des formalités préalables
aupres de la CNIL. Pour guider les personnes
qui en sont responsables, la CNIL met a leur
disposition deux types de référentiels :

- Les référentiels dits «de droit souple », non
contraignants, proposent des cadres de
référence permettant & un organisme de se
mettre en conformité avec le RGPD. C'est le
cas du guide pratique du Conseil de 'ordre
national des médecins ou encore de la CNIL
sur la protection des données personnelles.
- Les référentiels s'appliquant aux traitements
soumis a autorisation simplifient la démar-
che dans le cadre des formalités préalables.
Sous couvert de respecter en tout point les

V3J3VIRXMIPW PIW SVKERM

dispensés d’une autorisation préalable
de la CNIL, n'ayant a effectuer qu’'une
déclaration de conformité. C’est le cas du
référentiel portant sur les acces précoces,
ou encore du référentiel MR 006 applicable
aux recherches, études ou évaluations
nécessitant I'acces aux données du PMSI
par les industriels de santé.
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»» la prise en charge des patients) que dans leur encore plus ciblés et adaptés aux besoins tout en parmi lesquels le consentement et I'information

usage secondaire (c’est-a-dire leur utilisation pour optimisant les colts notamment de R&D et les HIW TEXMIRXW PE GSRUHIRXMEPMX?3 |
HIEYXVIW GOREPMX3W GSQQI PE Vldglaisv G grandeEvheIR SI2EIONABR de cette données personnelles, leur hébergement  (voir sur
I'amélioration de la qualité des soins, etc.). masse de données porte également la promesse ce sujet le chapitre EHDS, pages 39 a 42pt leur

Ainsi, a I’échelon individuel, les données de santé d’améliorer les politiques publiques de santé, exploitation par les professionnels et/ou les

permettraient I'avenement d’'une médecine notamment en termes de prévention, et d'optimiser
personnalisée, prédictive, préventive, participative I'organisation des systemes de santé.

et des preuves (dite « 5P»), ainsi que le passage

d’un «parcours de soins » & un «parcours de vie ».  *x RNIY\ IX HS3 0 W I'explosion de I'lA dans la gestion et I'exploitation
Sur le plan de la recherche et de I'innovation, leur des données de santé ajoute de nouvelles
YWEKI SaVI PE TIVWTIGXMZI HI D&heles perspertiveXaui n&€sont cependant pas guestions (voir le chapitre Intelligence artifcielle et
point des traitements et des dispositifs médicaux sans poser un certain nombre d’enjeux majeurs, santé, pages 45 a 50).

organisations de santé. Se pose aussi la question
de I'immense potentiel économique de ces
données de santé, qui attire les convoitises ; et

Le SNDS, un outil pour analyser et améliorer la santé de la population

Géré par la Caisse nationale de I’Assurance maladie (Cnam) et présenté V3TSRHVI 2 PIYRI HIW WM\ OREPMX3W HE¥XSBYMW:3IW TI

comme «unique en Europe, voire au monde», le systeme national des
données de santé (SNDS) a pour principale mission de chainer les
données de I’Assurance maladie (base SNIIRAM), les donné es des
hépitaux (PMSI), les causes médicales de déces (base CépiDc de
I'Inserm), les données relatives au handicap de la Caisse nationale
de solidarité pour I'autonomie (CNSA) en provenance des m aisons
départementales pour les personnes handicapées (MDPH) et un
échantillon de données en provenance des organismes d’Assurance
maladie complémentaire.

L'objectif est de mettre ces données a disposition de «toute personne
ou structure, publique ou privée, a but lucratif ou non lucratif [...] sur
autorisation de la CNIL, en vue de réaliser une étude, une recherche ou
une évaluation présentant un intérét public». Ces dernieres doivent
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en ceuvre des politiqgues de santé ; I'information sur la santé ; la con-
naissance des dépenses de santé ; I'information des professionnels et

des établissements de santé sur leurs activités ; I'innovation dans les
domaines de la santé et de la prise en charge médico-sociale ; la
surveillance, la veille et la sécurité sanitaire. A contrario, «est interdite
toute utilisation des données du SNDS qui aurait pour objectif d’aboutir
a prendre une décision a I'encontre d’'une personne physique identifée
sur le fondement des données la concernant ou qui viserait la promotion
en direction des professionnels de santé ou des établissementsdes
produits de santé ou I'exclusion de garanties des contrats d’assurance
ou la modifcation de cotisations ou de primes d'assurance pour un

individu ou un groupe d’individus» *ROR XSYXIW PIW TIVWSRRIW

des données du SNDS sont soumises au secret professionnel.



, LUTILISATION
SECONDAIRE DES DONNEES DE SANTE

Apres le lancement de la feuille de route du numeérique en santé en mai 2023, la stratégie inter
notre patrimoine national des données de santé (2025-2028) a été présentée le 30 septemb
publique. Les résultats et les modalités de mise en ceuvre et de suivi ont été présen

Ses objectifs :

- «Co-construire une trajectoire commune, cohérente et ambitieuse» pour
développer les bases de données et I'usage secondaire des données de
santé dans un cadre éthique et sécurisé ;

- Accompagner les acteurs (détenteurs, utilisateurs notamm ent) dans la
préparation de I'entrée en vigueur du reglement européen sur les données
de santé, dont les dispositions sur I'usage secondaire entreront en app li-
cation en 2028.

Son champ d’action :

- Toutes les données personnelles et non personnelles destiné es a un
usage secondaire. Sont ainsi ciblées I'’ensemble des bases de données
entrep6ts, registres, cohortes, etc.

- De nombreux porteurs sont donc impliqués, parmi lesquels : la délégation
au numérique en santé (DNS), la direction de la recherche, des études, de
I’évaluation et des statistiques (DREES), la direction générale de la
recherche et de I'innovation (DGRI), la plateforme de données de santé, la
Caisse nationale d’Assurance maladie (CNAM), la direction générale d e
PTSaVvl HI WSMRW ),4
de I'innovation en santé (AIS).

ministérielle pour construire
re 2024 et mise en consultation
tés le 3 décembre 2024.

Quatre axes et dix actions

Axel +EZSVMWIV PE XVERWTEVIRGI IX PE GSRUOERG
- Mettre en place une gouvernance nationale lisible représentative ;
MQTPMOIV PYINIVGMGI HIW HVSMXW IX EQRPWMSVIV
(SRWXVYMVI YR GEHVI W3GYVMW:3 | X M EXSRRE Ri(
données de santé.

Axe 2: Constituer des bases de données d’intérét réutilisables

- Enrichir le patrimoine de bases de données ;

- Anticiper le principe de mise a disposition des données dés la conce ption ;
- Former I’écosystéeme a la réutilisation des données.

Axe 3: Réunir les conditions nécessaires au partage et a la réutilisation

des données de santé

- Recenser les bases de données existantes ;

- Construire un modéle équilibré de partage de données ;
MQTPMGOIV PIYV YXMPMWEXMSR

&\ 1 +tEGMPMXIV IX WMQTPMOIV PIfYXMPMWEXMSR

PE HMVIGXMISR K*R:VPHRKH &IMRXWNMIYMWPIW TVSG3HYVIW HI QMWI 2 HMWTSWM)

- Faciliter la mise a disposition des données.

Snitem + NUMERIQUE EN SANTEQ L



RGPD

RGPD: UN

CADRE LEGAL

UNIFORME
POUR LES
DONNEES
DE SANTE

EUROPEENNES

Parce que les données de santé
ne sont pas des données comme
les autres, elles nécessitent un
cadre juridique particulierement
protecteur. Au sein de I'Union
européenne, c'est le reglement
général pour la protection

des données (RGPD) qui
détermine la conduite a suivre.
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RGPD

De quoi parle-t-on ?

Le réglement général sur la protection des données
(RGPD) est un texte ayant valeur de loi européen
dont le but est d’encadrer le traitement des données
dans toute I’'Union européenne.

