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Définition

Donnée de santé

* «données a caractére personnel relatives a la santé physique ou mentale d’une
personne physique, y compris la prestation de services de soins de santé, qui revelent
des informations sur l’etat de cette personne » (article 4.15 du RGPD)

Données de santé par nature
* antécédents médicaux, maladies, prestations de soins réalisées, résultats d’examens,
handicap, etc. par exemple scanner, tension
Données de santé par combinaison
* croisement d’une mesure de poids avec d’autres données : nombre de pas, mesure des
apports caloriques..., croisement de la tension avec la mesure de Ueffort, etc
Données de santé par destination

» c’est-a-dire de lutilisation qui en est faite sur le plan médical. Par exemple la photo du
patient pour une opération de chirurgie réparatrice
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Donnée de santé par extension?

* Extension par nature
* Ex. Donnée de handicap

* Extension par interprétation
e Déduction sans croisement avec d’autres données

* Traitement permettant indirectement de dévoiler des informations sensibles « au terme
d’une opération intellectuelle de déduction ou de recoupement », est soumis a larticle 9
du RGPD



Donnée personnelle ou non personnelle

* Pseudonymisation
* Quand une donnée de santé personnelle devient-elle non personnelle ?
* Dans quelles circonstances ?

* Proposition « Digital Omnibus » en date du 19 novembre 2025
* Précision sur la notion de données personnelles
* Deuxdérogations prévues pour le traitement des données sensibles



Données visées par 'EHDS

* Données de santé électroniques a caractere personnel

* les données concernant la santé et les données genétiques, qui sont traitées sous une forme
électronique (article 2.2.a) de EHDS)

 Données de santé électroniques a caractéere non personnel

* les données de santé électroniques autres que les données de santé électroniques a
caractere personnel, comprenant a la fois les données qui ont été anonymisées de sorte
gu’elles ne se rapportent plus a une personne physique identifiée ou identifiable («personne
concernée») et les données qui ne se sont jamais rapportées a une personne concernée
(article 2.2.b) de EHDS)

* Données génétiques

* «données a caractére personnel relatives aux caractéristiques genétiques héréditaires ou
acquises d'une personne physique qui donnent des informations uniques sur la physiologie ou
['état de santé de cette personne physique et qui résultent, notamment, d'une analyse d'un
échantillon biologique de la personne physique en question » (article 4.13 du RGPD)

AFEDP 10



L'utilisation primaire et l'utilisation secondaire

N
Le Reglement relatif a Uespace européen des données de santé repose sur 2 piliers :

a L'utilisation primaire des données de santé : réguler et faciliter 'acces aux données
de santé en Europe.

e L'utilisation secondaire des données de santé : faciliter et développer la réutilisation
de ces données.

11
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L'utilisation primaire des données de santé

Article 2 du Reglement :

« Putilisation primaire » signifie « le traitement de données de santé électroniques pour
la fourniture de soins de santé en vue d’évaluer, de maintenir ou de rétablir ’'état de santé
de la personne physique a laquelle ces données se rapportent, y compris la prescription,
la dispensation et la fourniture de médicaments et de dispositifs médicaux, ainsi que
pour les services sociaux, administratifs ou de remboursement pertinents ».

® Exemples

x Consultation d’un dossier médical électronique par un professionnel de santé

\ Acces transfrontalier

x Partage de résultats d’examents, ...

AFCDP v



L'utilisation primaire des données de santé

LY
@

2 Enje
Ux
Chaque citoyen puisse accéder gratuitement et immédiatement a ses données de
santé.
Possibilité d’ajouter des données de Les nouvelles régles doivent permettre aux
santé a son propre dossier medical, professionnels d’accéder a Uintégralité des
d’accorder des accés a un ou dossiers médicaux de leurs patients, peu
plusieurs destinataires de son choix. important leur Etat membre d’origine.
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L'utilisation primaire des données de santé

(@‘) Objectifs principaux :

mmm) Améliorer la continuité des soins au sein de ’Union européenne

mm) Faciliter laccés des patients a leurs données

mmm) Permettre un partage sécurisé des données entre les professionnels de santé.

AFECDP h



L'utilisation primaire des données de santé

@ L’acces transfrontalier :

L Mise en place d’une infrastructure transfrontiere > MyHealth@EU

® Obligation d’y adhérer

® Objectif —>  Assurer la continuité des soins a travers les Etats membres.

&DP b



L'utilisation secondaire des données de santé

Article 2 du Reglement:

« L’utilisation secondaire » se définit comme « le traitement de données de santé électroniques

aux fins énoncées au chapitre IV du présent reglement, autres que les finalités initiales pour
lesquelles ces données ont été collectées ou produites ».

@® Exemplesdefinalités:

x L'intérét public dans le domaine de la santé publique ou de la santé au travail;

x La recherche scientifique ayant trait aux secteurs de la santé ou des soins qui contribue a la santé

publique
x L’élaboration de politiques et les activités réglementaires destinées a aider les organismes du
secteur public ou les institutions, ...

A Interdiction :

Réutilisation des données de santé a des fins de publicité ou de marketing aupres des professionnels
de santé.

~ x Réutilisation des données de santé pour prendre des décisions préjudiciables. 16
AFEDP



L'utilisation primaire des données de santé

‘ Enjeux:

_\é Ameéliorer Uinnovation

x Améliorer la recherche scientifique
et médicale en Europe

Mise en place d’un espace
commun de données de santé

v

Meilleure réutilisation de ces dernieres
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L'utilisation secondaire des données de santé
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Le chapitre 4 du Reglement vise a développer U'utilisation secondaire des données, dans un cadre sécurisé et
harmonisé :

Obligation, pour les détenteurs d’un grand nombre de catégories de données de santé, de mettre ces
données a disposition a des fins de réutilisation.

Des regles et une procédure d’acces aux données imposant des conditions strictes et des délais.
Mise en place de guichets uniques nationaux.

Exigence de transparence sur les données disponibles et leur qualité.

Protection des données de la personne concernée renforcée.

Mise en place par la Commission européenne d’une infrastructure commune pour la mise a disposition et
Uutilisation de données.

18



L'enjeu majeur : la circulation des données

@ Circulation des » Nouveau cadre reglementaire
données l

Permet d’harmoniser les conditions d’accés aux données a des fins d’utilisation
secondaire, de clarifier les finalités d’intérét public et d’offrir un environnement juridique
clair et prévisible.

(@’) Ambition — Créer un marché unique des données de santé au service des citoyens, des
professionnels et des chercheurs.

\

Meilleure exploitation des données existantes, accélere 'innovation,

AFECDP b
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Merci pour votre attention
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vestalis®

Solution de digitalisation du parcours de soins a domicile

Utilisation primaire des données
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Donner acces aux données de la prise en charge

Tableau de bord

Suivi  w || Phase s Acc thérap. s || Questionnaire -~ | Alefte || Professionnel || Agences s|| Fabricant | Réglages ~|1-20/37

Phase Préinclusion Fuites Observance 14 demiers jours Questionnaire S3-NIV
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Agrégation et présentation des données des différentes sources

MEDECIN

Données machines

Interface pour
le support
technique

Interfaces
utilisateurs

Connexion
aux ERP

machines

Vestalis backend

Infrastructure matérielle et
logicielle, hébergée en

MW RF RN



PATIENT
Télésurveillance
Responsable 3
de traitement dtb

MEDECIN

Sous traitants

Télésuivi

I—EV

vestalis

ﬁ Les traitements au sens du RGPD

Gestion
techniaue

-

vestalis®




Les traitements des données sont strictement encadreés
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contact@vestalis.health

11 rue Heinrich, 92100 Boulogne-Billancourt,
FRANCE

https://www.vestalis.health



https://vestalis-vision.com/

LOWENSTEIN
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Comprendre |'utilisation primaire des données de santé en PPC
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Les évolutions du suivi des patients sous PPC en France

[
+ Suivi clinique . 5 . I
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'évolution des réglementations entourant la PPC
I

Octobre 2013

Février 2014 Décembre 2017

o Abrogation ! L'observance g
Premlg[e de larrété Langement d’un devient une Agces aux
proposition projet commun condition données en ligne

de télésuivi

Premiére proposition Abrogation Lancement d’un Lobservance Acceés aux
de télésuivi de larrété projet commun devient une condition données en ligne
Le remboursement serait La décision est annulée La FFP et la FFAAIR La tarification est désormais Patients et médecins peuvent
conditionné a I'observance, par le Conseil d’Etat, faute collaborent pour améliorer proportionnelle au niveau consulter les données de
mais la proposition est rejetée. de concertation. I'observance des traitements. d’observance du patient. traitement via un extranet.

