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Executive Summary
Key points of the white paper summarized here
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Adopted in April 2024, the European Health Data Space (EHDS) is a key initiative of the European strategy for health data. It 
aims to create a harmonized framework enabling secure access to health data while respecting citizens' rights and 
supporting research, innovation and public policy.

The EHDS is based on two main uses that reflect the ambition to leverage health data:

● Primary use: Facilitating cross-border access to electronic medical records (EMRs) to improve patient care across 
Europe (MyHealth@EU).

● Secondary use: Reuse data for research, innovation and public policy design within a strictly regulated framework 
(HealthData@EU).

Context and Challenges

EEDS responds to several challenges hampering the optimal use of data:

● Legal fragmentation and national silos, complicating data sharing and limiting interoperability.
● Administrative complexity, slowing down data access for researchers and innovators.
● Concerns about data security and confidentiality, fuelling public distrust.

Priority Actions for the Optimal Deployment of the EHDS

During our workshop, several strategic priority actions were identified:

● Build a solid governance framework: Include trusted third parties such as patient associations in strategic 
discussions with organizations responsible for data access, to guarantee transparency and raise awareness among 
all stakeholders.

● Adopt a collaborative approach by disease: Mobilize stakeholders around specific diseases to demonstrate the 
value of shared data and the effectiveness of targeted collaborations.

● Train healthcare professionals and researchers: Acculturate them to interoperability standards, pseudonymization 
and secondary use of data.

● Create transparency portals: Give citizens the means to track the use of their data and identify the holders of their 
data, strengthening their trust through transparency.

● Strengthen partnerships: Establish a framework of trust for data access, guaranteeing transparency in terms of 
access and use via dedicated contracts.

● Establish reference frameworks: Help research and innovation players in their data re-use projects, and provide 
them with greater legal certainty and predictability, if possible on a European scale.

Keys to a Successful Acculturation Strategy Based on Common Understanding

The EHDS must be accompanied by an awareness-raising strategy to ensure stakeholder buy-in:

● Communicate clearly: Explain the benefits to citizens and reassure them about data security.
● Adapt messages: Use social networks to run awareness campaigns and illustrate positive impacts through 

concrete use cases.
● Involve citizens: Multiply points of view by setting up citizen committees and explaining key notions such as public 

interest.

The EHDS offers a unique opportunity to transform health data into a lever for innovation, while guaranteeing EU 
sovereignty and the protection of citizens' data and rights. With inclusive governance, strong partnerships and an effective 
acculturation strategy, it can become a pioneering model at the service of all.

Adopté en avril 2024, l’Espace Européen des Données de Santé (EEDS) est une initiative clé de la stratégie européenne pour 
les données de santé. Il vise à créer un cadre harmonisé permettant un accès sécurisé aux données de santé tout en 
respectant les droits des citoyens et en soutenant la recherche, l’innovation et les politiques publiques.

L’EEDS repose sur deux usages principaux qui  traduisent l’ambition de tirer parti des données de santé :

● Utilisation primaire : Faciliter l’accès transfrontalier aux dossiers médicaux électroniques (DME) pour améliorer la 
prise en charge des patients à travers l’Europe (MyHealth@EU).

● Utilisation secondaire : Réutiliser les données pour la recherche, l’innovation et la conception de politiques 
publiques dans un cadre strictement réglementé (HealthData@EU).

Problématiques et enjeux

L’EEDS répond à plusieurs défis freinant l’utilisation optimale des données :

● Fragmentation juridique et silos nationaux, compliquant le partage des données et limitant leur interopérabilité.
● Complexité administrative, ralentissant l’accès aux données pour les chercheurs et innovateurs.
● Préoccupations liées à la sécurité et à la confidentialité des données, alimentant la méfiance des citoyens.

Actions prioritaires pour le déploiement optimal de l’EEDS

Lors de notre atelier, plusieurs actions prioritaires stratégiques ont été identifiées :

● Construire un cadre de gouvernance solide : Inclure des tiers de confiance comme les associations de patients 
dans les réflexions stratégiques avec les organismes responsables de l’accès aux données, pour garantir la 
transparence et sensibiliser toutes les parties prenantes.

● Adopter une approche collaborative par pathologie : Mobiliser les parties prenantes autour de maladies 
spécifiques pour démontrer la valeur des données partagées et l’efficacité des collaborations ciblées.

● Former les professionnels de santé et chercheurs : Les acculturer aux normes d’interopérabilité, à la 
pseudonymisation et à l’utilisation secondaire des données.

● Créer des portails de transparence : Donner aux citoyens les moyens de suivre l’utilisation de leurs données et 
d’identifier les détenteurs de leurs données, renforçant leur confiance à travers la transparence.

● Renforcer les partenariats : Instaurer un cadre de confiance pour l'accès aux données, en garantissant la 
transparence des modalités d'accès et d'utilisation via des contrats dédiés.

● Établir des référentiels :  Aider les acteurs de la recherche et de l'innovation dans leurs projets de réutilisation des 
données, et leur apporter davantage de sécurité juridique et  prévisibilité, si possible à l’échelle européenne.

Clés pour une stratégie d’acculturation réussie autour d’une compréhension 
commune

L’EEDS doit être accompagné d’une stratégie de sensibilisation pour garantir l’adhésion des parties prenantes :

● Communiquer clairement : Vulgariser les bénéfices pour les citoyens et rassurer sur la sécurité des données.
● Adapter les messages : Utiliser les réseaux sociaux pour mener des campagnes de sensibilisation et illustrer les 

impacts positifs à travers des cas d’usage concrets.
● Impliquer les citoyens : Multiplier les points de vue en mettant en place des comités citoyens et en expliquant des 

notions clés comme l’intérêt public.