Il poursuit trois objectifs: 1. Renforcer les droits
des personnes, notamment via la création d’'un
droit a la portabilité des données personnelles,

Reglement General sur
la Protection des Données

régulation grace a une coopération renforcée
entre les autorités de protection des données.

Renforcer les droits
des personnes

En termes de protection des données a caractéere
personnel, nul doute que la France se trouve a
I'avant-garde : jusqu’au début des années 1990,

HIYR HVSMX 2 PE RSXMUOGEXMS R'dsRI'Ud Hed/satls payd deEl WikdG leurbpéenne a

ses données personnelles, ou encore d’'un droit
a la réparation du dommage matériel ou moral
en cas de violation du RGPD; 2. Responsabiliser
les acteurs (responsables de traitement et sous-
traitants) traitant des données; 3. Crédibiliser la

disposer d’une loi en la matiere. Cependant, le
développement de I'informatique durant cette
décennie pousse I'UE a s'emparer de la question.
Une directive est publiée en novembre 1995 dans

Pl FYX HYLEVQSRMWIV PIW HMUG3VIRX




protection des données personnelles existant dans
les Etats membres. Dans un premier temps, le texte
a pour objectif de favoriser leur libre circulation,

traitement de données personnelles comme toute
opération (collecte, enregistrement, utilisation,

transmission, pseudonymisation...) sur une donnée

RSXEQQIRX @ HIW GRW GSQQIVGM&datautere personnel.

L'explosion de I'informatique se poursuit dans les
années 2000 et, avec elle, celle des géants d’Internet
et des applications mobiles et, donc, des données
de santé. Aprées la reconnaissance de la protection
des données a caractere personnel comme un droit
fondamental inscrit dans le traité de Lisbonne (2007)
et dans la charte des droits fondamentaux de I'UE
(2009), I’'Union européenne va plus loin avec la
publication du RGPD le 24 mai 2016, directement
applicable au 25 mai 2018.

Le méme réglement
partout et pour tous

*R 1GIX GSRXVEMVIQIRX 2 YRI
ment s’applique directement et ne nécessite pas
de transposition dans les droits nationaux des Etats
membres pour entrer en vigueur. Depuis le 25 mai
2018, tous les traitements de données —y compris
ceux qui sont antérieurs— doivent donc étre
conformes aux dispositions du RGPD.

Par ailleurs, celui-ci s’appligue de maniere
égalitaire partout dans I'Union européenne mais

HMVGEGTDHWZS RWR MAKBY IPPIW

Enfin, le RGPD concerne toutes les structures

TVMZ3IW SY TYFPMUYIW IUIGXYER

ou du traitement de données, quels que soient sa
taille et son secteur d’activité. Tous les acteurs du
secteur de la santé (entreprises, établissements
de santé, professionnels libéraux, agences, etc.)
sont donc concernés de fait par le RGPD.

Données de sante,
données sensibles

Etils le sont d’autant plus que l'article 9 du réglement

H3ORMX PIW HSRR3IW HI WERX?® G

et, par la-méme, interdites de tout traitement sauf

obligations des acteurs de santé. Ainsi, il est possible

HI GSPPIGXIV IX SY YXMPMWIV HI

notamment dans les cas suivants:

-La personne concernée a donné son consen-
tement expres;

- Les données sont manifestement rendues
publiques par la personne concernée;

- Les informations sont nécessaires a la sauve-

SKEPIQIRX EY HIP2 HI WIW JV SR X hbtdeldd la vilkhuradiKe ; P | W

responsables de traitement et les sous-traitants

11YV YXMPMWEXMSR WX NYWX

SXVERKIVW UYM SUVIRX HIW FMIRWanS dertdingvcas/ butdridée par [SONIL;

ciblent I’'UE doivent I'appliquer, y compris si les
traitements se font hors du territoire européen.
TETTIPSRW EY TEWWEKI UYI

-Les données concernent les membres ou les
adhérents d’une association ou d’'une organisation

P | pdlitigue, keRdieRId, Yhilsgphique ou syndicale.

INGITX

Coopération europeenne

Chaque Etat membre compte une autorité
de protection des données (APD) qui a
pour mission de contréler de maniere
indépendante et «par des pouvoirs d’enquéte
et d’adoption de mesures correctrices, I'appli-
cation de la Iégislation relative a la protection
des données» (Commission européenne).
Il leur incombe de publier des conseils
d’experts, d’informer sur les droits et obli-
gations liés a la protection des données et
d’accompagner dans ce domaine. En France,
c’est la CNIL qui assure cette mission.

Le RGPD renforce la coopération entre les
APD pour les traitements transfrontaliers
—c'est-a-dire concernant des citoyens de
plusieurs Etats membres. En pareil cas,
la structure a I'origine du traitement rend
compte a I’APD du pays ou se trouve son
SXEFPMWWIQIRX TVMR Gad¥ier &P
0GP+ GSST2VI EZIG PIW EYXVI
afin de s'assurer de la conformité des
traitements mis en ceuvre et d’apporter une
réponse unique pour I’ensemble du territoire

de I'UE. En cas de désaccord, la question
est portée devant le Comité européen de la
protection des données (CEPD) pour avis. Ce
dernier étant contraignant, il doit étre suivi
TEV PJEYXSVMX3 GLIJ HI GPI

33



Des responsabilités accrues P PS P

Avec le RGPD, les obligations des responsables de Directive européenne Entrée en vigueur Mise en application
traitement des données ont été renforcées. Ainsi, sur la protection des du RGPD du RGPD
s'il s'agit de I'exception retenue, le consentement données personnelles

clair et explicite des personnes concernées doit
avoir été recueilli au moment de la collecte des
données. Il faut par ailleurs garantir a ces personnes
PIW HVSMXW HYTEGG2W HI VIGX
portabilité et a la limitation des traitements (pour
les cookies par exemple) de leurs données. La
GSPPIGXI IX PI WXSGOEKI HSMZ
VIKEVH HI GREPMX3W H3XIVQMR?3I
étre connues de maniére transparente par les
personnes concernées. Une durée raisonnable s @ Eﬁ%ﬂj—\‘
de GSRWIVZEXMSR H SldsteSponsaitesd R R

des traitements de données doivent garantir une
sécurisation maximale du stockage des données
et leur intégrité (réalisation de tests d’intrusion et
d’analyse d’'impact, pseudonymisation chiffre - ;
ment anonymisation ® voire cryptage...).Dans le cas B -
de données sensibles en particulier, la tenue — et la "
mise a jour réguliere — d’'un registre de traitements
IWX IR K3R3VEP SFPMKEXSMVI *
tures sont soumises a l'obligation de nommer un
Data Protection Officer (DPO), ou délégué a la
protection des données. C’est le cas pour les
autorités et organismes publics réalisant des
traitements de données personnelles (sauf les
juridictions administratives et judiciaires) et pour
les entreprises et structures qui suivent a grande
échelle et de fagon systématique des personnes

ou traitent a grande échelle des données sensibles.