1/29/2026 | Loéwenstein Medical




Le Parcours des données entourant la PPC

Le Parcours Idéal et Sécurisé de la Donnée

Evolution : Du suivi en hapital 2
la télésurvelllance a domicile
(En 25 ans)

Domicile

~ Stockage

(Serveur HDS) Visualisation

Exploitation des données

soumise au consentement et
dépendante de la politique du
fabricant

Fabricant Restriction
Acces des données

1/29/2026 | Léwenstein Medical

Des contraintes fortes
pour les industriels.
Des obligations techniques

(ex: modems) ont failll exclure des
fabricants du marché frangais.




Quels flux de données

-

Modem interne

Environnement
patient

-

Informations (
primaires des
données

CE-Certification
MDR

1S027001

HDS

HIPAA, RGPD T
Mises a jour, ; T |||}
sécurité et =
1/29/2026 | Léwenstein Medical hebergsmerit Ineius




(IAH RESIDUEL, MOYENNE DU TEMPS D’UTILISATION DE LA PPC, DONNEES DE FUITES, RESSENTIE PATIENT, PRESSIONS DELIVREE, COMPTEURS PATIENTS)

Exploitation des données
soumise au consentement et
dépendante de la politique du
fabricant

Apercu application patient
Déclaration de confidentialité - —
Application prisma APP de Léwenst

Bl cuivi journalier

Bl suivi hebdomadaire
Medical Technology GmbH + Co. KG
@ Accepté e

El rilotage a distance 2] Som. precédentes

Burde de traitement

Tutcrial

—— Objectif
ebservance

Réglage des e

Partage d'informations de santé avec

frararirres de
votre fournisseur contart .
wn ruhes
© Accordé o
il w ﬂ\fr) — B ponndes

statistiques

Dhservante
Journalisre

NSTEIN M L TECHN S
Réglagedela —] bumidificateur

rampe

Traitement de données de traitement
anonymisées a des fins de recherche
@ Non accordé

[T

1/29/2026 | Loéwenstein Medical



With people in mind

Léwenstein Medical
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de formation au numérique en
santé pour les IFAP et les IFAS
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UTILISATION PRIMAIRE
DES DONNEES DE

SANTE EN EAJE

EAJE Etablissement d'Accueil du Jeune Enfant
(creche, halte-garderie ...)

Structures médico-sociales

19 400 EAJE, 498 400 places
Secteur éloigné des questions en lien avec le
numeérique en santé et le traitement des données de

Données de santé manipulées en EAJE

v PAI, suivi vaccinal, registre de suivi déploiement des
[ J
[ J
[ J

protocoles, administration médicamenteuse, suivi

A ’
Etat des lieux de leur recueil,
manipulation et hébergement

00000000
Dossier de soin, messageries non sécurisées,

difficultés d’acces a MMS ..

Principaux freins : fracture numérique,
méconnaissance de la reglementation

.‘
\/Formation au numeérique en santé récente, outils

méconnus ou peu développés, autres priorités

Besoins et perspectives pour un meilleur
usage des données de santé en EAJE

Outils comme des logiciels de recueil,
hébergement, traitement ... Formation des
professionnels en particulier des RSAI




I’entrée en collectivité santé particulier

Enfants avec PAI, DM (ex : surdité,
diabéte ...), prise en charge
pluridisciplinaire

Suivi vaccinal, certificats
médicaux

Organisation du soin
Protocoles de soins
Registre de suivi

LE RSAI

Référent Santé et Accueil Inclusif

Le professionnel de santé essentiel a la transition du . X
Missions numérique en santé en EAJE Besoin d? formation
Besoin d’accés a des
décret du 30200t 2021 2023, 19400 EAJE, 498 400 places selon la DREES outiisEECRiEEs
i ca‘,jre San'ta'r? (Direction de la recherche, des études, de I’évaluation et Cqmpétences pour les
PRS0 G sar\te des statistiques) sur I'offre d’accueil du jeune enfant missions fondamentales
Inclusion Compétences du
numérique en santé

Données de santé en lien avec | | PAI, enfants a besoins de

Promotion et éducation a
la santé

MES, données de santé,
télésanté (ex : Crech’Med)



APl numérique
Prise en main de Uoutil informatique
et cybersécurité en santé

5 -t-’kl [
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2025/2026

APl Numérique en santé N°3
e-santé et médecine connectée
[ IFAS - IFAR

fo2) w 202512026

APl Numérique en santé N°4
Mon Espace Santé, Dossier médical partagé et autres DS

Données de santé, RGPD
cybersécurité e-réputation

‘I.’,
] fodlule 4 cours de
Module 4 ded
4 et e .u\-l-(..- EF ntietie 4

Communication et éthique du
numerique en santé

; ¥
craly ®) |
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Télésanté

module 4 - cours de 2h
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LE NUMERIQUE EN SANTE EN
FORMATION INITIALE DEAP / DEAS ET
EN FORMATION PROFESSIONNELLE

Mariama Bouibed,
Infirmiére-puéricultrice
D.U. Métavers en santé, e-santé et médecine
connectée



CREER UN PLAN D’ENSEIGNEMENT CONFORME AU REFERENTIEL DEAP ET DEAS
ET QUI PERMETTE D’ACQUERIR DES COMPETENCES POUR ETRE ACTEUR DE LA
TRANSITION NUMERIQUE DE NOTRE SYSTEME DE SANTE

Constats, enjeux et défis de I'enseignement du
numérigue en santé en IFAS / IFAP

Contexte du projet

UNE FEUILLE DE ROUTE 2023-2027 DU
NUMERIQUE EN SANTE

Un domaine De nouvelles
2 2 conhaissances
DE NOUVELLES COMPETENCES appréhendé e

TRANSVERSALES EN NUMERIQUE EN
SANTE A ACQUERIR EN IFAP ET IFAS

UN SUPPORT ESSENTIEL : LA / \ I \
PLATEFORME DE
L’ANS FORMATION

ANS Formation : _Un public
des contenus a hétérogéne dans

contextualiser I'utilisation des
outils numériques

UN PLAN D’ENSEIGNEMENT CONFORME
04 ET ADAPTE AU QUOTIDIEN
PROFESSIONNEL DES AS ET DES AP




EXEMPLES D'OUTILS DE LUDOPEDAGOGIE POUR RENDRE PLUS < Famitte
ACCESSIBLE LA FORMATION DU NUMERIQUE EN SANTE e

Prévention primaire Consultation Hospitalisation Retour a domicile 7 Suivi

MESSAGERIE &

MESSAG z DHP (DOSSIER Une frise collaborative a reconstituer en
SECURISEE PRO -

MEDICAL PARTAGE)

7
TELESURVEILLANCE - E-ORDONNANCE E:} AGEHOR ﬁ TELECONSULTATION
= ROVENLIGNE 7]

Description : Grdoan. | d 'l A .q
S Description  Agidgaton 8¢ s ; i cription: sl s placant des outils numerigues

ou:ripalon: m'm,&e_“me onnees a distance (capteursh, pharmacier. RO, sudiodvidén. partagé national. . d I d . d,
PrOfSISSOTHIENs ciives, Bénéfices : aierte récoce, UM Bénéfices - tragahiite. réduion Bénéfices: organisation, rappets Bénéfices : accis rapide, mantien Bénéfices | centralisation des pe rtinents dans le pa rcours de soin un
Bénéfices - cosrdination, bk arrain A, s infos, meilleure courdinatian. N = ~
tragabiité. o) Ri - eeraur saisie, Risques : erveur de plaraing, fuite Risques : confidentiafite s non Risques : erreurs | | d
e N et el i e ) e patient et en présentant le role de
estinataire si séection erronde. e i % Vrifier : droit daccis e s identifiants partages. 1 1 B .
Vicier gltelorme carife, vérifer: seuis dalrte, el s e aier: chrermer, et Virifa st e, o I'’AS/de I'AP en lien avec ces outils
double vérification gestinataice. L_ patient confirmée, limitgs.