L’EEDS offre une opportunité unique de transformer les données de santé en un levier d’innovation, tout en garantissant la 
souveraineté de l’UE et la protection des données et des droits des citoyens. Avec une gouvernance inclusive, des 
partenariats solides et une stratégie d’acculturation efficace, il peut devenir un modèle pionnier au service de tous.
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Introduction

Health data plays a fundamental role in the transformation of healthcare systems, enabling advances in research, innovation, 
and the improvement of care. However, their optimal use remains hindered by challenges such as the fragmentation of legal 
frameworks, the lack of interoperability, and concerns related to data privacy. To address these issues, the European Union 
(EU) has adopted an ambitious initiative: the European Health Data Space (EHDS).

This initiative is part of the European strategy for data, which aims to strengthen digital sovereignty and establish a single 
market for data within the EU. Adopted in April 2024, the EHDS seeks to transform the way health data is used and shared, 
while respecting citizens' rights, and supporting research and innovation.

An Ambitious Vision for Europe

The EHDS is the first of eleven sectoral data spaces defined by the European strategy, marking a key step in building a digital 
Europe. It is based on two complementary pillars:

● Primary Use of Data: The program MyHealth@EU aims to improve cross-border patient care through secure access 
to electronic medical records (EMRs), including information such as prescriptions or medical imaging.

● Secondary Use of Data: The program HealthData@EU allows for the reuse of health data for purposes of research, 
innovation, and the development of public policies, within a strictly regulated framework.

These two pillars illustrate the ambition of the EHDS: to create a harmonized European ecosystem where data can be 
accessed securely and efficiently among public and private actors, while respecting citizens' rights and their privacy.

Keys Stages of Implementation

The EHDS has already passed and will pass several decisive stages. The current phase is crucial: Member States must 
transpose the provisions of the regulation into their national frameworks, harmonize their technical infrastructures, and 
engage stakeholders.

  

Vote in plenary 
session at the 
European 
Parliament

April 2024

  

Formal adoption 
of the revised 
version by the 
European 
Parliament and the 
Council

December 2024 - 
January 2025

  

Work of the legal 
linguists (so-called 
corrigendum 
procedure)

       May-November 
2024

  

Promulgation 
(publication in the 
Official Journal of 
the European 
Union)

January-February 
2025

  

Entry into force: 21 days 
after publication in the 
Official Journal of the 
European Union

Entry into application: 
staggered between 2 and 
10 years after the date of 
entry into force

Next steps
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Introduction

L’EEDS est le premier des onze espaces sectoriels de données définis par la stratégie européenne, marquant une étape clé 
dans la construction d’une Europe numérique. Il repose sur deux piliers complémentaires :

1. Utilisation primaire des données : Le programme MaSanté@UE ou MyHealth@EU vise à améliorer la prise en charge 
transfrontalière des patients grâce à un accès sécurisé aux dossiers médicaux électroniques (DME), incluant des 
informations telles que les prescriptions ou les imageries médicales.

2. Utilisation secondaire des données : Le programme DonnéesSanté@UE ou HealthData@EU permet de réutiliser des 
données de santé à des fins de recherche, d’innovation et d’élaboration de politiques publiques, dans un cadre 
strictement réglementé.

Ces deux piliers illustrent l’ambition de l’EEDS : créer un écosystème européen harmonisé où les données peuvent être 
accédées de manière sécurisée et efficiente entre les acteurs publics et privés, tout en respectant les droits des citoyens et 
leur vie privée.

Une vision ambitieuse pour l’Europe

Les étapes clés de la mise en œuvre

Les données de santé jouent un rôle fondamental dans la transformation des systèmes de santé, en permettant des 
avancées dans la recherche, l'innovation et l'amélioration des soins. Néanmoins, leur exploitation optimale reste entravée par 
des défis tels que la fragmentation des cadres juridiques, l'absence d'interopérabilité et les préoccupations liées à la 
confidentialité des données. Pour répondre à ces enjeux, l'Union européenne (UE) a adopté une initiative ambitieuse : 
l'Espace Européen des Données de Santé (EEDS).

Cette initiative s'inscrit dans le cadre de la stratégie européenne pour les données, qui vise à renforcer la souveraineté 
numérique et à établir un marché unique des données dans l'UE. Adopté en avril 2024, l'EEDS vise à transformer la manière 
dont les données de santé sont utilisées et partagées, tout en respectant les droits des citoyens, et en soutenant la 
recherche et l'innovation.

  

Vote en séance 
plénière au 
Parlement 
européen

Avril 2024

  

Adoption formelle 
de la version 
révisée par le PE 
et le Conseil

Décembre 2024 - 
janvier 2025

  

Travaux des 
juristes linguistes 
(procédure dite de 
corrigendum)

       Mai-novembre 
2024

  

Promulgation 
(publication au 
JOUE)

Janvier-février 
2025

  

Entrée en vigueur : 21 jours 
après publication au JOUE. 

Entrée en application : 
échelonnée entre 2  et 10 
ans après la date d’entrée 
en vigueur

Prochaines étapes

L'EEDS a franchi et va franchir plusieurs étapes décisives. La phase actuelle est cruciale : les États membres doivent 
transposer les dispositions du règlement dans leurs cadres nationaux, harmoniser leurs infrastructures techniques, et 
mobiliser les parties prenantes.