[P
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HDS

HEBERGEMENT
DES DONNEES
DE SANTE:

De C|U0i parle-t—on 2 des patients»; elle s’appuie sur des référentiels
MRGPYERX PI VIWTIGX HI RSVQIW . 4

L’hébergement des données consiste a proposer une *R J3ZVMIV YR H3GVIX ZMIRX H3
4YXVI Pl V2ZKPIQIRX 1YV Sy informatique pour le stockage et la gestion suivre et organiser la transition entre I'agrément et
sur la protection des données des données. En France, héberger des données de Pl GIVXMOGEX -) WYMZM HYYR EV
WERX3 R3GIWWMXI YRI GIVXM0GEXMIS Risk €A @pylicdton el veférgntiels d’accrédi-
RRVASH O CRVAR DI R R SRVRAN e e prévoit larticle L.1111-8 du code delasanté  XEXMSR IX HI GIVXMOGEXMSR

membre de 'UE dispose de publique: «Toute personne physique ou morale qui

2,5 . héberge des données de santé a caractére personnel Le Oint de dé art |a SéCurité
el pliefpliE Ieglslatlon dans le recueillies & I'occasion d’activités de prévention, de p p '
domaine. C'est le cas pour la diagnostic, de soins ou de suivi médico-social pour  «Lenjeu initial d’encadrer juridiquement I’'héberge-

le compte de personnes physiques ou morales & ment des données de santé, c'est la sécuritéjntroduit
l'origine de la production ou du recueil de ces don-  M¢ Lorraine Maisnier-Boché, avocate spécialisée
NRAVAVRRVRORE RRVAEREN URIREAER nces o pour e compte du patient lui-méme, doit étre  dans le droit de la protection des données person-
agréée ou certifée a cet efet.» nelles, droit de I'informatique et de I'lA au sein du
(IXXlI GIVXMIGEXMSR MRWXEYVIIGEEW RIEX R&NI VHQ SISH | vl Pfet, qua@Qd V ]
WERX?3 PE GIVXMUGEX nisation de notre systeme de santé du 26 janvier les hdpitaux ont commencé a s'informatiser et a
2016 —et uniqgue au monde — remplace I'agrément externaliser leurs systemes informatiques et que se
auparavant en vigueur. Elle a pour vocation «de  sont multipliées les bases de données collectées ou
renforcer la protection des données de santé a produites par les dispositifs médicaux, les pouvoirs
caractére personnel et de construire un environne-  publics et les autorités de santé ont souhaité assurer
ment de confance autour de I'e-santé et du suivi  que les prestataires techniques qui hébergeaient »»

France qui s'est dotée d’un cadre

I’lhébergement des données de
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»» ces données présentent des garanties sufsantes
en termes de management de la sécurité, adaptées
aux données sensibles.» L'objectif était donc de
rappeler qu'un niveau de sécurité accru était
nécessaire s'agissant des données médicales.
«Cela ad'abord porté sur 'outsourcing @ des hopitaux,
avant de s’étendre a toute la sphére sanitaire et a
tous les responsables de traitement de données
médicales lorsque les données sont hébergées
chez des tiers», précise M ¢ Maisnier-Boché.

N’héberge pas qui veut

La nature des hébergeurs est variée : prestataires
informatiques, fournisseurs de cloud, data centers,

acces, de contrble des infrastructures, etc., expose
Me Maisnier-Boché. A cela s'ajoute une dimension
juridique, le contrat de I'hébergeur devant présenter
des garanties en cas de défaillance de I'hébergeur
et reporter les obligations du client, notamment sur
les modalités d'accés aux données.»

L’enjeu d'un cadre juridique de
la souveraineté numerique

Ces dernieres années, de nouveaux enjeux
réglementaires et juridiques ont émergé. Certaines
P3KMWPEXMSRW REXMSREPIW
autorisant les agences de renseignement a collecter
des données —y compris de santé— chez des

infogéreurs ® TMPW TIYZIRX “XVI IR GSRXB@bernddurs&rofe2hs le sujet de la souveraineté

les professionnels de santé, il y a également beau-

coup d’intermédiaires, notamment dans le secteur

du HMWTSWMXMJ &&irkMu@ fabricgrz de DM
qui héberge des données de patients ou de profes-
sionnels de santé peut se présenter a la certifcation
HDS ou recourir a un hébergeur, auquel cas il devient
lui-méme un intermédiaire », pointe M ¢ Maisnier-Boché.
&Y RMZIEY HIW SFPMKEXMSRW

certification de management de la sécurité tres

TVSGLI HIW WXERHEVHW HI PTY. 4
des systemes d’information (voir a ce sujet le focus
p.38). «Obtenir la certification HDS comporte des
dimensions technique, sécuritaire et organisationnelle,
ce qui induit une importante quantité de documen-
tation et de procédures et une solide gouvernance
tant en termes de sécurité que d’habilitation des
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RYQ3VMUYI
lieux d’hébergement physiques des données de
WERX3 HSMZIRX "XVI
PI*WTEGI “GSRSQMUYI
RSYZIEY V3J3VIRXMIP -)
faut-il imposer des conditions de souveraineté pour
les données de santé ? Faut-il interdire leur accés
Phfhrs) de VU@ VEUrope¥rvie Y?REaut-il interdire tout
lien capitalistique avec des sociétés étrangeres ?
«TouBles énjBux adiiie YouriveRtlautour de la sécurité
et du commencement de la souveraineté numérique
pour I'hébergement des données de santé,complete
Me Maisnier-Boché. Et de fait, les Etats s'interrogent
sur les questions de la localisation de I'hébergement
et des risques d’'ingérence étrangere. Si ces questions
sont approchées diféremment selon les pays, force

est de constater qu’il y a une dynamique générale
de renfermement des fux de données, notamment
médicales.» Les questions sont donc posées, reste
a faire correspondre la volonté des autorités de
renforcer la sécurité et la protection des données
et a légiférer sur le sujet.

La question du cloud
encore en suspens

JERW Pl HSQEMRI HI PE WSYZIVEMRI>
Pl H30 HI PE GIVXMUGEXMSR GPSYH RS
RYSEXQHR B IEXMU G EBEEWSRI IYVST2IRRI T
HlI GPSYH &Dés réticences et des craintes
demeurent a ce propos, releve M ¢ Maisnier-Boché.
Une partie des acteurs de terrain souléve en efet

E TVMW HI TPYW IR TR&\edddudd BEuais/n’ aukbiet pds un niveau de

performance technique ni de sécurité sufsants face

PSGEPMW:3wixtyleRtitagu2I QIRX HERW
*YVST3|RC'ést*le ¢asTd¥ MVENR.Iqui pointait, dans une
HIW UYIWXGSRRW R-MG EXMB R Hedhng BbR Etadactuel,

le projet de certifcation européenne pour les services
de cloud ne permet plus aux fournisseurs de démontrer
gu’'ils proteégent les données stockées contre tout
acces par une puissance étrangere, contrairement a
la qualifcation SecNumCloud en France». «Ce point
de vue est cependant a prendre avec prudence car
d’autres acteurs de terrain sont d’'avis contraire.
Aucun avis n'est totalement neutre :il y a surtout un
potentiel marché de la souveraineté et un marché
de la non-souveraineté, nuance M ¢ Maisnier-Boché.
Et cela crée, en efet, des tensions car les enjeux



économiques et techniques sont immenses. Il est

‘ . . donc essentiel que des solutions juridiques ou tech-
Instauration du HDS par %alsdc Use 9 xx+9c¢ Arrété sur les référentiels niques soient proposees. »
la loi de modernisation de la marche a suivre pour d’accreditation et de
notre systéme de santé ,* [ds< 1+< E9 B%,, l&s< 1+« E9 B%,

Crofitre ou mourir

| TSWI IRGR PE UYIWXMSR HI PTI
-) (IXXlI INWMKIRGI REXMSREPI TIYX
vue comme une contrainte pour les infrastruc -
XYVIW MRXIVREXMSREPIW TSYV PIW
XIGLRMUYI VITV3WIRXI GREPIQIRX
la sécurité : « Cette exigence de certifcation limitée
a la France peut conduire & imposer un systeme
différent uniquement pour la France», indique
Me Maisnier-Boché.
58SYV PI QSQIRX PI GEHVI -) WIQFPI
QSRHMEPMWEXMSR IX Q QI WM HIW
HERW WSR H3TPSMIQIRX EY RMZIEY I
JEMX XSYX HI Q"QI 3GSPI RSXEQQIRX
IYVST3IR HIW HSRR3IW HI (WEXR X3
ce sujet le chapitre suivant) ou encore avec les
restrictions sur les dossiers médicaux qui existent
HERW HI RSQFVIY\ TE]W TEVXEKI
souhait de mieux protéger les données de santé
et de maitriser leur localisation et leur accés.
Et M® Maisnier-Boché de conclure: «Nous sommes
aujourd’hui a la croisée des chemins ou le déf du
cadre HDS est celui de croitre ou de mourir. En
d’autres termes, va-t-il devenir un élément d’un droit
global des données de santé ou rester une exception
francaise ? Nous le saurons dans les années a venir
durant lesquelles beaucoup de choses vont bouger. »