® Un jeu de carte sur les bonnes pratiques
. @ P09 gc en lien avec le numérique en santé
ANS-Formation : =)
v (3]ANS-Formation _
W’T:‘:‘:x'ﬁ T ! Bonnes prcﬂiques Pranques douteuses
®0 @-
-
& | -
Une AS ou AP regait _L_I" "?p OUAS
un maill d'un homme vermoullle:tayiours Une AS ou AP utilise R T— ' \
se présentant P le méme mot de i ::_J tet
API 1 Numérique en santé : comme un que G passe pour le d‘Td ;ic'e.ed
fournisseur lui PALERRETpEN logiciel de sains et I'e-nfa:l a\:ln:ede
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informatique, approche une pice jainte glorsaln ies personnels ce qui lul bl E:“'"."O:
professionnelle en santé urgente sur les s permet de ne pas R o poLe e u
Cybersécurité commandes de nt en avolr fos ouililiar soin informatisé
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TABLE RONDE : IMPACTS SUR LE VOLET SECURITE - SECURISATION
DES DONNEES DE SANTE DANS CET UNIVERS
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TABLE RONDE : APPROCHE COMPAREE DE L'APPROPRIATION DU
REGLEMENT EUROPEEN FRANCE, ESPAGNE, ITALIE
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Partie 1 : Organisation du systeme de santé

France

Systeme de santé francais « centralisé »

Systeme « centralisé »
* National : le ministere chargé de la santé définit les
grandes orientations de la politique en santé.

* Régional : les ARS coordonnent Uoffre de soins, la
prévention et la gestion des crises sanitaires dans
chaque région.

* Local: les structures, établissements et professionnels
de santé prodiguent les soins au plus pres des usagers.

- Mise en ceuvre des régles définies au niveau national a
'appui des autorités régionales et locales, qui n‘ont pas
de pouvoir d’adaptation des regles.

Diversité des structures hépitaux publics, cliniques
privées, cabinets médicaux, structures médico-sociales.

Exemples de la recherche

-------

La convention unique est un document essentiel pour les
recherches a finalité commerciale impliquant la personne
humaine en France. Elle est prise par voie d’arrété
ministériel

Les Comités de Protection des Personnes (CPP) sont
chargés d’émettre un avis préalable sur les conditions de
validité de toute recherche impliquant la personne

* Organisation fixée par le code de la santé publique :
identique dans toutes les régions.

La Commission nationale des recherches impliquant la
personne humaine est chargée de la coordination et de
’harmonisation du fonctionnement des CPP en France.

- Pas de spécificités locales.
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Partie 1 : Organisation du systeme de santé

Italie

Systeme de santé italien « décentralisé »

Le systeme de santé italien (Servizio Sanitario Nazionale -
SSN) est public, universel et décentralisé. Il repose sur la
répartition des compétences entre UEtat, les Régions et les
Provinces autonomes de Trente et de Bolzano.

« National: L’Etat, par Uintermédiaire du ministére de la
Santé, n’assure pas la gestion directe des services de
santé, mais définit le cadre réglementaire général du
systeme de santé.

« Régional: Les Régions sont responsables de la
programmation, de lUorganisation et de la gestion du
systeme de santé. Les Provinces autonomes disposent de
compétences analogues a celles des Régions, mais avec
une autonomie renforcée reconnue par leur Statut spécial.

« Conférence Etat-Région: elle est un organe institutionnel
de concertation entre UEtat, les Régions et les Provinces
autonomes et le lieu ou ils coordonnent leurs politiques
de santé.

DP

A UEtat revient la législation-cadre, tandis que les
Régions et les Provinces autonomes sont compétentes
pour la législation de détail relative a la fourniture
effective du service
>:/o Le Conseil des ministres a
W oA approuvé, le 12 janvier
T 2026, un projet de loi
fr 2N ) d’habilitation visant a la
N e réorganisation et au
{Oy | renforcement de
~To l’assistance territoriale et
o cy hospitaliére ainsi qu’a la
Yo révision du modeéle
organisationnel du Service
(o) national de santé, lequel
prévoit 'adoption des
o) décrets d’application d’ici
' le 31 décembre 2026.
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Source: Ministero della Salute - SSN: principi e organizzaz5ione


https://www.salute.gov.it/new/it/tema/ssn-principi-e-organizzazione/
https://www.salute.gov.it/new/it/tema/ssn-principi-e-organizzazione/
https://www.salute.gov.it/new/it/tema/ssn-principi-e-organizzazione/

Partie 1 : Organisation du systeme de santé

Italie

L’autorisation des essais cliniques dépend du type d’étude, Absence d’une « convention unique » générale.

mais le systeme est aujourd’hui largement centralisé. En Italie, il n’existe pas d’équivalent direct de la convention

unique francaise, mais ce qui existe a la place sont:

* des contrats / conventions de recherche clinique,
conclus entre le promoteur et 'établissement de santé
(public ou privé) ;

* des modeles non uniques, mais souvent standardisés
au niveau national élaborés par UAIFA ou par le Centre
national de coordination des comités d’éthique.

Les essais cliniques portant sur les

médicaments et les amendements a chaque

NIRRT phase doivent étre autorisés par Agence
italienne du médicament (AIFA).

L’essai clinique doit étre aussi préalablement approuvé par
un comité d’éthique indépendant (a compétence nationale
ou territoriale).

L'Institut Supérieur de la Santeé fournit des avis A la suite du réglement (UE) n° 536/2014 des modéles
consultatifs sur les essais et les amendements de phase I. contractuels types ont été introduits par AIFA, mais ils ne
Les études observationnelles portant sur des sont pas contraignants au sens strict, contrairement a la
médicaments doivent étre approuvées par un comité convention unique (https://www.aifa.gov.it/centro-
d’éthique et enregistrées dans le Registre des Etudes coordinamento-comitati-etici).

Observationnelles (RSO) tenu par UAIFA.

AFCDP ’


https://www.aifa.gov.it/centro-coordinamento-comitati-etici
https://www.aifa.gov.it/centro-coordinamento-comitati-etici
https://www.aifa.gov.it/centro-coordinamento-comitati-etici
https://www.aifa.gov.it/centro-coordinamento-comitati-etici
https://www.aifa.gov.it/centro-coordinamento-comitati-etici
https://www.aifa.gov.it/centro-coordinamento-comitati-etici
https://www.aifa.gov.it/centro-coordinamento-comitati-etici
https://www.aifa.gov.it/centro-coordinamento-comitati-etici
https://www.aifa.gov.it/centro-coordinamento-comitati-etici
https://www.aifa.gov.it/centro-coordinamento-comitati-etici
https://www.aifa.gov.it/centro-coordinamento-comitati-etici
https://www.aifa.gov.it/centro-coordinamento-comitati-etici
https://www.aifa.gov.it/centro-coordinamento-comitati-etici
https://www.aifa.gov.it/centro-coordinamento-comitati-etici
https://www.aifa.gov.it/centro-coordinamento-comitati-etici
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Partie 1 : Organisation du systeme de santé

Systéme de santé espagnol « décentralisé »

Espagne

Compétences transférées aux 17 communautés autonomes.