The EHDS proposes a profound change from the current situation. Today, health data often remains siloed within national 
boundaries, limiting its potential for secondary uses. Researchers, industry players, and public authorities face significant 
obstacles in accessing this data, including administrative delays and regulatory inconsistencies. With the EHDS, the EU aims 
to provide solutions and impact a variety of stakeholders.

A Transformation in the Use of Health Data

To ensure these transformations respect fundamental 
rights, the EHDS strictly regulates secondary uses of 
data. Only purposes such as scientific research, the 
development of public policies, or health innovation are 
permitted. Furthermore, sensitive data must be 
pseudonymized or anonymized, and access occurs 
through secure environments.

By strengthening transparency and introducing 
mechanisms like the opt-out right for citizens, the EHDS 
seeks to strike a balance between innovation and ethical 
standards.

The EHDS embodies a vision for Europe: making health 
data a driver of innovation and progress while respecting 
citizens' data protection rights. Its successful 
implementation will depend on collaboration between 
Member States and private actors, guided by a spirit of 
shared responsibility.

During the collective intelligence workshop organized at 
the AI for Health Summit 2024 , discussions highlighted 
the potential of the EHDS for France and Europe. 
Participants emphasized the need for an ambitious 
implementation, combining sovereignty, security, and 
interoperability. This deliverable aims to summarize 
these exchanges, outlining priority actions to be 
implemented and strategies for fostering awareness and 
adoption of this major initiative.

A Strict Framework for the Ethical Use of 
Health Data

An Opportunity for Research and 
Innovation

● Facilitate patient care on a European scale by enabling secure sharing of data between healthcare professionals.
● Restore control to citizens over their data, with better access, the right to object to certain processing, the ability to 

restrict access to specific information, and the option to complete their medical records.
● Ensure citizens benefit from scientific advances in research and innovation while respecting the confidentiality of 

their data.

Patients and Citizens

● Healthcare Professionals: Simplified access to electronic medical records (EMRs), even for patients treated 
abroad.

● Researchers: Extended and rapid access to diverse health data, centralized and sourced from multiple origins.
● Industry Players: Easier access to the European market for medical software publishers and leveraging secondary 

use of data for innovation purposes.
● Digital Health Companies: Increased opportunities in the European market for medical solution providers, with 

access to data to develop innovations.
● Public Authorities: Develop public health policies and produce reliable statistics using harmonized and accessible 

data.

Professionnals
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L'EEDS propose un changement profond par rapport à la situation actuelle. Aujourd’hui, les données de santé restent 
souvent cloisonnées dans des silos nationaux, limitant leur potentiel pour des usages secondaires. Les chercheurs, les 
industriels et les pouvoirs publics rencontrent des obstacles significatifs pour accéder à ces données, notamment des délais 
administratifs et des incohérences réglementaires. Avec l’EEDS, l’UE ambitionne d’apporter des solutions et d’impacter une 
variété de parties prenantes.

Pour garantir que ces transformations se fassent dans le 
respect des droits fondamentaux, l’EEDS encadre 
strictement les usages secondaires des données. Seules 
les finalités telles que la recherche scientifique, l’
élaboration de politiques publiques, ou l’innovation en 
santé sont autorisées. Par ailleurs, les données 
sensibles doivent être pseudonymisées ou anonymisées, 
et leur accès s’effectue via des environnements 
sécurisés.

En renforçant la transparence et en introduisant des 
mécanismes comme le droit d’opt-out pour les citoyens, 
l’EEDS cherche à établir un équilibre entre innovation et 
standards éthiques.

L'EEDS incarne une vision pour l’Europe : faire des 
données de santé un moteur d’innovation et de progrès 
tout en respectant les droits de protection des données 
des citoyens. Sa mise en œuvre réussie dépendra de la 
collaboration entre les États membres et les acteurs 
privés, dans un esprit de responsabilité partagée.

Lors de l’atelier d'intelligence collective organisé lors du 
AI for Health Summit 2024, les discussions ont mis en 
lumière le potentiel de l’EEDS pour la France et l’Europe. 
Les participants ont souligné la nécessité d’une mise en 
œuvre ambitieuse, combinant souveraineté, sécurité et 
interopérabilité. Ce livrable propose de restituer ces 
échanges, en exposant quelques actions prioritaires à 
mettre en place et certaines stratégies d’acculturation 
pour cette initiative majeure.

Un cadre strict pour une utilisation 
éthique

Une opportunité pour la recherche et 
l’innovation

● Faciliter la prise en charge des patients à l’
échelle européenne en permettant un partage 
sécurisé des données entre professionnels de 
santé.

● Redonner aux citoyens le contrôle sur leurs 
données, avec un meilleur accès, un droit 
d’opposition à certains traitements, la 
possibilité de restreindre l’accès à certaines 
informations, et de compléter leur dossier 
médical.

● Assurer aux citoyens de tirer parti des 
avancées scientifiques en matière de recherche 
et d’innovation, tout en respectant la 
confidentialité de leurs données.

Patients et citoyens

● Professionnels de santé : Accès simplifié aux DME, 
même pour des patients pris en charge à l’
étranger.

● Chercheurs : Accès étendu et rapide à des 
données de santé variées, centralisées et 
provenant de multiples sources.

● Industriels : Accès facilité au marché européen 
pour les éditeurs de logiciels médicaux et 
valorisation de l’usage secondaire des données à 
des fins d’innovation.

● Entreprises du numérique en santé : Opportunités 
accrues sur le marché européen pour les éditeurs 
de solutions médicales, avec un accès aux 
données pour développer des innovations.