LA CERTIFICATION

5SYV SEXIRMV PE GIVXMJM G E XddeSfre-guditt parGIS RZMERE IMKMOGEXMSR IWX HSRR3l TSYV XVSWMWPE RW JHEY X

organisme de certifcation qui doit étre lui-méme accrédité, en 'occurrence par TVSG3HIV 2 YRI VI G kCahécedsie @ &un efort continu pour

le Cofrac, explique M ¢ Lorraine Maisnier-Boché, avocate spécialisée dans la maintenir un haut niveau de qualité et de sécurité des infrastructures,poursuit

protection des données personnelles, droit de I'informatique etde I'lAa u sein Me 2EMWRMIV i'@l@ kst forcément plus aisé a maintenir dans les

HY GEFMRIX 2G)IVQSXX CidetRiie démartie assez similaire au entreprises qui ont les ressources nécessaires, cela dépend du pémetre

systeme de certifcation des DM». Un premier audit documentaire consistant a certifer car il arrive que la certifcation ne concerne pas tous les services.»

en une revue du systeme d’information du candidat est d’abord réalisé pour

en déterminer la conformité par rapport aux exigences du référentiel de JERW Pl H3GVIX WM\ EGXMZMX3W TIYZGRYXXMVG BEXSRS
GIVXMOIGEXMSR 9R EYHMX WYV WMXI PVKI |I& B/ H/INKH EIXYRM WE PE2WV PPWPY | F P E R 6, leh paysshtUpar IEsY couEHe sV

dispose de trois mois pour corriger les éventuelles non-conformités. intermédiaires telles que le systéme d’exploitation, le middleware, les

sauvegardes ou I'administration. «Selon ce que propose I'hébergeur, il peut
11 V3J3VIRXMIP -) IWX XV2W TVSGLI HI PEWISWA@ R | Wetre certMieYsivr IRMt@gralité des activités, ou seulement sur son périmetre,

de management de la sécurité de I'information. « D'ailleurs, I'efort peut tout indiqgue M® Maisnier-Boché. Certains acteurs ne font d'ailleurs certifer qu'une
a fait &étre mutualisé, I''SO 27001 et le cadre HDS marchant main dans la main, seule activité. En revanche, ils imposent a leurs sous-traitants la maniére
précise M ¢ Maisnier-Boché qui a participé a la transformation du référentiel dont ils sont certifés, leurs normes et leur management de la sécurité.»

-) IR GI W AR 2016, c'était en efet une loi sui generis appliquée
exclusivement en France. Elle a été transformée justement pour I'appuyer sur
la norme ISO et rendre tout cela plus lisible. Ainsi, si I'on est déja certifé ISO
27001, la certifcation HDS n'est qu'une couche supplémentaire.»

38 Snitem ¢ 392“7.69* *3 &38"



EHDS

CONSTRUIRE
UNE EUROPE

DES DONNEES

DE SANTE

L'Union européenne a fait de

la construction d’'un espace
européen des données de santé
I'une des priorités de sa stratégie
globale de numérisation. Avec
I'adoption du réglement EHDS
s’'ouvre un marché unique des
données de santé entre les Etats
membres de I'UE.

De quoi parle-t-on ?

L'EHDS (European Health Data Space ou Espace
européen des données de santé) a pour ambition
de créer un espace de données de santé partagé
entre les vingt-sept Etats membres de I’'Union
européenne. Indissociable du reglement général
sur la protection des données (RGPD), sur lequel
il sappuie, 'EHDS fait partie d’'une stratégie glo-
bale de la Commission européenne consistant a
créer un marché unique de la donnée via des
espaces sectoriels de données partagées dans
tous les domaines. Des textes généraux avaient
déja été publiés en ce sens (Data Governance Act
IR JEXE &GX IR
Act en 2024), mais I'EHDS est le premier reglement
sectoriel sur la dizaine prévue.

11 XI\XI E 3X3 TYFPM?® EY /SYVREP S
.P IRXVIVE IR ZMKYIYV ZMRK

publication; son application compléte concernant
I'utilisation secondaire des données s’échelonnera
pour sa part jusqu’en 2028 —voire 2030 pour cer-
taines données sensibles. Un délai qui laisse le
temps aux Etats membres d’adapter leur droit
national au besoin.

YMUSVIRXW RMZIEY\
d’adaptation

Contrairement a une directive, un reglement euro -
péen a vocation a entrer directement dans les

&V X M 0 Gl&gislttionR XatRalkK IS ddaptations seront

cependant nécessaires au sein des Etats membres,
les réglements pouvant venir percuter les »»
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»» textes nationaux comme c'est le cas a chaque
fois qu'est créé un socle commun. A cela s'ajoute le

certaines dispositions du reglement s’inspirent lar -
gement de ce qui existe déja en la matiére en

HIKV: HI RYQ:VMWEXMSR HIW “X E XFaaceGiaysxiM RV UW\BARBIETIE Mrédurseur.

avancés, d’autres vont devoir tout créer ou presque,

de leurs données et peuvent, bien entendu, refuser
gu’'elles soient partagées. C’est a cette exigence
que répond, en France, la généralisation de Mon
espace santé (voir le chapitre dédié)

HTEYXVIW |IROR MVSRX EY HIP? H\gWEPKIﬁIQrEVI—M Q(E MVI H |VlvalisibilitédesdonnéesdanstouteI’UEposeéga -

sila France devra procéder aussi a des ajustements
de son droit national, le réglement ne vient pas
néanmoins y révolutionner le sujet des données de
santé, tres mature depuis longtemps. Plus encore,

(EHVEKI HIW YWE
WIGSRHEMVIW HI
WERX?3

H I

Lutilisation secondaire des données de
santé est autorisée si elle présente un
intérét public dans le domaine de la santé
publique et de la santé au travail, pour
I’élaboration de politiques publiques, de
réglementations et/ou de statistiques

IR WERX3 TSYV PE VIGLIVG
I'innovation, I'enseignement, la formation,
I’entrainement d’algorithmes ou encore des
soins de santé personnalisés. A contrario,
I'utilisation secondaire des données est
interdite en cas de prise de décision
préjudiciable a la personne, d'exclusion
HIYRI TIVWSRRI HY F3R30GI
d’assurance, de publicité/marketing, etc.
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En pratique, le reglement européen vient encadrer

lement un réel enjeu d’interopérabilité, dont s’est

IQTEV3lI PE (SQQMWWMSR IYVST3IRRI

un format standard européen de méta-données,

PIW HMUG3VIRXW YWEKIW HIW HSRIR ravscolidgdravime iiBrafr@&ctufe technique

nant leur usage primaire —c’est-a-dire relatif a la
collecte et au traitement des données de santé
élec-troniques liées a la prise en charge sanitaire
et médico-sociale des patients—, I'objectif est de
p1évoii et de faciliter ies prises en charge trans-
frontalieres. Ce qui n'est pas une nouveauté en tant
que telle puisque la directive de 2011 sur les soins
transfrontaliers incitait déja les Etats membres a
prévoir des mécanismes pour garantir la mobilité
des patients et la libre prestation de services de
santé. Mais, fondée sur le volontariat, son applica -
tion restait assez réduite.