DP

National: le ministere chargé de la santé définit le cadre
réglementaire général (loi-cadre), veille a U'équité et fixe le
socle commun des prestations sanitaires. Ne gere pas les
services de santé.

Régional: Les communautés autonomes organisent et
planifient Uoffre de soins, avec leurs propres services de
santé responsables de la gestion des hoépitaux, du
personnel, des budgets et des systemes d’information.
Pouvoir législatif: elles adaptent les regles selon ses
particularités.

Coopération national-régional: au moyen du Conseil
Interterritorial composé du ministre chargé de la santé et
des conseillers régionaux de la santé.
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Source: Ministerio de Sanidad - Organizacion Institucional

-CCAA


https://www.sanidad.gob.es/organizacion/ccaa/directorio/home.htm
https://www.sanidad.gob.es/organizacion/ccaa/directorio/home.htm
https://www.sanidad.gob.es/organizacion/ccaa/directorio/home.htm
https://www.sanidad.gob.es/organizacion/ccaa/directorio/home.htm
https://www.sanidad.gob.es/organizacion/ccaa/directorio/home.htm
https://www.sanidad.gob.es/organizacion/ccaa/directorio/home.htm
https://www.sanidad.gob.es/organizacion/ccaa/directorio/home.htm
https://www.sanidad.gob.es/organizacion/ccaa/directorio/home.htm
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Partie 1 : Organisation du systeme de santé

Recherche « centralisé »

DP

Espagne

L’agence espagnhole des médicaments et des

wenca eeioia e produits de santé (AEMPS) autorise les essais
medicamentos y

ooductos santarios— cliniques et produits de santé et supervise les

médicaments et dispositifs dans tout le territoire.

Les Comités d’Ethique de la recherche médicale
(CElIm), accrédités et enregistrés au niveau national, sont
chargés d’émettre un avis préalable sur les conditions de
validité de toute recherche impliquant la personne
humaine (protocole, consentement, protection des
données). Les CEIm peuvent étre publics ou privés.

La documentation pour autoriser un essai clinique est
strictement encadrée par la réglementation nationale et
européenne, avec formats et contenus normalisé.

- Pas de spécificités locales concernant les autorisations
et la documentation requise.

Code de conduite traitement de données
(FARMAINDUSTRIA)

Approuveé par CAEPD.
Champ d’application: Traitement des données
personnelles dans le cadre des recherches cliniques
Base juridique: Loi (réglementation des essais
cliniques).
Rbles en matiere de données:

o Promoteur, investigateur, centre: responsables

indépendants (pas responsables conjoints)
o Autres intervenants: sous-traitants.

Sites de référence:

* Investigacién sanitaria y ensayos clinicos | AEPD

* Investigaciones clinicas con productos sanitarios | AEMPS
* guia-comercializacion-ps-2025.pdf



https://www.aepd.es/areas-de-actuacion/salud/investigacion-sanitaria-y-ensayos-clinicos
https://www.aepd.es/areas-de-actuacion/salud/investigacion-sanitaria-y-ensayos-clinicos
https://www.aepd.es/areas-de-actuacion/salud/investigacion-sanitaria-y-ensayos-clinicos
https://www.aepd.es/areas-de-actuacion/salud/investigacion-sanitaria-y-ensayos-clinicos
https://www.aepd.es/areas-de-actuacion/salud/investigacion-sanitaria-y-ensayos-clinicos
https://www.aepd.es/areas-de-actuacion/salud/investigacion-sanitaria-y-ensayos-clinicos
https://www.aepd.es/areas-de-actuacion/salud/investigacion-sanitaria-y-ensayos-clinicos
https://www.aepd.es/areas-de-actuacion/salud/investigacion-sanitaria-y-ensayos-clinicos
https://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/docs/2025/guia-comercializacion-ps-2025.pdf
https://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/docs/2025/guia-comercializacion-ps-2025.pdf
https://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/docs/2025/guia-comercializacion-ps-2025.pdf
https://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/docs/2025/guia-comercializacion-ps-2025.pdf
https://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/docs/2025/guia-comercializacion-ps-2025.pdf
https://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/docs/2025/guia-comercializacion-ps-2025.pdf
https://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/docs/2025/guia-comercializacion-ps-2025.pdf
https://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/docs/2025/guia-comercializacion-ps-2025.pdf
https://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/docs/2025/guia-comercializacion-ps-2025.pdf
https://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/docs/2025/guia-comercializacion-ps-2025.pdf

Partie 2 : Autorités de protection des données
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France

Une seule autorité de protection des données

CNIL.

COMMISSION NATIONALE
INFORMATIQUE & LIBERTES

Opere dans le cadre de la Loi Informatique et Liberté et
du RGPD



Partie 2 : Autorités de protection des données

Italie

Une seule autorité de protection des droits des personnes pour tout secteur d’activité: public et privé

Servizio del controllo interno
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Segretario generale T Responsabile della Segreteria del Collegio

Vice Segretario VAN
generale* !
‘\. \ Responsabile della protezione dei dati
1\'. “'.
v ¥ . \-‘ 5
LR Responsabile della prevenzione
‘l‘ b della corruzione e della trasparenza
“\
N
Affari legali Affani di giustizia e di sicurezza Respnnsabile per
Affari legislativi e istituzionali Amministrazione, patrimonio e contabilita la transizione digitale

Controllo di gestione
Relazioni con il pubblico

Attivita contrattuali

Attivita ispettive

Relazioni esterne & media Intelligenza arificiale

Relazioni internazionali & con I'Ue Liberta di manifestazione del pensiero e cyberbullismo

Studi & documentazione Realta economiche e produttive . ,
Reatt pubbiche Département de la santé et de la recherche
Reti telematiche & marketing
Risorse umane

Sania e rcercs GARANTE
PER LA PROTEZIONE

@ | G P D P DEI DATI PERSONALI
AFGDP o

Tecnologie digitali e sicurezza informatica

*Funzione assegnata a un dirigente dell’ Autorita
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Partie 2 : Autorites de protection des donnees

Italie

Principaux documents adoptés par le Garante en matiere de santé et de recherche

» Questions et réponses sur l’accés aux données »
a caractere personnel contenues dans le
dossier médical

» Questions et réponses sur le dossier sanitaire et »
Lignes Directrices sur le dossier sanitaire du 4
juin 2015

» Questions et réponses sur le dossier médical »
électronique

» Questions et réponses sur le compte rendu en »
ligne et Lignes Directrices relatives aux comptes
rendus en ligne du 19 novembre 2009

DP

Le dossier médical est un outil qui décrit, selon des standards
définis par le ministere de la Santé, un épisode unique
d’hospitalisation de la personne concernée).

Le dossier sanitaire est ’ensemble des données a caractere
personnel générées par des événements cliniques présents et
passés concernant la personne concernée, qui sont partagées
entre les professionnels de santé qui la prennent en charge au
sein d’un méme établissement de santé.

Le dossier médical électronique estl’ensemble des
données et documents numeériques de nature sanitaire et
meédico-sociale générés par des événements cliniques
présents et passés concernant un patient, produits par des
structures sanitaires publiques et privées

Par « compte rendu en ligne », on entend la possibilité
d’accéder au compte rendu par des moyens numeériques

11



Partie 2 : Autorites de protection des donnees

» Deécision du 7 mars 2019 de clarification dans le
domaine de la santé

» Questions et réponses sur le droit a Uoubli
oncologique

» Questions et réponses sur le traitement par les
Instituts de recherche et de soins a caractere
scientifique (IRCCS) des données a caractere
personnel collectées a des fins de soins de santé
pour des finalités ultérieures de recherche

» Compendium du mars 2024 sur les plateformes
qui mettre en relation les patients avec des
professionnels de santé, accessiblesvia le web

et des applications

» Décision du 9 mai 2024 sur la révision des regles
déontologiques applicables aux traitements a
des fins statistiques ou de recherche scientifique
et sur les garanties a appliquer conformément

AFEDOP a larticle 110 du Code.