● Pouvoirs publics : Élaborer des politiques 
publiques en santé et produire des statistiques 
fiables grâce à des données harmonisées et 
accessibles.

Professionnels

https://aiforhealth.artefact.com/


Priority Actions
for the Implementation of the EHDS
The implementation of the EHDS relies on strategic actions aimed at strengthening trust, establishing inclusive 
governance, and engaging stakeholders.

These priorities reflect key axes identified to ensure successful and sustainable adoption.

Building a robust and inclusive governance framework with health data authorities is essential to establish trust among 
stakeholders. The inclusion of trusted third parties, such as associations or civil society representatives, is crucial from the 
outset of discussions. These third parties can:

● Raise awareness among citizens and stakeholders about the issues and benefits of the EHDS.
● Act as information intermediaries, ensuring that all voices, including those of patients and civil society, are heard.

This participatory approach helps build a framework that inspires trust and reflects the concerns of all relevant stakeholders.

A partnership-based approach is essential to ensure transparency and shared acceptability of data access modalities. The 
data access contract serves as a key tool to:

● Build trust among various stakeholders whether academic, industrial, administrative, or medical.
● Establish clear and balanced rules that address the needs of each stakeholder while protecting the interests of 

citizens.

Finding a compromise between these different interests without making the contractual framework overly burdensome 
remains a challenge, but it is essential for ensuring effective and sustainable implementation of the EHDS. Reference 
frameworks can be useful in helping structure, draft, and implement partnerships around data.

1. Trust, Governance and Inclusion of Trusted 
Third Parties

Healthcare professionals play a central role in the successful deployment of the EHDS and in fully realizing its benefits. They 
must be educated on fundamental concepts such as pseudonymization, anonymization, and data transparency. This 
education will enable them to:

● Explain to patients the purposes of data usage, including their contribution to European research or innovation 
projects.

● Foster transparency from the point of data collection, thereby strengthening citizens' trust in the system.

2. Partnerships and Data Access Contracts

3. Training and Education of 
Healthcare Professionals
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Actions prioritaires
pour la mise en œuvre de l’EEDS

STEP 2

La mise en œuvre de l’EEDS repose sur des actions stratégiques visant à renforcer la confiance, instaurer une 
gouvernance inclusive, et mobiliser les parties prenantes. 

Ces priorités reflètent quelques axes clés identifiés pour garantir une adoption réussie et durable.

Construire un cadre de gouvernance solide et inclusif avec les organismes responsables des données de santé est 
indispensable pour établir la confiance entre les parties prenantes. L’inclusion des tiers de confiance, tels que des 
associations ou des représentants de la société civile, est cruciale dès le début des discussions. Ces tiers peuvent :

● Sensibiliser les citoyens et les parties prenantes aux enjeux et aux bénéfices de l’EEDS.
● Servir de relais d’information, garantissant que toutes les voix, y compris celles des patients et de la société civile, 

soient entendues.

Cette approche participative permet de bâtir un cadre qui inspire confiance et reflète les préoccupations de l’ensemble des 
acteurs concernés.

La démarche partenariale est essentielle pour garantir une transparence et une acceptabilité partagée des modalités 
d’accès aux données. Le contrat d’accès aux données constitue un outil clé pour :

● Assurer la confiance des différentes parties prenantes, qu’elles soient académiques, industrielles, administratives 
ou médicales.

● Établir des règles claires et équilibrées, qui répondent aux besoins de chaque acteur tout en protégeant les intérêts 
des citoyens.

Trouver un compromis entre ces différents intérêts sans rendre le vecteur contractuel trop lourd reste un défi, mais il est 
essentiel pour assurer une mise en œuvre efficace et durable de l’EEDS. Des référentiels peuvent être utiles pour aider à 
structurer, rédiger et mettre en œuvre les partenariats autour de la donnée.

1. Confiance, gouvernance et inclusion 
des tiers de confiance

Les professionnels de santé occupent une position centrale dans la réussite du déploiement de l’EEDS et pour en tirer tous 
ses avantages. Ils doivent être acculturés aux notions fondamentales de pseudonymisation, anonymisation et transparence 
des données, par exemple. Cette acculturation leur permettra  :

● D’expliquer aux patients les finalités des usages des données, y compris leur contribution à des projets européens 
de recherche ou d’innovation.

● D’instaurer une transparence dès la collecte, renforçant ainsi la confiance des citoyens dans le système.

2. Partenariats et contrat 
d’accès aux données

3. Acculturation et formation 
des professionnels de santé



STEP 24. Pathology-Based Approach and 
Consortia STEP 25. Acculturation of the Research 

Community

STEP 26. Raising Awarennes at the 
European Level STEP 27. Promoting a Culture of Secondary  

Use of Health Data

An effective strategy to illustrate the added value of 
the EHDS is to focus efforts on a specific pathology. 
This would allow for:

● The creation of consortia bringing together 
all stakeholders, including patients, around 
a given disease (e.g., cancers, rare 
diseases, etc.). Since several consortia 
already exist, the idea would also be to 
engage them and encourage their 
involvement in the EHDS initiative.

● Demonstrating the concrete benefits of 
collaboration by using shared data to 
accelerate research and improve 
treatments.

The research community must be made aware of 
and prepared for the EHDS requirements regarding 
interoperability and common standards. This will 
enable:

● The establishment of a clear framework for 
the effective use of harmonized data.

● Positioning French research among the 
leaders by ensuring optimal preparation 
from the early phases of implementation.

Awareness-raising efforts must transcend national 
borders to reflect the pan-European nature of the 
EHDS. This involves:

● Campaigns tailored to diverse audiences, 
using social media to reach younger 
demographics.