Avec le réglement, la participation de tous les
Ztats memeres devient obligatoire pour cing
types de données de santé: les synthéses médi -
cales, les comptes rendus de biologie médicale,
ceux d'imagerie, les prescriptions et dispensations
du médicament et, enfin, les lettres de sortie
d’hdpital. Ainsi, ces documents doivent étre dis -
ponibles obligatoirement dans un format euro -
péen, c’est-2-dire lisikies dans les vingt-sept Etats
et accessibles par le patient et les professionnels
de santé. Cela s'accompagne d'un renforcement
des droits des citoyens qui doivent avoir la maitrise

sécurisés.

7T3KYPEXMSR HIW W]W X?

de DME

&YXVI ZSPIX MQTSVXERX HY V2KPIQIRX

des éditeurs de logiciels de dossiers médicaux élec -
troniques (DME) et des fabricants de dispositifs
médicaux (DM) interconnectés avec ceux-ci. Il leur
incombe de répondre a une exigence de tracabilité
d’acces et d'interopérabilité. Cela marque le début
d’'un marché unique des dossiers médicaux électro -
niques (DME), des logiciels et des systémes d’infor -
mation médicaux électroniques. Les DME sont
soumis & un marquage CE, beaucoup plus souple
cependant que celui dont les DM font I'objet, puis-
UYT MP WTEKMX HYTYRI
fabricants, éditeurs, importateurs, etc., sans interven -
XMSR HfYR SVKERMWQI RSXM@(3
de surveillance du marché est mise en place.
Cette derniéere est en charge de contrler la confor -
mité des acteurs économiques (fabricants, man -
dataires, importateurs, distributeurs) des systémes
de DME. Cette conformité «suppose le recours,

EYXS GIVXMUGI

*R VIZERG



pour I'éditeur ou le fabricant, a un environnement de

. . . . test obligatoire dont les résultats sont publiés avec
Adoption du Adoption eUE~A< E9 U& ,qesc< Iiseen application la documentation de I'outil », précise la délégation
Data Governance du Data Act Intelligence Act du reglement EHDS au numeérique en santé (DNS).

Act Adoption du

réglement EHDS

IXMPMWEXMSR WIGSR
HIW HSRR3IW

Lutilisation secondaire des données de santé est,
elle aussi, strictement encadrée par I'EHDS. Pour
rappel, cet usage concerne les données de santé
dans d’autres domaines que le soin et, comme pour
I'utilisation primaire des données, les personnes
concernées —patients et professionnels de santé—
disposent d’un droit d’opposition a leur réutilisation
secondaire.

Le reglement liste les données concernées, les
GREPMX3W EYXSVMW3IW TSYV PIYV )
interdites (voir sur ce sujet I'encadré page 42)Par
ailleurs, chaque Etat membre doit désigner un
organisme d'acces aux données de santé (HDAB)
chargé d’examiner les demandes d’utilisation. Ces
«data permit » peuvent porter sur des données non
personnelles (comme le nombre de lits dans un
hoépital, par exemple) ou sur des données person-
nelles, ce second type d’autorisation exigeant des
garanties supplémentaires. Les demandes se
transmettent uniquement entre HDAB et, une fois
I'autorisation accordée, la consultation et le travail
sur les données concernées se font exclusivement
dans I'environnement sécurisé du HDAB (en
France, le Health Data Hub ou plateforme de
santé) et dans le cadre et les conditions du »»
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»» permis accordé au demandeur. Malgré ces
nécessaires limitations, cela permet d’avoir acces
a des données a bien plus vaste échelle. Tout
I’enjeu consiste, pour les organismes respon -
sables, a mettre a disposition un catalogue de
UYEPMX3 IX GEFPI HIW HSRR3IW

6YIPPI EVXMGYPE

Pl V2KPIQIRX )2

Si les fabricants de dispositifs médicaux
(DM) restent soumis au reglement (UE)
VIPEXMJW EY\ HMWTS

le réglement EHDS induit certaines
obligations pour revendiquer des solutions
interopérables avec les systemes de DME
(dossiers médicaux électroniques), dont
celles de s'assurer que son DM est conforme
au reglement DM et au reglement EHDS
(notamment en matiere d’interopérabilité
et de tracabilité), et d’enregistrer son DM
dans la base européenne des DME. Pour
tous les autres aspects réglementaires,
I'EHDS est sans préjudice.

42
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L'objectif est donc d’encadrer I'utilisation secon -
daire, mais aussi de la développer avec une obli -
gation pour les structures détentrices de données
Hi®/N&% M&tReN Eispb¥ition des utilisateurs autori -
sés avec les délais de mise a disposition, sous le
contréle des HDAB. En contrepartie, les déten -
tarire de données —quels gu'ils soient— sont pro -
tégés par une obligation de tenir compte de la
propriété intellectuelle et/ou du secret industriel

| X K EW?E ¥ WAytgexdnple avec I'irlande du

Nord qui n’est pas membre de 'UE mais avec qui
il y a pourtant beaucoup d’échanges et de projets
de recherche en santé historiquement.

(SRWXVYMVI YRI

KSYZIVRERGI MR3HMXI

&0R HI QIRIV @ FMIR PE GSRWXVYGXN
deux infrastructures européennes sont créées, a
savoir MyHealth@EU dédiée a I'usage primaire

IX HIW EGEMVIW EMRWM UYI TEV P Ed&s dennExdwes ReblthDdtd@EU pour leur usage

vances versées par |'utilisateur des données pour
compenser les colts de mise a disposition.

Par ailleurs, et méme si elles sont un peu timides, le
reglement instaure quelques regles en termes de
souveraineté pour les organismes responsables,
notamment I'obligation de stocker les données sur
le territoire europée. Il prévoit également la possibi -
lité, pour des Etats tiers, d’intégrer le mécanisme a
la condition de respecter toutes les dispositions du
reglement et celles du RGPD sur I'’échange de don -
nées, une disposition particulierement utile pour des
pays frontaliers de I'UE comme Monaco, la Suisse
ou encore I'lrlande du Nord, avec lesquels les
enjeux en termes d’échanges et de recherche sont
trés importants.

Par exemple, les données de santé francaises
intéressent particulierement des Etats comme la
Suisse et Monaco, puisqu’il y a de vrais enjeux de
santé avec ces zones frontaliéres ou les données
ne circulent pas du tout. Le réglement va per -
mettre d’encadrer et d’échanger dans un contexte

secondaire. Elles sont placées sous I'égide de la
Commission européenne pour permettre une
interconnexion entre les Etats membres.

En France, le service Sesali (service européen de
santé en ligne), qui permet d’ores et déja aux pro -
fessionnels de santé habilités de consulter immé -
diatement les données de santé d'un patient
européen de maniere sécurisée et structurée, est
le point d’entrée a MyHealth@EU. Le réglement
prévoit également la création d’'une gouvernance
IYVST3IRRI GPEMVIQIRX H3GRMI
Etats membres mais aussi les patients, les indus -
triels, les établissements et les professionnels de
santé, etc. C'est trés novateur, a I'image de ce
reglement dont la mise en ceuvre sera certes un
H30 QEMW Z GSQFMIR TEWWMSRRERX
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SONT VRAIMENT ESSENTIELS>

Arthur Dauphin, chargé de mission Numérique en santé, France Assos Santé

«Al'échelle collective, I'utilisation des données de santé doit étre mise au proft
de tous et de I'intérét public, de la recherche et de I'innovation. C’est un st
de longue date pour les associations de patients, dont la vocation est d’accélérer
la recherche et d’améliorer le pilotage du systéme de santé. A I'échelle de
I'usager, la question des données de santé se pose plus en termes d’amélication

des parcours de soins.

Bien sir, il persiste du co6té des patients des préjugés —fantasmés ou réels,
notamment sur la sécurité, la protection et I'utilisation de leurs données. C’est
pourquoi il y a un vrai besoin de pédagogie et d’explicitation des tenants et
aboutissants, risques compris. En efet, la sécurité des données, ce n'est pas
seulement le piratage du systeme d’information d’'un hdpital : c'est aussi le
respect du secret médical et de la confdentialité. Or, beaucoup d'usagers
utilisent des applications non sécurisées. Il faut donc leur proposr un
écosysteme de confance, sécurisé et confdentiel.