»
»

»

Les Lignes Directrices apportent certains éclaircissements
sur Uapplication de la réglementation en matiere de
protection des données dans le domaine de la santé

C’est un droit reconnu par la loi n® 193 du 7 décembre 2023.

Le Garante a précisé l'application de Uarticle 110-bis,
paragraphe 4, du Code de la protection des données pour
utiliser les données collectées a des fins de soins également

a des fins de recherche.

Ilindique les aspects de protection des données que les
responsables du traitement doivent respecter lors de la mise
en ceuvre de services numeériques visant a mettre en relation
les patients avec les professionnels de santé.

Il s’agit d’'une décision adoptée a la suite de la réforme de
Uarticle 110 du Code de la protection des données, qui
précise les mesures de garanties a appliquer en cas
d’utilisation de données a caractere personnel de patients
décédés ou non joignables a des fins de recherche. 12



Partie 2 : Autoritées de protection des donneées

Espagne

4 autorités de protection des données (1 nationale + 3 régionales)

Périmétre: tout secteur d’activité: public et privé - Périmetre: secteur public dans son territoire et secteur
particuliers / professionnels dans tout le territoire, & prive lors de traitements liés a la gestion des services et
’exception des secteurs couverts par les autorités a Uexercice de fonctions publiques.
régionales.
_ Datuak Babesteko Euskal Agintaritza  Aytoridad Vasca de
T Y i ._ -' Autoridad Vasca de Protacoidn de Datas PrOteCCién de DatOS

Missions de la AEPD Autoritat Catalana de Proteccio de

« Sensibiliser (publier des guides) apdcat Dades

) Seu Electronica - Autoritat Catalana
e [nformer sur les droits .
) de Proteccio de Dades
e Conseiller

* Contrbler et sanctionner Consejo de Transparencia
y Proteccion de Datos Inicio | CTPD Andalucia
de Andalucia
» Opeére dans le cadre de la LOPDyGDD et du RGPD.
* Représente UEspagne au sein du Comité européen  Opérentdans le cadre de la LOPDyGDD, du RGPD et
de la protection des données (EDPB). de leur propre loi régionale.

e Coordination avec l"AEPD

AFGDP -


https://www.avpd.eus/inicio/
https://www.avpd.eus/inicio/
https://tramits.apdcat.cat/Ciutadania/TramitsTemes.aspx
https://tramits.apdcat.cat/Ciutadania/TramitsTemes.aspx
https://tramits.apdcat.cat/Ciutadania/TramitsTemes.aspx
https://tramits.apdcat.cat/Ciutadania/TramitsTemes.aspx
https://www.ctpdandalucia.es/
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Partie 3 : Comparaison des regles applicables aux données de santé

France

}/ Regles applicables :

e Article 9.4 RGPD
* Articles 44 ; 65 et suivants de la Loi Informatique et Libertés (formalités préalables — autorisation ou respect
de MR)

- En France, il existe déja un systéme d’autorisation d’accés pour Uutilisation secondaire des données (Health
Data Hub et procédures d’autorisation pilotées par la CNIL)

- Des régles spéciales doivent étre respectées: télémédecine, certification pour ’hébergement externalisé des
données de santé, identification et authentification, etc.

Des outils socles

Dans la loi, par exemple:

e «Monespace santé »

« SNDS

Réferentiel de la CNIL

* Entrepots de données de santé

%
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DP 14




Partie 3 : Comparaison des regles applicables aux données de santé

Iltalie

//’/ Regles applicables :

Article 9.4 RGPD

Articles 75 et suivants du décret législatif n°® 196 du 30 juin 2003 (Code de la protection des données), tel que
modifié aprés Uapplication du RGPD par le décret législatif n® 101 du 10 aolt 2018

articles 2-quater, 2-sexies et septies du Code de la protection des données

articles 110 et 110-bis du Code de la protection des données pour la recherche scientifique

regles déontologiques applicables aux traitements a des fins statistiques ou de recherche scientifique
dispositions sectorielles spécifiques (télémédecine etc.)

- utilisation secondaire des données: il n’existe pas encore de systeme unique et centralisé d’autorisation

d’acces aux données de santé pour Uutilisation secondaire, comparable au modele francais.

L’utilisation secondaire des données a des fins de recherche est toutefois possible, a condition d’appliquer le
RGPD et le Code de la protection des données, d’identifier une base juridique appropriée, d’obtenir Uavis du
comité d’éthique, d’obtenir Uautorisation de UAIFA ou, pour les études observationnelles, de notifier 'étude a
UAIFA aux fins de son inscription au registre, et de respecter les décisions adoptées par le Garante.

g
=
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Partie 3 : Comparaison des regles applicables aux données de santé

Espagne

4
)’ Regles applicables :

* Articles 9 et 89 du RGPD.
* Disposition additionnelle 17 de la LOPDyGDD.
Loi 41/2002 relative a 'autonomie du patient (lois régionales).

Dispositions législatives et réglementaires relatives aux essais cliniques et a la recherche
meédicale.

DP 16




Partie 4 : La déclinaison dans le droit national du reglement EHDS

Italie

> L’Ecosystéme des données de santé (EDS) institué par le décret du 31 décembre 2024 du ministre de la Santé sera
opérationnel a partir de mars 2026.

» EDS est un systeme numérique innovant et sécurisé destiné a la collecte et a 'analyse des données de santé. Il offrira
des services avanceés et innovants, en particulier au bénéfice des patients et des professionnels de santé. Il permettra
d’améliorer la prévention, le diagnostic, les soins, la réadaptation et la prophylaxie internationale, ainsi que de
rapprocher des besoins des patients les activités de recherche, de planification et de gouvernance de la santé
publiqgue menées par les institutions.

» L’acces a ’EDS sera possible pour différentes finalités:
a des fins de soins

a des fins de prévention

a des fins de prophylaxie internationale

a des fins de gouvernance

a des fins d’étude et de recherche scientifique

O O O O O

» Le décret met en ceuvre une stratégie a plusieurs niveaux pour la protection des données a caractere personnel,
avec des spécifications techniques relatives a la pseudonymisation et a 'anonymisation en fonction des finalités
d’utilisation. Par exemple, pour la recherche scientifique, les processus sont rigoureux, avec des services d’extraction
de données anonymisées qui, une fois extraites et mises a disposition des demandeurs, ne sont pas conservées au
sein de UEDS.

AFCDP
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Partie 4 : La déclinaison dans le droit national du reglement EHDS

Italie

» Le responsable du traitement de UEDS est le Ministére de la Santé, qui agit par Uintermédiaire de TAGENAS en qualité
de sous-traitant. La base juridique est le consentement spécifique de la personne concernée

» En ce qui concerne l'architecture de sécurité, 'EDS repose sur des « unités de stockage distinctes et indépendantes »
congues pour garantir une protection maximale des données de santé. Cette architecture met en ceuvre le principe de
séparation des données selon leur typologie (en clair, pseudonymisées et anonymisées) et le niveau de risque
correspondant en limitant ’'accés aux seuls profils autorisés. En particulier, la solution prévoit:

o 21 unités de stockage dédiées a la gestion des données en clair pour chaque région et province autonome,
o) 1 unité dédiée aux SASN (Services d’assistance sanitaire au personnel navigant),

o) 1 unité pour les données pseudonymisées
o

1 unité pour les données anonymes.

» Le décret fait explicitement référence a de nombreuses normes et réglementations en matiere de sécurité (lignes
directrices de 'Agence nationale pour la cybersécurité (ACN) et de UAgence pour Ultalie numérique (AgiD).

18
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Partie 4 : La déclinaison dans le droit national du reglement EHDS

Espagne

Avant-projet de loi sur la santé numérique en consultation publique jusqu’en octobre 2025.

Le texte vise a adapter le cadre juridique espagnol au Reglement (UE) 2025/327 (EEDS).