● Visual content that incorporates a strong 
European identity, such as multilingual 
videos or testimonials from different 
Member States.

This approach will strengthen unity and 
understanding around the EHDS across all European 
countries.

To maximize the benefits of the EHDS, it is essential 
to consider the secondary use of data from the 
design phase of systems and projects. This will 
allow for:

● The integration of a reuse logic for 
research, public policies, and solidarity 
initiatives from the early stages of 
development.

● Avoiding complex or costly adaptations 
later on, while ensuring an ethical and 
secure framework.
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STEP 24. Approche par pathologie 
et consortiums STEP 25. Acculturation de la communauté 

des chercheurs

STEP 26. Sensibiliser à l’échelle européenne STEP 27. Promouvoir une culture de l’usage 
secondaire des données

Une stratégie efficace pour illustrer la valeur ajoutée 
de l’EEDS consiste à concentrer les efforts sur une 
pathologie spécifique. Cela permettrait de :

● Créer des consortiums réunissant toutes 
les parties prenantes, y compris les 
patients, autour d’une maladie donnée 
(cancers, maladies rares, etc.). Plusieurs 
consortiums existant déjà, l’idée serait 
également de les solliciter pour les inciter à 
s’engager sur le sujet de l’EEDS.

● Démontrer les bénéfices concrets de la 
collaboration, en utilisant les données 
partagées pour accélérer la recherche et 
améliorer les traitements.

La communauté des chercheurs doit être 
sensibilisée et préparée aux exigences de l’EEDS en 
matière d’interopérabilité et de standards communs. 
Cela permettra de :

● Créer un cadre clair pour l’utilisation 
efficace des données harmonisées.

● Positionner la recherche française parmi 
les leaders, en garantissant une 
préparation optimale dès les premières 
phases de mise en œuvre.

Les efforts de sensibilisation doivent dépasser les 
frontières nationales pour refléter la nature 
paneuropéenne de l’EEDS. Cela implique :

● Des campagnes adaptées à des publics 
variés, utilisant des réseaux sociaux pour 
toucher des audiences plus jeunes.

● Des contenus visuels intégrant une identité 
européenne forte, comme des vidéos 
multilingues ou des témoignages provenant 
de différents États membres.

● Cette approche renforcera l’unité et la 
compréhension autour de l’EEDS dans 
l’ensemble des pays européens.

Pour maximiser les bénéfices de l’EEDS, il est 
essentiel de penser l’usage secondaire des données 
dès la conception des systèmes et des projets. Cela 
permettra :

● D’intégrer une logique de réutilisation pour 
la recherche, les politiques publiques et les 
initiatives solidaires, dès les premières 
phases de développement.

● D’éviter des adaptations complexes ou 
coûteuses à posteriori, tout en garantissant 
un cadre éthique et sécurisé.



STEP 2

Transparency is a key lever for building durable trust. The 
creation of transparency portals will enable citizens to:

● Track the use of their data and understand the 
benefits generated by the EHDS.

● Identify data holders and their various 
responsibilities.

In parallel, data holders must be made aware of their 
roles and supported in meeting transparency 
requirements and ensuring data quality.

8. Transparency Portal and 
Identification of Data Holders STEP 2

A number of legal questions arise, particularly regarding 
data categories and their intended uses, which may 
require clarification. Relying on concrete use cases will 
help to:

● Establish a shared and understandable 
doctrine for all stakeholders.

● Define clear rules and reference frameworks, 
reducing ambiguities and reassuring both data 
holders and users.

9. Legal Clarification and Specific 
Use Cases

The concept of public interest, central to the EHDS, must be made accessible to avoid it being perceived as abstract or 
reserved for a select group of experts. It is necessary to:

● Explain this concept in a clear and accessible manner, making it understandable to everyone.
● Ensure that it remains at the heart of decisions related to the EHDS, to guarantee that the initiative truly serves the 

common good.

10. Public Interest Concept and 
Ethics
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La transparence est un levier clé pour instaurer la 
confiance. La création de portails de transparence 
permettra aux citoyens de :

● Suivre l’utilisation de leurs données et 
comprendre les bénéfices générés par l’EEDS.

● Identifier les détenteurs de données et leurs 
responsabilités.

En parallèle, les détenteurs de données doivent être 
sensibilisés à leurs rôles et accompagnés pour répondre 
aux exigences de transparence et de mise en qualité des 
données.

8. Transparency Portal and 
Identification of Data Holders STEP 2

Un certain nombre de questions juridiques qui se posent, 
notamment en ce qui concerne les catégories de 
données et leurs finalités d’usage, peuvent nécessiter 
une clarification. S’appuyer sur des cas d’usage concrets 
permettra de :

● Établir une doctrine partagée et 
compréhensible par l’ensemble des acteurs.

● Définir des règles et référentiels clairs, 
réduisant les ambiguïtés et rassurant les 
détenteurs comme les utilisateurs des 
données.

9. Clarification juridique
et cas d’usage concrets

Le concept d’intérêt public, central dans l’EEDS, doit être vulgarisé pour éviter qu’il ne soit perçu comme abstrait 
ou réservé à une élite d’experts. Il est nécessaire de :

● Expliquer ce concept de manière claire et accessible, pour le rendre compréhensible à tous.
● S’assurer qu’il reste au cœur des décisions liées à l’EEDS, afin de garantir que l’initiative serve effectivement le bien 

commun.