Au quotidien, les patients le disent: le numérique est un levier pour fuidifer leurs
parcours et leurs relations avec les professionnels de santé et améliorer le

service médical rendu. La dématérialisation a un réel impact sur la qualité de
vie des malades chroniques. Par exemple, le télésuivi et la télésurveillace
permettent un suivi plus rapproché.

Mais pour bénéfcier pleinement du potentiel du numérique en santé, on ne peut
pas continuer a pratiquer la médecine « comme avant». Il faut transformer
I'organisation des parcours pour les personnaliser. Car si I'lA ouvre @ nouveaux
horizons, il faut qu’elle soit utilisée pour améliorer la pertinence de lintervention
médicale. Pour nous, usagers, I'lA doit étre avant tout une aide pour les
médecins, en soin comme en prévention. Elle doit étre mise au service de ceux
qui en ont le plus besoin pour dégager du temps médical et du contact humain.
L'IA ne remplace pas I'humain mais permet au contraire de renforcer la proximité
entre patients et professionnels de santé si on délégue les tacheschronophages
aux ordinateurs.

La question de I'information est également cruciale car, pour qu'un choix soit
éclairé, il faut étre correctement et loyalement informé. Or, aujourd’hui, nous
manquons encore d’une culture numérique partagée par tous. Zones blanches,

»»
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mangue de compétences, de connaissances, d’éducation ou de formation...
Les fractures numériques sont réelles. Par exemple, beaucoup ignore ce
qu’induit de partager une donnée sur un réseau social. Et ce rest pas qu'une
question de génération : aujourd’hui, un jeune sur cing est éloigné du omérique.

Il'y a encore, de la part des acteurs de la santé (publics, prescripteurs, édigurs...),
un manque d’information envers les usagers. Et si certains sont déja sensilisés

—comme les patients chroniques engagés par exemple—, la majorité de la

population n'a pas conscience que les données de santé sont un vrai sujet.

Si, depuis la premiére feuille de route ministérielle sur lenumérique en santé en
2019, il y a un réel élan poussé par les pouvoirs publics et I'écosystéme, le
chemin est encore long et il faut écouter encore davantage les citoyens et les
patients pour s'assurer de leur participation. En matiere ce données de santé,
I’écoute, le dialogue et la co-construction sont vraiment essentiels.

Il'y a eu une vraie prise de conscience sur le fait que faire participer les patiets

a la conception des services et dispositifs numériques est d’'une grande ultité.
Tout le monde a désormais conscience de la place et du réle des patients.

44 snitem i NUMERIQUE EN SANTE

Les industriels savent gu'une solution qui n'est pas construite avec lepatients pour
répondre a un usage réel et apporter une solution concrete ne sera pas utili€e. Et
si 'association des patients est insufsante pour certaines pathologies moins
entendues que d’'autres, la dynamique générale va tout de méme dans le bon sens

Il reste nécessaire de développer une culture numérique, tar du co6té des
patients que du coté des professionnels de santé. Il faut étre conscient que la
transition numérigue du systeme de santé ne peut pas et ne doit pas s'improver.
Cela va samplifer dans les années a venir et il faut poser dés aujourd’hui les
bases de notre systéme de santé de demain.

Quand on parle de souveraineté numérique, cela dépasse la seule question &
savoir dans quelles frontieres nous nous situons: il s'agit de faire soci® pour
déterminer vers quel modele de systeme de santé numérique nous voulons alle.
A savoir un systéme qui reste équitable, solidaire et éthique sans que quelques
grandes innovations de rupture n’en changent les regles.

C’est pourquoi nous nous associons a la volonté publique pour perser cette
transition et ce nouveau cadre en y associant 'ensemble des acteurs. »
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«Computing Machinery and Intelligence», YR EVXMIMQTSVXERXIW T3VMSHIW HI WXEK

HYUYIP H3GSYPIVE PE QMWI EYYRSRIRKZHA YWER XIBRW PIW BRR3I



» EZIG Pl H3ZIPSTTIQIRX HI PJEH WHRXMWWXEKVSFEFPIQIRX Pl WNMEBERMMWSHEYEREMWXW HIMQEKIW Q3H
Q E G L MRrhaghthe learning® — YR XIVQI MRPIRXPPYW TVSQIXXIYWI )Y HMEKRSWEMG| HYWK QB M XA QN R X

en TEV YR MRIJSVQEXMGMIR EQIRMIEBEMVRERX TEV PE KIWXMSR HI"YR WBEE8MSKWIWGVYRQWRW WIWX2QIW |
(I TVSG3*H® MRJIJSVQEXMUYI VITSWIEWYRN WREDRMWIQFRISRX XV2W RSQFNIYY FAYHFTGISARIEXERX BERGIV HY WII
HI WSPYXMSRW HI XIGLRMUYUWMTPMWEPK SRV LYRW ¢ Pl GP3 HERPW BF QRIGIS\WM RH IH PVE vaivasce/ suetXe livret
TIVQIXXIRX @2 YR SVHMREXIYV HTETVVYIRRIXMBISRCMIXWG XMZI TIV OnSdOEE davs e irénieXcolleEtdrX M . P W WWS/R X

IX VITVEWIRXEXMSRW WERW EZSWMFEXWMYSEKVEQQ:3 HI WEQQIRX IRXVE'R3W TSYV VIT3VIY HIW E
QERM2VI NTPMGMXI 5PYWMIYVW Q3XLSHIW HYETTVIR ZMWMFPIW Q QI TEV YR &MP EKY
XMWWEKI EYXSQEXMUYI ZSR)(VCE’PSAVrWé‘ﬁ’d)ratﬁjﬁ%gﬂiagnostics TIVQIXXIRX Pl XVM HIW GPMGL3W P (
encadré page 47) HIW P3WMSRW ) IW HEep RMEK M SR W

11 VIRSYZIEY HI P1.& ZE GVIWGIRHS*RERVEROGN ERRXQW GLIN PE TPYTEVIXVH)IWXWRXSMWERMWMY HY XVEMXIQIF
EZIG PTIWWSYV HIgud cBmpHitivig IYVST3IRW PY.& ETTPMUY?3 2 PIWMODBEHKWMI:DERXWGEWIQ3PERSQIW WYV

HY FMK HEXE IX PIW TIVISVQERGGWYITT SRIRRHMGP BIWXVEPI )I RSQFMEY\ SAWWWX2ADITMWMW XTIV HIW V3IXMRSTEXL

HIW SVHMREXIYVW )ITYMW FEMR W RMPWKPRBET TEWMRMEM W WEKI Q B\G/LMWW RINT BN\Q E KG\B\RiRED\E4& M/ pRJaM8)

GMIPPI K3R3VEXMZI V3ZSPYXMSRWIERRCG SMIMQEKEWXVEKH3ZIPSTTIRX

Pl WIGXIYV P sygBéesMEméridues M PITMQEKIVMI Q3HMGEPI WX Wél}-sEl}rfé?g brbéﬁévcquée

capables de produire de multiples résultats, des HSQEMRI HI P7.& GTIWX UYﬂIPPétlﬁf%a{éti WXSGOI

textes comme des images ou des vidéos,adesfns HITYMW HI RSQFVIYWIW ERR3IW YR KVERH RSQFVI

diverses telles que la production de comptesren- HI HSRR3IW IX WSYZIRX WSYW YRURIVQBX WXERRHBYRX YR Vi Pl [TWWI|

dus, la traduction, I'aide au diagnosticouala déci- MRXIVREXMSREP (IW HSRR3IWQ3IHISAMRQ MRIWMEAXMIXIX TIVWSRREPM

sion [...]», TV3GMWI PT&GEH3:QMI VREWXNEIRENRW HISRWXMXYIRX YR XSWMWV/BYY JIVPMPIWS Y& SPMWP 3] 2 HIW

Q3HIGMRI HERW WSR VETTSVX HIEPKSWNMXLBRIW WI{BTTVIRXMWWEKI| HIWQHEIK/IRMIVWR TMRF!KVERX GIW QIWYVI

X2QIW HY.& K3R3VEXMZI XIRX HIW EZERG3}IW WMKRMOIGEXMPIWWIR ERE WIMWERXHHIGEVEG%3VMW I\
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Lapprentissage de 'lA