Objectifs :
Utilisation primaire des données de santé
* Intégrer tous les prestataires de soins (publics et privés) dans MiSalud@EU.
* Adapter les dossiers médicaux électroniques a la norme européenne (interopérabilité et
tracabilité).
* Mettre en place la gouvernance du systeme :

o Lescommunautés autonomes seront des autorités régionales de santé
nhumerique.

o La Secrétariat général de la santé numérique, de Uinformation et de Uinnovation
du SNS (SGSDII) — organe du Ministere de la Santé- sera Uautorité nationale de
santé numeérique et représentera UEspagne au Conseil EHDS.

o Réglementer les entités concentratrices du secteur privé.

19
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Partie 4 : La déclinaison dans le droit national du reglement EHDS

Espagne

Utilisation secondaire des données de santé:

 La SGSDII sera 'organisme national d’acces aux données (Health Data Access Body -HDAB-)
et le représentant au Conseil EHDS.

 Les communautés autonomes pourront agir comme organismes régionaux d’acces aux
données.

* Définir les catalogues de données, les obligations des détenteurs de données et la
gouvernance du systeme.

 Coordonner les demandes de données entre organismes nationaux, régionaux et d’autres
pays.

* Réglementer les redevances, sanctions, détenteurs fiables, obligations des entités
concentratrices et usages interdits.

AFCDP -



Partie 4 : La déclinaison dans le droit national du reglement EHDS

AF

g
=

Espagne

Utilisation des technologies numériques dans les soins de santé:

« Etablir les définitions, Uinteropérabilité et la tragabilité nationales.

 Réglementer les droits et obligations des patients et des professionnels (IA, neurotechnologies,
etc.).

* Encadrer Uusage des technologies numériques a des fins auxiliaires (ex. reconnaissance
faciale).

* Fixer les conditions d’utilisation des solutions numeériques de soins (interopérabilité, standards,
contribution des données au SNS).

 Etablir un cadre pour Uintégration des solutions numériques dans le panier de services (ex.
dispositifs devant alimenter 'ENDS).

* Définir le cadre de financement des solutions numériques par le SNS.
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Partie 4 : La déclinaison dans le droit national du reglement EHDS

Espagne

Utilisation des données personnelles de santé dans le SNS:

* Autoriser légalement les administrations sanitaires (communautés autonomes et ministere) a
utiliser les données du SNS a des fins secondaires :
o surveillance,
o recherche,
o développement de produits et d’algorithmes,
o statistiques,
o politiques publiques.
« Définir des mesures de protection et des garanties, notamment pour Uutilisation de UEspace
National des Données de Santé (ENDS) et des systemes de surveillance.

L’avant-projet de loi doit continuer son parcours législatif jusqu’a son adoption.

AFCDP -



AFEDP

Merci pour votre participation
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Liberee

REGLEMENT RELATIF A 'ESPACE EUROPEEN DES DONNEES DE
SANTE

APPROCHE COMPAREE: FRANCE — AFCDP 27 01 2026

Dora Talvard — Directrice de projet chargée des affaires juridiques - DNS

29/01/2026

75



En
MINISTERE

DE LA SANTE, DES FAMILLES, Délégation au numérique en santé
DE LAUTONOMIE

ooty chantier collectif d’envergure

mener




EN

MINISTERE

DE LA SANTE, DES FAMILLES,

DE L'AUTONOMIE

ET DES PERSONNES HANDICAPEES

Exemple: gouvernance de I'usage secondaire

Organisme responsable de I'accés aux données de santé Détenteurs de données de confiance

Missions clés :

* Autoriser I'acces aux données Missi &
. P . . issions clés :
* Préparer et sécuriser les jeux de données
U 7 H
« Informer les citoyens et acteurs concernés . Qlccompagner IdORAD dans l'instruction de la demande
autorisation de traitement
* Gérer les redevances
* Appuyer I'ORAD dans la mise a disposition des données de

* Controler et sanctionner les abus selon le reglement santé

Exigences : Exigences :
*  Proposer un environnement de traitement sécurisé * Proposer un environnement de traitement sécurisé
* Disposer d’une infrastructure capable de traiter des demandes transfrontaliéres :

DonnéesdeSanté @UE
* Se prémunir contre les risques de conflits d’intérét

CNIL.

COMMISSION NATIONALE
INFORMATIQUE & LIBERTES

™ HeauTH
DATA HUB

Source : art. 57,58, 72 EEDS 77



EN

MINISTERE

DE LA SANTE, DES FAMILLES,

DE L’'AUTONOMIE

ET DES PERSONNES HANDICAPEES

Liberit
Egaité
Frasermicé

Une coexistence avec le cadre national permise par le reglement

Possible maintien des
dispositions nationales

actuelles pour I'accés aux
données a des fins
d'intérét public

Marges de
manceuvre
pour les Etats
membres

Possible coexistence

avec des accords
contractuels d'acces
nationaux

En France, cela signifie le
maintien des :

Acceés permanents au
Systéme national d’acces aux
données de santé (SNDS)

Des procédures simplifiées
en cas de conformité aux
méthodologies de référence
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EN

MINISTERE

DE LA SANTE, DES FAMILLES,

DE L'AUTONOMIE

ET DES PERSONNES HANDICAPEES

Liberit
Lguitit.
Frasermicé

Quel plan d’action pour la France sur I'usage secondaire ?

Préparer I’entrée en
vigueur de ’'EEDS

Marges de manceuvre Actes d’exécution de la
nationales Commission européenne
Les consultations publiques Une action conjointe de la
pour préparer le PJL Commission européenne avec

un role actif de la DNS et de la
PDS / consultations publiques

Réglement pour un ;~
ace européen des
onnées de santé

Lien : Public consultations - Tehdas

Une stratégie nationale
lancée en juillet 2025

Stratégie
interministérielle

pour construire

notre patrimoine national
des données de santé

Pour en savoir plus : https://sante.gouv.fr/ministere/europe-et-international/I-union-europeenne-de-la-sante/article/I-espace-europeen-des-donnees-de-sante
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Gouvernance et role EEDS DNS, PDS

Sensibilisation et exercice des droits DNS, PDS, CNIL : — :

................................................................................................

Grands enjeux justifiant le partage de données DGS, DGRI : —

Calcul des cofits fixes des redevances NS, PDS ............... Prosieseide ................ ZERIRIERS e

................................................................................................




Merci de votre attention

Des questions complémentaires ?

29/01/2026 81




PRESENTATION BONNES PRATIQUES POUR UNE UTILISATION
ETHIQUE ET PRATIQUE DE L'IA EN RECHERCHE EN SANTE HUMAINE

Frédérique Lesaulnier
DPO de I'lCM & Membre du comité d'éthique
INSERM



Bonnes pratiques pour une utilisation
éthique et responsable de I'Intelligence

artificielle en recherche en santé humaine

Colloque, 27 janvier 2026




"Si nous n'éprouvons pas de l'inquiétude
devant une technique, c'est qu'elle n'est pas
assez révolutionnaire." - Jean-Pierre Dupuy

EAN-PIERRE

UPUY

La marque
du sacreé

Frédérique Lesaulnier

ChatGPT a attiré un million
d’utilisateurs en quelques jours

Temps qu'il a fallu a certains services/plateformes
en ligne pour atteindre 1 million d'utilisateurs

v T 5o
wono” - | 2.5 s
Twitter _ 2ans
Foursquare * - 13 mois
Facebook - 10 mois
Dropbox - 7 mois

spotify oos [l s mois 02 28\
Instagram ** . 2.5 molis O -&
ChatGPT |5 jours

* 1 million de nuitées réservées ** 1 million de téléchargements

Sources : communiques des entreprises via Business Insider/Linkedin

statista %

« Il se pourrait que nous ne soyons plus jamais capables
de comprendre les choses que nous sommes cependant
capables de faire. » - Hannah Arendt

Inserm

27 janvier 2026 21




Contexte et enjeux

* Les SIA sont utilisés partout dans les organismes de
recherche a de multiples niveaux
* Opportunités majeures pour la recherche :

- Avancement des connaissances : Traitement de données massives et
complexes, découverte de biomarqueurs, modeélisation de mécanismes
pathologiques, médecine personnalisée...

