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Dans le cadre de la transcription en droit français du règlement européen 

sur les données de santé, quelles sont les règles et conditions de mise en 

œuvre propres à la France qui permettront une bonne utilisation de ces 

données tout en générant la confiance des citoyens ?

Évolution du cadre juridique 
du numérique 

en santé
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Qu’est-ce que le numérique en santé ?

OMS : l'e-santé ou santé numérique se définit comme « les services du numérique au service du bien-être de la personne ». 
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Qu’est-ce que le numérique en santé ?
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Pourquoi l’évolution juridique dans ce 

domaine a été cruciale ?

❖ La protection des données personnelles dont les données sensibles de santé 

❖ La responsabilisation des différents acteurs (fournisseurs de technologies, 

professionnels de santé, organismes de régulation, etc.)

❖ L'innovation médicale numérique doit s'accompagner d'un cadre 

réglementaire adapté, efficace + sécurisé
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Évolution historique du cadre juridique du numérique en santé

- entre l’UE et la France -

❖ 1970 : Hesse (Allemagne) propose la 1ère législation sur la 

protection des données personnelles

❖ 1973 : la Suède 

❖ 1977 : la République fédérale d’Allemagne 

❖ 1978 : la France, l’Autriche, le Danemark et la Norvège
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Pourquoi la CNIL ? 

Source image : Le Monde, D. Leloup, 21 mars 2024
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Les débuts de l’encadrement juridique européen de 

l’utilisation des données personnelles
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Les réactions de l’Union face au développement continuel 

de la technologie
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Arrêt de la Cour (grande chambre)

 13 mai 2014

Google Spain SL et Google Inc. 

Contre

 Agencia Española de Protección de Datos (AEPD) 

et Mario Costeja González.

Chacun a un droit à l’oubli sur l’Internet
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Le RGPD et son application spécifique dans le 

domaine de la santé

DROIT DE SAVOIR

Ce qui est fait de mes 

données et si elles 

seront ou non 

partagées à des tiers 

(article 12)

DROIT D’ACCES

À une copie de mes 

données, aux 

modalités de 

traitement et finalités 

(article 15)

DROIT À L’OUBLI

Quand mes données ne 

sont plus nécessaires aux 

fins pour lesquelles elles 

ont été collectées (article 

17)

DROIT DE REGARD

Sur le traitement 

automatisé de mes 

données (article 22)

DROIT DE S’OPPOSER

Pour motif légitime au 

traitement de mes 

données en retirant mon 

consentement initial 

(article 21)

DROIT DE RECTIFIER

Mes données sans 

contraintes, ni délais 

excessifs (article 16)

DROIT À LA 

LIMITATION

Temporaire du 

traitement de mes 

données en cas de 

contestation (article 

18)

DROIT À LA 

PORTABILITÉ

de mes données pour 

les réutiliser à mes 

propres fins (article 

20)
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Le cas français : une réglementation plus restrictive

La Loi pour une République numérique de 2016 

Complète la Loi 26 janvier 2016 de modernisation de notre système de santé 

❖ Droit à l’oubli spécifique pour les mineurs

❖ Organiser le sort de ses données personnelles après la mort

❖ Pouvoir de sanction renforcé de la CNIL et missions plus étendues

❖ Interdiction possible du traitement automatisé des données
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Les interactions avec d’autres branches du Droit

Droit des personnes et protection des données personnelles  

Droit des entreprises 

Droit des contrats 

Droit de la propriété intellectuelle 

Droit à la 

protection 

des données 

personnelles
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Utilisation primaire ou secondaire ?

Source image : Institut Montaigne

Données primaires de santé Données secondaires de santé
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Le règlement EHDS et l’utilisation secondaire des données de 

santé : pourquoi ? 

Donner aux individus les moyens de contrôler 

leurs données de santé

Favoriser un marché unique pour les services et 

produits de santé numériques

Assurer l’interopérabilité et la sécurité des 

données de santé et des conditions de 

concurrence équitables pour les fabricants

Favoriser et garantir le bon fonctionnement 

de l’économie des données de santé

Assurer un cadre cohérent et efficace pour la 

réutilisation des données de santé pour la 

recherche, l’innovation, l’élaboration de politiques 

et les activités réglementaires
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Quels impacts juridiques pour les acteurs de la santé ?

❖ Favorise l’émergence d’un marché unique des produits et services de santé numérique en 

Europe

❖ Améliorer l’utilisation des données de santé à des fins de recherche et d’innovation

❖ Nouvelles obligations pour les acteurs (entreprises technologiques) concernant l'utilisation et 

le partage des données de santé. 
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Conclusion : Défis actuels et perspectives futures

❖ Procédures rigoureuses 

❖ Sécurité 

❖ Mesures techniques et organisationnelles 

❖ Sanction 

❖ Infrastructures 

❖ Formation du personnel

❖ Pérennité des services
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Merci de votre attention 
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