IfMRXIPPMKIRGI EVXMUGMIP
JSVQYPIW QEXL2QEXMUYIW IX
GSQTPI\IW UYM YXMPMWIRX
PIW WXEXMWXMUYIW TSYV
GSKRMXMZIW E XIGLRSP
ETTVIRM&IHIW EPKSVMXLQIW
HIMQTSVXERXIW UYERXMX3W
VIGSRREIXVI HIW QSH2PIW JS
HMGXMSRW IX TVIRHVI HIW H
XIGLRMUY IW LapprahHssage auto-
matique, ou machine learning HERW PI
PIW EPKSVMXLQIW ETTVIRH
HSRR3IW WERW R3GIWWMXIV
XMSR I\TIPapp&Misshge profond,

ou deep learning YXMPMWI HIW
RIYVSRIW EVXMUGMIPW MRW
QEMR (IPE GSRWMWXI 2 JSYVH
YRI XV2W KVERHI UYERXMX3
UYTMP PIW EREPJWI PIW WIK
HIW WGL3QEW V3T3XMXMJIJW 5
HSRR3IW EY\ EPKS JdedXleapivg H
TPYW PIW TIVISVQERGIW WTE
traitement du langage naturel (NLP, pour
natural language processing) WIETTYMI
PTETTVIRXMWWEKI UY{MP
(IXX] XIGLRSPSKMI TIVQIX HY
PERKEKI LYQEMR HERW HMZI
XIPPIW UYI PE VIGSRREMWWER



» FMSPSKMUYIW HIW TEXMIRXW Kipo@dnte dlieWhu@n@ir3,PIWP MUY IS5RMP MY VIKIRXMWXIW HI VIGIZSMV PIW TEXMI|
IX VIWTBRWEWRRMEHIPPAXWRW XIYR VEHMSPSK
)IW VI8 I WGEKW MIGEEVHRIEUYI 2 PIL, TMXEWTERMY¥FPW (EVXMIV 2
HIW QSH2PRPEWHW] & )EWQWSIC PHER& TIYX EREPIWW SMYWMPWSIKQEWRXIPPMKIRGI EVXMOG
PT1JJIJMGRGMWXE HHMW R SYWMBEMPS R IHRRIXV TEXMIRXW
GLI" YRVGEXMWRNKI BSMRWX JEZSVMWIV X W3
IR GSRXVMFYERX TEV
QIMPPIYVI SFWIVZERGI HIW XVEMXIQIRX
EGXMZIQIRX PIW TEXMIRXW HERW PE KI

TVZHMGXMJIJW
KVIWWMSR HIYRI QEPEHMI
GSYVW QSRXVIRX UYI
H3XIGXMSR HI

«Le machine learning peut afner le pronostic du
patient a partir de I'IRM de départ, et prédire un AVC
ou une insufsance cardiaque avec une fabilité plus

&Y\ 9 & YRI .& EY

a poser un diagnostic

*R EZVMP PIW “XEXW 9H
PE GSQQIVGMEPMWEXM S
HIMRXIPPMKIRGI EVXMJMA{
V3XMRSTEXLMI HMEF3XMUY I
RTEMX FIWSMR HYMRXIVTV]
VIWYPXEXW 1IW 3XYHIW SR
PSKMGMIP FETXMWS3 .)\ )7
HI TVSGMWMSR HI P{S%loMe H
WIYMP EYXSVMWERX PE GSQ
3X3 SXEFPM PEV PE +SSH EF
&HQMRMWXVEXMSR +)& *R
TVSJIWWMSRRIPW HI WERX?3
TSWIV YR HMEKRSWXMG
Q3S38-,38-

¢\z, tY,l&,A\ &S ,$,2',

IX PT.& TIYX IWDXWMWEQ | E WVEXTVESEBFHIN MIXS KV |

PSWMSRW IX SZEPYEXWMISR/WI PEYM\XYVHMY I
WIMR TSYVVEMIRX MHIRXMGIV PIGSWQWU YITMIQ Q ¥RESX EW\EITWM |
ERRSR+ERX YR GERGIV WYWGITXMFIPGEGERGINQERMIIWXIV a
HERW PIW GMRU TVSGLEMRIW ERR3IW

HSQMGMPI

Accélérer la recherche _ _ _
HI PlYV Q EJ/QEHMBgissent des patients ou

1ITMRXIPPMKIRGI EVXMJMG M I P Ribs Nr§fessionhBls des@nté, Gapproidien\e tous

PYEGG3P3VEXMSR HI PE ¥lUaptithdeG LcesGBtis Rétessite de repenser la formation des
soignants et de faire preuve d’'une pédagogie renfor-
cée aupres des patients, WS Y P M K RH VEEDe&
essentiel a I'instauration d’'une confance autour de
I'usage de I'lA en santé»

d’analyse de I'|A permet de mener des analyses sur
Ce trés g-ards 2nsembles de données plus rapi-
dement, TV3G MW I, PV &le ofre également la
possibilité d’utiliser un grand nombre de critéres
discriminants et, de ce fait, d'identifer des modeles
prédictits.» )1 Q QI PIW WMQYPEXMSH
EPMQIRX3IW TEV PT.& SUVIRX PE
AW IWWEMW ZMVXYIPW TIVQIXX]
HIW XVEMXIQIRXW EZERX PIYV
GPMRMUYI VEHYMWERX EMRW
EWWS5SGM3SW @ PE VIGLIVGLI

4TXMQMWEXMSR HI
et du temps medical

1. & MRXIVZMIRX 3*KEPIQIRX HER
TEVGSYVW TEXMIRX RSXEQQIRX
YVKIRGIW (IVXEMRW 3XEFPMW
Pj.& TSYV PE H3XIGXMSR HI JVH
QMRYXIW Pl PSKMGMIP EyGLI @
PEWMSERXXI TVIQM2VI MRXIVTV3X



A U'INTERPRETATION DES IMAGES

«L'intelligence artificielle peut se prévaloir de grandes performances, IfMRXIPPMKIRGI EVXMOGMIPPI MRXIV AMIRX| YR EPXE
particulierement en analyse d’images a visée diagnostique, GS Q QI R G| P kPour évaluer la contraction cardiaque, nous devons tracer les contours de
PP /3V¢Ql ,EVSX GEVHMSPSKYI IX VIWT&XRWEFGE YH \» BaMcBrivtactionl §lob&iE et segmentaire du coeur, H3 X E M P PE VFHX'&git

a PIL;TMXEP /EGUYIW EBR\&MbNdémeRtHaN &Vdluer notre d’un travail fastidieux que I'lA réalise en une minute avec une précision
pratique et intervient des I'acquisition des images par I'lRM. En imagerie identique a celle d’'un radiologue. Elle génére automatiguement des
cardiaque, nous réalisons les clichés coupe par coupe, avec une orientaton parameétres importants pour les décisions thérapeutiques. Sur I'ensemble du
tres précise qui difére d'un patient a I'autre. Tout cela demande une grande processus d’examen, nous sommes passés, au cours des dix derniéres
expérience. Graceau HIIT PIEV RRMRNKpeuvent désormais efectuer des années, de quarante-cing a vingt minutes. Concrétement, cela permet de
repérages pour les plans de coupe et les réaliser avec une grande robustesse doubler le nombre de patients, ce qui n'est pas négligeable dans un pays
C’est une aide précieuse, notamment lorsque le technicien mangue d’expériace.» sous-doté en IRM. »
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EN CONSTRUCTION