- Outil de soutien aux chercheurs : rédaction, traduction, revue de
littérature, génération de code, vérification statistique.

* Gain de temps pour des taches a plus faible valeur ajoutée

THE NOBEL PRIZE
IN CHEMISTRY 2024

THE NOBEL PRIZE

IN PHYSICS 2024
() =

T o, Prix Nobel 2024 en
/ H (A Physique et Chimie
décernés a des
développeurs d’lA

Demis John /
assabis Jumpe

tructure prediction”

,,,,,,

Frédérique Lesaulnier



Biais algorithmiques
Représentativité des données
Discrimination

Qualité et tragabilité

i in nné o
incertaines des données Hallucinations

Production de réponses non
reproductibles, non explicabilité des Perte de confidentialité et de

S Défis scientifiques [ rr g

I'intégrité des données produites et

la rigueur de la démarche J u ri d |q ues
)
| éethiques
: . Favorise le plagiat et
Impact environnemental et soclaux appropriation involontaire de

contenus

Perte de souveraineté

Impact societal scientifique et numérique




Les spécificités de 'usage de I'lA a I'Inserm I nserm
@

* 1er organisme européen de recherche dédié a la santé

* Producteur et utilisateur de Systemes d’'lIA dans le champ de la
santé
* Des niveaux variés de connaissance et de compréhension

* Producteur et utilisateur de données de santé, données
sensibles soumises a une réglementation plus stricte

* Les outils développés sont susceptibles d'étre utilisés dans le
cadre du soin avec des enjeux de validité clinique,
d’explicabilite

* Des biais susceptibles de reproduire des inégalités de sante
invisibilisés dans des SIA

Frédérique Lesaulnier Inserm 27 janvier 2026 5




Enjeux spécifiques a la recherche en santé humaine

* Neécessité d'une dynamique collective au sein de I'Institut pour
garantir une utilisation éclairée et responsable de I'lA : utilisation
equitable, éthique, efficace et transparence qui intégre la
maitrise de I'impact environnemental
* Formuler des recommandations claires et opérationnelles

* Préparer la mise en place de dispositifs de gouvernance adaptés aux spécificités
de la recherche en santé

* Plusieurs instituts de recherche ont publié des guides de bonnes
pratiques inspirés des lignes directrices de la Commission
europeenne sur l'utilisation responsable de l'intelligence artificielle
genérative dans la recherche

* « Comment I'|A générative transforme les pratiques de recherche :
nouveaux enjeux d’intégrité scientifique » Collogue OFIS (avril
2025)

Frédérique Lesaulnier Inserm 27 janvier 2026 6



https://research-and-innovation.ec.europa.eu/document/download/2b6cf7e5-36ac-41cb-aab5-0d32050143dc_en?filename=ec_rtd_ai-guidelines.pdf
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/document/download/2b6cf7e5-36ac-41cb-aab5-0d32050143dc_en?filename=ec_rtd_ai-guidelines.pdf
https://www.ofis-france.fr/comment-lia-generative-transforme-les-pratiques-de-recherche-nouveaux-enjeux-dintegrite-scientifique-le-colloque-2025-de-lofis-est-en-ligne/

Les 4 principes clés de l'intégrité scientifique

Garantir la qualité de la recherche : Recherche transparente, non biaisée
conception, méthodes, analyses des Living depuis son commencement jusqu’a sa
guidelines

résultats, usage des ressources e o communication

USE OF
GENERATIVE Al
IN RESEARCH

Honnéteté

sssssssssss

Respect

Collégues, participants aux recherches, ==
sociéte, héritage culturel et écosystémes,
environnement

Responsabilité

Rendre compte de tous les aspects : idées,
publication, organisation, formation, impacts

Frédérique Lesaulnier Inserm 27 janvier 2026 7




Un cadre de confiance passe par le respect de la % %

” . * *
reglementation & AIACT *
* *

* 4 %

* |A Act : des implications pour la recherche a évaluer
* Les IA utilisées en santé : des systémes d’'IA considérés a haut risque

* Une exemption pour les fins exclusives de recherche et de développement
scientifique qui cesse quand le systéme est mis sur le marché ou déployé en vie
réelle

— Une réglementation « produit » : balises réglementaires tout au long du cycle de vie, remontée de la chaine
de valeur en cas d’émergence du risque

— Obligation de documentation, transparence et explicabilité, supervision humaine

— Les normes éthiques et professionnelles reconnues en matiére de recherche scientifique et le droit de 'UB
restent applicables.

* RGPD, Loi Informatique et Libertés,

* De nombreux SIA utilisent ou réutilisent des données personnelles, soit dans leur
conception, soit dans leur utilisation

* Deéeveloppement, maintenance, amélioration des systemes d’lA : respect du cadre
applicable aux recherches, études ou évaluation dans le secteur de la santé

* Interdiction de prises de décision produisant des effets juridiques ou affectant une
personne de maniére significative sur le seul fondement d’un traitement automatisé

- /|

Frédérique Lesaulnier Inserm 27 janvier 2026



Meéthode de travail CEl Inserm

Une élaboration collégiale et interdisciplinaire
* Note conjointe du Comité d’éthique, du Conseil scientifique, du programme |0!;?f de I'lnserm
* Membres du GT (juillet 2024 — février 2025).

- Pour le Comité d’éthique de I'lnserm : Marion Abecassis, Henri Atlan, Catherine Bourgain, Hervé
Chneiweiss, Francgois Eisinger, Frédérique Lesaulnier, Catherine Vidal

- Pour le programme LORIER : Philippe Ravaud; Ghislaine Filliatreau; loana Andreescu

- Pour le Conseil Scientifique de I'Inserm : Rodolphe Thiebaut, Isabelle Remy-Jouet, Lotfi Senhadji,
Valérie Urback, Murielle Gaudry

- Experts extérieurs :

- Anita Burﬁzun, PUPH informatique médicale Institut Imagine, Université Paris Cité, AP-HP & Inserm,
Chaire PRAIRIE.

- Jean Charlet, Directeur de recherche AP-HP, LIMICS Sorbonne Université & Inserm U1142.

- Pierre-Antoine Gourraud, PUPH Biologli\le Cellulaire Nantes Université, Inserm UMR 1064 & Responsable
en_tre?_qt de données de santé du CHU de Nantes « Clinique des Données ». Membre de la direction
scientifique du Ouest Data Hub.

* Une démarche de participation ouverte pour répondre a la diversité des besoins et une dynamique
vivante, évolutive

Frédérique Lesaulnier Inserm 27 janvier 2026 9




Divulgation et transparence dans I'usage de I'lA

* Publications scientifiques

* Indiquer explicitement l'utilisation du SIA dans leurs travaux (Outils,
algorithmes utilisés, Paramétres spécifiques)

* Distinguer les contributions obtenues via les SIA de celles qui sont le fruit de
leur activité créatrice

* Dans les publications, dans la section « Matériels et méthode », détailler le
réle des SIA, a l'instar des logiciels utilisés pour les analyses statistiques.

— Un guide pratique et des références seront élaborés et disponibles sur le portail LORIER

* Administration de la recherche et fonctions supports :

* la transparence doit aussi concerner toutes les autres utilisations de SIA a
I'Inserm, en particulier dans le secteur des ressources humaines
(recrutements, traitement des carriéres...).

Frédérique Lesaulnier Inserm 27 janvier 2026 10




Attribution et modeles transparents

* Publier les détails des modeles de SIA (données d’entrainement, versions)
creés et utilisés,

* Assurer leur archivage a long terme pour les études de réplication.

* Favoriser les modéles permettant de travailler dans le respect des bonnes

pratiques éthiques, en particulier la citation des sources de données, et
encourager des usages acadéemiques de la science ouverte.