10. Concept d’intérêt public 
et éthique



1. Explaining the EHDS: a Concise, 
Shared Definition

The level of understanding and expectations 
varies according to the players involved in the 
EHDS (technical, legal, regulatory). It is therefore 
crucial to adopt an approach tailored to each 
audience to clearly define what the EHDS is:

● A framework that facilitates secure 
access to healthcare data, not its 
transfer or circulation.

● An initiative to improve care, research 
and innovation while respecting citizens' 
rights and member states' sovereignty.

The definition should be accompanied by concrete 
examples to illustrate the positive impact of the 
EHDS. For example, show how access to data can 
enable advances in disease research.

2. Building Trust through Clear Access 
Procedures

Clear communication is essential to dispel 
misunderstandings. The term "data circulation" 
can raise concerns about loss of control or the 
risk of massive transfers. The emphasis should be 
on:

● The provision of data, in secure 
environments.

● The interoperability as a key condition 
for effective use of data without 
compromising its security.

The EHDS relies on robust safeguards and 
techniques, such as pseudonymization and 
anonymization, to protect sensitive information. In 
addition, compliance with European regulatory 
frameworks ensures that data remains under the 
control of member states, reinforcing digital 
sovereignty.

3. Raising Awareness Among the General Public and Stakeholders

To reach a wide audience, it's crucial to simplify the technical discourse and use educational aids:

● Explanatory videos showing how the EHDS improves care and supports research, with concrete examples such as 
the treatment of rare forms of cancer.

● Understandable diagrams illustrating the steps involved in securing data and its use.

Fear of cyber-attacks is a major barrier to adoption. It is imperative to communicate clearly about the security mechanisms 
adopted.

Key Messages & Acculturation 
Strategy  Around The EHDS
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Defining the  EHDS for different audiences Accessing data  vs. data circulation

Guaranteeing sovereignty and security

Reassurance about data security

Adapting communication channels

Pour que l’EEDS atteigne ses objectifs, il est essentiel d’élaborer une stratégie d’acculturation claire et ciblée. Cette stratégie 
doit permettre aux citoyens, professionnels de santé, chercheurs et décideurs politiques de comprendre les enjeux, les 
bénéfices et les principes fondamentaux de l’EEDS, tout en répondant à leurs attentes et préoccupations.

1. Expliquer l’EEDS : une définition 
concise et partagée

Le niveau de compréhension et les attentes 
varient selon les acteurs impliqués dans l’EEDS 
(techniques, légaux, réglementaires). Il est donc 
crucial d’adopter une approche adaptée à chaque 
audience pour définir clairement ce qu’est l’EEDS :

● Un cadre qui facilite l’accès sécurisé aux 
données de santé, et non leur transfert 
ou circulation.

● Une initiative pour améliorer les soins, la 
recherche et l’innovation tout en 
respectant les droits des citoyens et la 
souveraineté des États membres.

La définition doit être accompagnée d’exemples 
concrets pour illustrer l’impact positif de l’EEDS. 
Par exemple, montrer comment l’accès à des 
données peut permettre des avancées dans la 
recherche sur des maladies.

2. Construire la confiance grâce à des 
modalités d’accès claires

Une communication précise est essentielle pour 
dissiper les malentendus. Le terme « circulation 
des données » peut susciter des inquiétudes sur la 
perte de contrôle ou des risques de transferts 
massifs. L’accent doit être mis sur :

● La mise à disposition des données, dans 
des environnements sécurisés.

● L’interopérabilité comme condition clé 
pour un usage efficace des données sans 
compromettre leur sécurité.

L’EEDS repose sur des garanties et techniques 
robustes, telles que la pseudonymisation et 
l’anonymisation, pour protéger les informations 
sensibles. En outre, le respect des cadres 
réglementaires européens assure que les données 
restent sous le contrôle des États membres, 
renforçant ainsi la souveraineté numérique.

3. Sensibiliser le grand public et les parties prenantes

Pour toucher un large public, il est crucial de simplifier le discours technique et d’utiliser des supports pédagogiques :

● Vidéos explicatives montrant comment l’EEDS améliore les soins et soutient la recherche, avec des exemples 
concrets comme le traitement des formes rares de cancer.

● Schémas compréhensibles illustrant les étapes de sécurisation des données et leur utilisation.

La crainte des cyberattaques est un obstacle majeur à l’adhésion. Il est impératif de communiquer clairement sur les 
mécanismes de sécurité adoptés.

Messages clés et stratégie
d’acculturation autour de l’EEDS

Définir l’EEDS pour différents publics Accès vs. circulation des données

Garantir la souveraineté et la sécurité

Rassurer sur la sécurité des données

Adapter les canaux de communication

For the EHDS to achieve its objectives, it is essential to develop a clear and targeted acculturation strategy. This strategy 
must enable citizens, healthcare professionals, researchers and political decision-makers to understand the issues, benefits 
and fundamental principles of the EHDS, while responding to their expectations and concerns.



4. Involving Citizens and Healthcare 
Professionals

5. Mobilizing Political 
Decision-Makers and Researchers

Conclusion
Optimal capitalization on the EHDS relies on well-defined priority actions aligned with its objectives of transparency, 
inclusivity and efficiency. By strengthening governance, by fostering partnerships and by mobilizing all stakeholders - 
citizens, professionals, researchers and policymakers -, Europe can create a pioneering framework for the use of health 
data.