ITIMRXIPPMKIRGI EVXMOGMIPPI TSWI HOWVHRO WWBQK TG X MERXMWV IR WIMV ETTPMGEXMSRW IR WERX3IWIE&\&G X
HIW HSRR3IW IX HY:XLMUYI 5PYWMIYVW IXP\WXRVHERKWPER® IFKMWEW HI QIRIV HIW EGXMSRW WXYWSREHGWP |
WIGXIYV HI PE WERX3 QEMW EYGYR 2RX HN3W: RHISWR IVG/P YHIMRZ IZZIVMOIV PE UYEPMXG IPIK X \XXEPEWFW P X/
HMWTSWMXMJW Q3HMGEY\ )2 (ITIRHERXKPYW @ INKERFS RGIYFRI THXMIRX HI PYYWEKI HI PY.& HERW W

GSRISVQMX: EY WIMR HI PIIRMSR IYVSTSIREZERX X3 SRSRGHIW IR
Pl RSYZIEY V2KPIQIRX IYVST®IR WYW®EW\HoR NEWE XM FIWR G WTGMAUYIW HI GSRXV¢PI LYREMR VENT TP

MQTSVXERX UYM HIZVE “XVI EVXMGYP? RZI& @6 X2 kRx§erX Y VSFHSITYVW HI WIWX2QIW HT.& = LEYXXYMWL
IR ZMKY Y \VEBIEX P WIEKMX HI PE TVioMzvi PMAIWREY MERW HNEY, gy PIW WIWX2ZRKW XML & S R EWV
QSRHI H3HM31 2 PT.& 11 XI\XI WIMQTSW G E »NsRw &h R ERM Elrsr iy TIVQIXXVEYRI WYTIVZMWMSR LYQEM
PIMRXIPPMKIRGI EVXMGGMIPPI IX aIXIYWEPIWVEGEIYVW HI PE GLE'R

V3IKYPEXMSR WI JEMX IR JSRGXMSR HIWQRwzHEY& N W wOV I ZBEWW WYY PE RSXMSR

NAMRE G G | TX BOEPAX R M Q-M DM R M-Q | e «contréle humain »

. o . *R +VERGI HIW MRMXMEXMZIW TSV X3IVEFREXEQDXR
Des systemes d'lA a «haut risque » REXMSREP HY3XLMUYI ((3* PYST3VEXXLMR®LNER R H

PE TVSXIGXMSR WSGMEPI (7&5  TVSQRMMBKXI RIYEWRG
LW ETTPMGEXMSRW GSRWIMRCX MUWWERMQ PIn VEKPIQERPR HI GLIVGLIV @ JVIMRIV Pl H3ZIPSTTMIGMIRP P

IYVST2IR .& &GX WSRX GIPPIW UYM SRX REQOEKMMAR & \GBXWIY HWW EY GSRXVEMVI HI PIEGIGE D GE KR
MQTSVXERXW # PE WERX® & PE W2GYVMXHIW BIRHHAZMRWY gSRHGQRBXBIRXEMVI IX HI TVSTSWIV HIW
HYW (IXXI GEX*KSVMI PEVKIQIRX H3ZBRSIITRIHERWYRT& &R VP2 GIXXI SEPMKEXMSR
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GLOSSAIRE

&PKSVMXLQIlc Carte de professionnel de santé Infogéreur
Description d'une suite d'étapes permettant d'obte - (CPS ou e-CPS) Professionnel spécialisé dans la gestion externalisée
nir un résultat a partir d’éléments fournis en entrée. Carte d’identité professionnelle (physique ou déma -  des systemes informatiques d’une entreprise.
térialisée) délivrée a tout professionnel de santé et
Amelipro contenant son identité, sa profession, sa spécialité, Interopérabilité
Service permettant aux professionnels de santé de PIMHIRXMOGEXMSR HI WIW QSHI |IX Gapatité Hes Isyiste@ds Grformatiques, logiciels, dis -
consulter leurs coordonnées et informations profes - positifs médicaux (etc.) a communiquer entre eux.
sionnelles, et de suivre les paiements en tiers-payant (JFIVW3GYVMX3c
via. YR EGG2W TVSX3K3 TEV YR MH I Ens&MbIE X mo}ens Rili§ESpouHakssurer la sécu -
TEWWI c rité des systemes et des données informatiques d'un Machine Learning
Etat, d’'une entreprise, d’une institution, etc. (ou apprentissage automatique)
&RSRIQMWEXMSRCc 8]TI HIMRXIPPMKIRGI EVXMOGMIPPI UY
Traitement qui consiste a utiliser un ensemble de teurs la capacité d’apprendre sans étre explicitement
techniques de maniére a rendre impossible, en pra - Deep Learning (ou apprentissage profond) programmeés. Cette technologie s'appuie sur le déve -
XMUYIl XSYXI MHIRXMUGGEXMSR HI FBEaich¥ W 3/Rehind Eesrnihy fRiltdhksiste a sou -  loppement de programmes informatiques capables
moyen que ce soit et de maniére irréversible. mettre a un algorithme une trés grande quantité de HYTEGUY3VMV HI RSYZIPPIW GSRREMWWE
données en vue de le laisser les analyser, les seg -  rer et d’évoluer d’eux-mémes des qu'ils sont exposés a
menter et y reconnaitre des schémes. de nouvelles données.
'MK HEXECc
Ensembles de données vastes et variés qui sont vo -
lumineux et dont la taille augmente rapidement au Etat plateforme Outsourcing
aGP HY XIQTW Conception de I’Etat comme une plateforme met -  (ou externalisation)
tant a disposition de la société civile et des acteurs Stratégie consistant, pour une structure, a confier
privés des ressources ou infrastructures, et leur lais - la réalisation de certaines taches a un prestataire

sant la liberté de développer des biens et services externe, expert dans son domaine. Contrairement a
GREY\ @ PJYEMHI HI GIW VIWWSY VG I|M sous-traitance, les contrats d’externalisation sont
généralement signés sur une longue période.
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GLOSSAIRE

5WIYHSR]QMWEXMSRc SaaS (« Software as a Service »)
Opération par laquelle on substitue aux données IVZMGI HI GPSYH HERW PIUYIP PI JSYVRMWWIYV SuVIl YRI
personnelles des chaines de caractéres obtenues solution logicielle accessible depuis Internet en tant

WIPSR YR GSHI GSRZIRXMSRRIP-XIRué satvieeVLlecliert R'akpdsl gérer I'infrastruc ture
T GLIV PIMHIRXMUOGEXMSR HMYVIG Xdoud-jatenitel, ViNvgt8lIRIB O la mise a jour de I'appli -

cation.
Référentiel général de sécurité (RGS) Sécurité des systemes d’information (SSI)
Document visant & limiter la fraude liée a l'usage Ensemble des moyens techniques, organisationnels,
des services numériques de I'administration via cer-  juridiques et humains nécessaires a la mise en place

XEMRIW JSRGXMSRW HI W3GYVMX:3 Xdemipysis Misaht B §rivpEcherX iilis&ienhbhSaiori -
SPIGXVSRMUYI PE GSRUOHIRXMERMXW:3IP P IVQM K REMW WIVPKG P ESQSHMIGEXMSR SY Pl H3XSYVRI
nigue ou encore I’horodatage électronique. ment du systeme d’information

Réversibilité

Dans le cadre de contrats informatiques, faculté
pour l'utilisateur du logiciel ou du systéeme de récu -
pérer ses données lors de la cessation du contrat.

52



ARTICLES & DOCUMENTS

« Etat de la menace informatique dans le secteur de
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juillet 2024
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