Documentation des données d’lA

* Les données générées par I'lA doivent étre clairement identifiées pour éviter
toute confusion avec des observations réelles. Les chercheurs doivent
garantir la tragabilité des données d’'lA utilisées dans les études.

Frédérique Lesaulnier Inserm 27 janvier 2026 1




Divulgation naive / une attention particuliere portée aux données
« protégées » fournies par l'utilisateur

Ne jamais alimenter un SIA ouverte sur I’extérieur a I'aide de
données « protégées » (données personnelles en particulier sensibles,
données couvertes par un secret, données strategiques, articles avant
publication, données protégées par un droit de propriété intellectuelle)

Développer les techniques d’anonymisation, de

pseudonymisation

Développer l'utilisation de données synthétiques

Données simulées anonymes permettant le partage sans contraintes RGPD
Analyse de risque de re-identification

Veérissimilitude : reproduction fidele des données réelles tout en évitant les biais de
représentativite

Augmentation : Enrichissement de jeux de donnees existants particulierement utile
pour les données rares ou sensibles.

Exemple : Projet PARTAGES coordonné par le HDH avec plusieurs CHU pour
créer un LLM basé sur des comptes rendus anonymes.

Frédérique Lesaulnier Inserm 27 janvier 2026 12




Vérifier les résultats des SIA m
5

Role de I'humain

* Responsabilité : dans I'A

* Laresponsabilité de I'exactitude des analyses générees a l'aide des SIA
incombe a ses utilisateurs, en particulier aux chercheurs

* Garder un esprit critique et une capacité d’évaluation de ces SIA
* Assumer un role actif : I'|A de remplace pas le jugement humain, elle

I'assiste
* Tester la fiabilité et la reproductibilité des modeéles d’lA
e Comparer les résultats obtenus avec différents jeux de données beta.gouv fi

* Tester les résultats obtenus avec différents algorithmes d’'lA
* A minima, la présence de biais doit étre documentée et clairement explicitée.

* Usages interdits :
- Examen d’articles par les pairs et I'évaluation des projets de recherche (CE)
- Plagiat (régurgitation d’'une ceuvre protégée, en essayant de retrouver I'ceuvre source),
- Prise de décision entierement automatisée (reproduction de stéréotypes, perte de contréle humain)

Frédérique Lesaulnier Inserm 27 janvier 2026 13




Création d’une cellule nationale et transversale pour les
usages du numeérique pour la science et la santé a I'Inserm

e Observatoire de I’'lA a I'Inserm

* Centralisation du suivi des usages numériques, collecte des détections de biais,
hallucinations et solutions trouvées et formalisation de I'offre de formation

* Surveillance continue de I'impact sociétal de I'usage des SIA

* Mise a disposition de points de contact en interne pour les activités de recherche :
Création d’'un Pdle |IA et numeérique

* Sensibilisation et formation continue des utilisateurs

— Généraliser la prise de conscience des enjeux

— Améliorer la compréhension du fonctionnement et les limites du systeme

— Apprendre a écrire un prompt, favoriser la génération de plusieurs réponses pour les comparer

— Se former aux regles légales et not, a la protection des données et au respect de la propriété intellectuelle

* Développement d’une IA frugale et sobre et aller vers plus de
souverainete

* Privilégier les Small Language Models (SLMs).
» Utiliser I'lA avec parcimonie dans des contextes d’intérét certain
* Promouvoir la mutualisation comme une piste d’amélioration

Frédérique Lesaulnier Inserm 27 janvier 2026 14



https://lorier.inserm.fr/webinaire/le-pole-ia-et-numerique-de-linserm/

* « Passeport des données de santé »

* Documenter l'origine, la qualité et les biais potentiels des données pour une
réutilisation responsable

* Portail de transparence

* Donner aux participant aux recherches une visibilité sur 'utilisation de leurs
données

— développer les démarches de transparence a l’égard des participants et ainsi s’inscrire dans une
logique participative

— favoriser la réutilisation agile des données personnelles et/ou échantillons biologiques humains, dans
le respect de la réglementation ;

— augmenter la visibilité et la valorisation a U'échelle nationale et internationale, des productions
scientifiques et éditoriales

Frédérique Lesaulnier Inserm 27 janvier 2026 15




La Note et d’autres liens utiles

. Recor_nmandations de bonnes pratiqu_es s_uite a I'analv_se des
questl_ons ethigues soulevées par l'utilisation de I'Intelligence
Artificielle dans la recherche a I'lnserm.

* Recommandations sur le bon usage des SIA a l'Institut
Note sur 'utilisation des Systeme d’IA — P6le IA et Numérique de I'Inserm

* Collogue de I'Office francais de l'integrité scientifique sur
lintégrité scientifique et I'lA générative

* Fiches CNIL sur le développement des SIA et la conformite
RGPD

* Guide ANSSI pour la sécurité des systemes d'IA générative

Inserm 27 novembre 2025 16



https://inserm.hal.science/inserm-04975393v1
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https://inserm.hal.science/inserm-04975393v1
https://inserm.hal.science/inserm-04975393v1
https://pro.inserm.fr/rubriques/en-labo/gestion-des-donnees/informatique-scientifique/bien-utiliser-lia
https://pro.inserm.fr/rubriques/en-labo/gestion-des-donnees/informatique-scientifique/bien-utiliser-lia
https://pro.inserm.fr/rubriques/en-labo/gestion-des-donnees/informatique-scientifique/bien-utiliser-lia
https://www.ofis-france.fr/comment-lia-generative-transforme-les-pratiques-de-recherche-nouveaux-enjeux-dintegrite-scientifique-le-colloque-2025-de-lofis-est-en-ligne/
https://www.ofis-france.fr/comment-lia-generative-transforme-les-pratiques-de-recherche-nouveaux-enjeux-dintegrite-scientifique-le-colloque-2025-de-lofis-est-en-ligne/
https://www.ofis-france.fr/comment-lia-generative-transforme-les-pratiques-de-recherche-nouveaux-enjeux-dintegrite-scientifique-le-colloque-2025-de-lofis-est-en-ligne/
https://www.cnil.fr/fr/ia-la-cnil-publie-ses-premieres-recommandations-sur-le-developpement-des-systemes-dintelligence
https://www.cnil.fr/fr/ia-et-rgpd-la-cnil-publie-ses-nouvelles-recommandations-pour-accompagner-une-innovation-responsable
https://www.cnil.fr/fr/ia-et-rgpd-la-cnil-publie-ses-nouvelles-recommandations-pour-accompagner-une-innovation-responsable
https://cyber.gouv.fr/sites/default/files/document/Recommandations_de_s%C3%A9curit%C3%A9_pour_un_syst%C3%A8me_d_IA_g%C3%A9n%C3%A9rative.pdf
https://cyber.gouv.fr/sites/default/files/document/Recommandations_de_s%C3%A9curit%C3%A9_pour_un_syst%C3%A8me_d_IA_g%C3%A9n%C3%A9rative.pdf

ET ARTICULATION AVEC LES AUTRES REGLEMENTATIONS : DM, IA & RGPD -
PRESENTATION DES BACS A SABLE / OUTILS/ ACCOMPAGNEMENT DE LA CNIL

Carine Faudon Hubner Héléne Guimiot Dora Talvard

‘ TABLE RONDE : UTILISATION SECONDAIRE - APPORTS DU REGLEMENT EHDS ‘

Mario Jendrossek

Dirfactor Of.Europear? Directrice Affaires Juridiques Bherfe du service BB la Chargée des affaires juridiques
And intenleiEgets & Questions Ethiques santé Délégation du numérique en santé
HDH Snitem CNIL DNS



CONCLUSION ‘

Florence Eon-Jaguin, Carine Faudon Hubner Isabelle Vigier
Avocat Directrice Affaires Juridiques Avocat
Cabinet Eon Jaguin & Questions Ethiques Vigier avocats
Co-animatrice GT Santé Snitem Co-animatrice GT Santé
AFCDP AFCDP

H LE DISPOSITIF MEDICAL
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Pour faire avancer la santé
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