These initiatives must be accompanied by clear communication, appropriate training and practical tools to overcome 
technical, legal and cultural obstacles, particularly by taking into account the differences in people's approach to digital, 
which vary from one European country to another, especially in terms of the level of trust expressed. It is only by combining 
these efforts that the EHDS will be able to realize its ambition of transforming health data into a lever for innovation and 
progress at the service of all, particularly in France. We wish to widely disseminate these reflections and contribute to the 
spread of knowledge around the contributions of the EHDS, with the will to continue working with all stakeholders towards a 
common understanding and joint work.

The EHDS must include citizens in its governance 
to ensure that their concerns are taken into 
account. The establishment of citizen committees 
would:

● Give a voice to the end users of the data.
● Multiply points of view to enrich thinking 

and avoid blind spots.

Health professionals play a key role in raising 
patient awareness. They must be trained to:

● Popularize the purposes of data use with 
citizens, particularly on a European scale.

● Integrate the issues of transparency, if 
necessary consent and security, right 
from the data collection stage.

Political leaders need to be made aware of the 
strategic benefits of the EHDS, particularly in 
terms of :

● Research and innovation, positioning 
Europe as a world leader.

● Efficiency of healthcare systems, with 
better use of available resources.

To maximize the impact of EEDS, researchers 
need to be supported in adopting common 
standards and interoperable practices, in order to 
take full advantage of harmonized databases.
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Training healthcare professionals

Citizen participation Involving political decision-makers

Acculturating researchers to interoperability

4. Involving citizens and healthcare 
professionals

5. Mobiliser les décideurs politiques 
et chercheurs

Conclusion
La capitalisation optimale sur l’EEDS repose sur des actions prioritaires bien définies et alignées sur ses objectifs de 
transparence, d’inclusivité et d’efficacité. En renforçant la gouvernance, en favorisant des partenariats et en mobilisant tous 
les acteurs — citoyens, professionnels, chercheurs et décideurs politiques —, l’Europe peut créer un cadre pionnier pour 
l’utilisation des données de santé.

Ces initiatives doivent s’accompagner d’une communication claire, de formations adaptées et d’outils pratiques pour 
surmonter les obstacles techniques, juridiques et culturels, notamment en prenant en compte les différences d'approche 
des populations envers le numérique, qui varient d'un pays européen à l'autre, en particulier en ce qui concerne le taux de 
confiance exprimé. Ce n’est qu’en conjuguant ces efforts que l’EEDS pourra réaliser son ambition de transformer les 
données de santé en un levier d’innovation et de progrès au service de tous, notamment en France. Nous souhaitons diffuser 
largement ces réflexions et contribuer à la diffusion de la connaissance autour des apports de l’EEDS, avec la volonté de 
continuer à travailler auprès de l’ensemble des parties prenantes vers une compréhension commune et un travail conjoint. 

L’EEDS doit inclure les citoyens dans sa 
gouvernance pour garantir que leurs 
préoccupations soient prises en compte. La mise 
en place de comités citoyens permettrait de :

● Donner une voix aux utilisateurs finaux 
des données.

● Multiplier les points de vue pour enrichir 
les réflexions et éviter les angles morts.

Les professionnels de santé jouent un rôle clé 
dans la sensibilisation des patients. Ils doivent 
être formés pour :

● Vulgariser les finalités d’utilisation des 
données auprès des citoyens, 
notamment à l’échelle européenne.

● Intégrer les enjeux de transparence, si 
besoin de consentement et de sécurité,  
dès la collecte des données.

Les responsables politiques doivent être 
sensibilisés aux bénéfices stratégiques de l’EEDS, 
notamment en matière de :

● Recherche et innovation, en positionnant 
l’Europe comme un leader mondial.

● Efficience des systèmes de santé, avec 
une meilleure utilisation des ressources 
disponibles.

Pour maximiser l’impact de l’EEDS, les chercheurs 
doivent être accompagnés dans l’adoption des 
standards communs et des pratiques 
interopérables, afin de tirer pleinement parti des 
bases de données harmonisées.

Former les professionnels de santé

Participation citoyenne Impliquer les décideurs politiques

Acculturer les chercheurs à l’interopérabilité



Glossary

Acculturation: The process by which stakeholders acquire an understanding and acceptance of the issues and 
opportunities related to the use of health data, in this case.

Anonymization of data: The process of transforming personal data irreversibly so that it is no longer possible to directly or 
indirectly identify a person, even by combining the information with other data.

Data access contract: A formal agreement between a data requester and a data holder to regulate the use of data in 
accordance with legal and ethical rules.

Consortia: A temporary grouping of actors collaborating on a common project, often in the field of research or innovation.

Health data holders: Entities (hospitals, laboratories, industry players, insurers, administrations) responsible for collecting, 
storing, and managing health data.

Electronic medical record (EMR): A centralized digital system that allows for the secure collection, storage, and sharing of a 
patient’s medical information to improve care coordination and quality.

Right to opt-out: The right allowing a person to refuse or object to the use of their personal data, while ensuring that this 
opposition is respected by the concerned entity.

Sectoral data spaces defined by the European strategy: Dedicated environments for data sharing in specific domains 
(health, agriculture, energy) to promote innovation and collaboration within the European Union.

Legal fragmentation and national silos: The diversity of legal frameworks and practices across countries, which hinders the 
sharing and use of health data at the European level.

Data governance: The set of rules, practices, and processes ensuring the ethical, legal, and secure use of data.

Health data technical infrastructure: Systems, platforms, and technological tools required to collect, store, secure, and 
share health data.

Public interest: A collective objective aimed at improving general well-being, such as public health, medical research, or 
health security.

Interoperability: The ability of different systems or databases to exchange and use information consistently.

Pan-European: Refers to what pertains to all of Europe or encompasses all European countries, often from a perspective of 
political, cultural, or economic unity.

Stakeholders: All actors involved in a project or initiative (healthcare professionals, researchers, institutions, patients, 
businesses).

Pseudonymization of data: The process of transforming personal data so that a person can no longer be directly identified, 
while allowing re-identification under strict conditions.

Transposition of EU regulation provisions into national frameworks: The adaptation and integration of European regulations 
into national laws to ensure harmonized implementation in each Member State.

Primary and secondary use of health data:

● Primary Use : Direct use of data to treat a patient (diagnosis, treatment).
● Secondary Use : Use of data for purposes such as research, public health, or improving healthcare systems.
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Acculturation : Processus par lequel les parties prenantes acquièrent une compréhension et une acceptation des enjeux et 
des opportunités liés à l’usage des données de santé.

Anonymisation des données : Processus consistant à transformer des données personnelles de manière irréversible, de 
sorte qu'il n'est plus possible d'identifier directement ou indirectement une personne, même en combinant les informations 
avec d'autres données.

Contrat d'accès aux données : Accord formel entre un demandeur et un détenteur de données pour encadrer l’utilisation des 
données conformément aux règles juridiques et éthiques.

Consortium : Groupement temporaire d’acteurs collaborant sur un projet commun, souvent dans le domaine de la recherche 
ou de l’innovation.

Détenteurs de données de santé : Acteurs (hôpitaux, laboratoires, industriels, assureurs, administrations) responsables de 
la collecte, du stockage et de la gestion des données de santé.

Dossier Médical Électronique (DME) : système numérique centralisé qui permet de collecter, stocker, et partager de manière 
sécurisée les informations médicales d’un patient pour améliorer la coordination et la qualité des soins.

Droit d’opt-out : Droit permettant à une personne de refuser ou de s’opposer à l’utilisation de ses données personnelles, tout 
en garantissant que cette opposition est respectée par l’entité concernée.

Espaces sectoriels de données définis par la stratégie européenne : Environnements dédiés au partage de données dans 
des domaines spécifiques (santé, agriculture, énergie) pour promouvoir l’innovation et la collaboration au sein de l’Union 
européenne.

Fragmentation juridique et silos nationaux : La diversité des cadres juridiques et des pratiques entre pays, qui freine le 
partage et l’utilisation des données de santé à l’échelle européenne.

Gouvernance des données : Ensemble des règles, pratiques et processus garantissant l'utilisation éthique, légale et 
sécurisée des données.

Infrastructure technique des données de santé : Systèmes, plateformes et outils technologiques nécessaires pour collecter, 
stocker, sécuriser et partager les données de santé.

Intérêt public : Objectif collectif visant à améliorer le bien-être général, comme la santé publique, la recherche médicale ou 
la sécurité sanitaire.

Interopérabilité : Capacité de différents systèmes ou bases de données à échanger et à utiliser des informations de manière 
cohérente.

Paneuropéen : désigne ce qui est relatif à l'ensemble de l'Europe ou qui englobe tous les pays européens, souvent dans une 
perspective d'unité politique, culturelle ou économique.

Parties prenantes : Tous les acteurs impliqués dans un projet ou une initiative (professionnels de santé, chercheurs, 
institutions, patients, entreprises).

Pseudonymisation des données : Processus consistant à transformer des données personnelles afin de ne plus pouvoir 
identifier directement une personne, tout en permettant une réidentification sous conditions strictes.

Transposition des dispositions du règlement UE dans les cadres nationaux : Adaptation et intégration des règlements 
européens dans les lois nationales pour garantir une application harmonisée dans chaque État membre.

Utilisation primaire et secondaire des données de santé :

● Primaire : Usage direct des données pour soigner un patient (diagnostic, traitement).
● Secondaire : Usage des données à des fins de recherche, de santé publique ou d’amélioration des systèmes de 

santé.



Methodology

The methodological process followed to produce this deliverable was structured in several key stages:

1. Introduction 

An introduction was made to set the scene for the workshop and explain the objectives relating to the EHDS

2. Presentation of the EHDS principles 

A presentation detailed the fundamentals of the EHDS, providing a common basis of understanding for participants before 
moving on to collaborative activities.

3. Group work: creating messages and pedagogical tools 

Participants were divided into groups to design key messages and develop adapted pedagogical tools, with the aim of 
raising awareness and mobilizing different audiences around the EHDS.

4. Group feedback 

Each group presented its proposals, enabling a constructive exchange and confrontation of ideas.

5. Identification of priority actions to support the EHDS in France and make it an asset

Collective reflection, based on the 1-2-4-All method, was conducted using design thinking methods to prioritize the actions 
to be implemented.

This approach enabled us to:

● Create a common basis of understanding: The principles of the EHDS were clarified from the outset, guaranteeing 
a shared vision.

● Unite participants around collective thinking: Group work and plenary exchanges strengthened collaboration and 
the emergence of innovative ideas.

● Identify concrete, achievable priorities: The workshop resulted in clear, directly applicable recommendations to 
support the EHDS in France and Europe.

Nota Bene

This white paper reflects the reflections and discussions from a two-hour workshop, which naturally limits the depth and 
level of technical detail covered. While we have identified key points and strategic issues, further analysis and clarification 
would be required to address certain complex aspects. We encourage readers to bear this in mind when interpreting the 
information presented here, and to consider this document as a basis for further discussion.

Page 12



If you would like to contribute to the reflections of this report, participate in our upcoming workshops, 
share your opinion or be part of our next Summit, please contact :

Sébastien Marguerès
sebastien.margueres@artefact.com
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