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Reprise du contexte EEDS
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Un nouveau cadre européen pour les données de santé

Qu’est-ce qu’un règlement européen ?

• Un règlement européen est un texte juridique directement applicable dans tous les États membres, sans transposition.

• Il fixe un socle commun de droits et de règles harmonisées pour l’ensemble de l’Union.

• Il laisse néanmoins des marges de manœuvre nationales, via des actes d’application ou des précisions complémentaires.

Face au constat que le numérique en santé est en pleine expansion dans tous les pays de l’Union européenne, un texte a été adopté par le Parlement européen 

pour créer un standard commun. 

→ Le règlement a été voté le 24 avril 2024 après deux ans de négociation.

→ Il est entré en vigueur le 26 mars 2025.

Objectifs du règlement :

L’Espace Européen de Données de Santé

► Renforcer les droits des personnes concernées sur leurs données de santé :
• Donner le contrôle aux personnes sur leurs données, par exemple en leur assurant un accès direct à leurs dossier médical, en prévoyant des droits 

d’opposition à l’utilisation de ces données au niveau européen. 

► Harmoniser les règles de partage des données de santé :
• Prise en charge médicale transfrontalière.



Obligations techniques associées

Définition et positionnement

EEHRxF : l’exigence réglementaire (le « Quoi ? »)
C’est le format européen prévu par le règlement EEDS pour garantir un partage sécurisé, structuré et interopérable des données de santé entre 

États membres. Il est mentionné explicitement dans le règlement et doit être formellement établi d’ici mars 2027.

Xt-EHR : l’implémentation technique (le “Comment ?”)
C’est le projet européen (Joint Action) visant à concrétiser l’EEHRxF : méthodologies, guides d’implémentation, exigences fonctionnelles, tests de 

conformité et organismes de coordination entre États membres.

Modèles européens obligatoires

Le règlement impose des modèles harmonisés pour plusieurs 

catégories de données électroniques : 

• Résumé du patient 

• ePrescription / eDispensation

• Résultats d’examens (laboratoire, biomédical)

• Imagerie + rapports associés

• Lettre de sortie

Ces catégories figurent dans les ensembles de données 

prioritaires des systèmes EHR définis au niveau européen.

Convergence vers FHIR

La feuille de route européenne prévoit une convergence 

progressive vers des modèles FHIR communs afin 

d’améliorer la structuration, l’échange et l’implémentation 

technique des données de santé.

→ Ce travail est piloté par les initiatives EEHRxF 

(Xt-EHR), HL7 Europe, IHE Europe etc.



Formats européens obligatoires – EEHRxF & FHIR IG

Patient Summary EU

EU Patient Summary FHIR IG 

(HL7 Europe)

GROUPE 1
Mars 2029

GROUPE 2
Mars 2031

ePrescription EU

EU Medication Prescription and 

Dispense FHIR IG (HL7 Europe)

eDispensation EU

EU Medication Prescription and 

Dispense FHIR IG (HL7 Europe)

Laboratory EU

EU Laboratory Report FHIR IG 

(HL7 Europe)

Imaging EU

EU Imaging Report FHIR  IG (HL7 

Europe)

Discharge Report EU

EU Hospital Discharge Report 

FHIR IG (HL7 Europe)

https://euridice.org/specifications/

https://build.fhir.org/ig/Xt-EHR/xt-ehr-common/en/

https://euridice.org/specifications/
https://build.fhir.org/ig/Xt-EHR/xt-ehr-common/en/
https://build.fhir.org/ig/Xt-EHR/xt-ehr-common/en/
https://build.fhir.org/ig/Xt-EHR/xt-ehr-common/en/
https://build.fhir.org/ig/Xt-EHR/xt-ehr-common/en/
https://build.fhir.org/ig/Xt-EHR/xt-ehr-common/en/
https://build.fhir.org/ig/Xt-EHR/xt-ehr-common/en/
https://build.fhir.org/ig/Xt-EHR/xt-ehr-common/en/


EEHRxF n'est pas une solution universelle​

EHDS Logical Model HL7 Europe FHIR IG

National 

specifications IG



Calendrier EEDS et provisionnel ANS (usage primaire)​

Application 
générale

2025 2026 2027 20312028 2029 2030

Utilisation 
Primaire

Systèmes 
DME

EM - Désignation d’une 

Autorité de Santé Numérique 

& d’un NCPeH 

(MaSanté@UE)

EM - Désignation d’une Autorité 

de surveillance de marché

Déploiement d’un environnement de test

2032

Mise en application & échéance des exigences et spécifications

Publication & Entrée en 

vigueur du règlement

Editeurs – Vendre des produits 

conformes (1er groupe des 

catégories prioritaires)

Editeurs – Vendre des produits 

conformes (2nd groupe des 

catégories prioritaires)

Début de l’échange du 1er 

groupe de catégories 

prioritaires de données

Début de l’échange du 2nd 

groupe de catégories 

prioritaires de données

COM - Comité EHDS & Forum 

des parties prenantes

26/03/2027 26/03/2029 26/03/2031

IGs Document Core ML / CDA / FHIR IGs PS / eP / eD 

Expérimentation mapping CDA > FHIR Mise en place du DTE 

dans Gazelle
Outillage : simulateur MHD, SMT, 

validateur FHIR, etc.

IGs Labo / Img. / LDS 

Accompagnement à la transition 
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Travaux sur le modèle 
logique

28/05/2026



Plan

01 Objectifs fondamentaux du guide 02 Modèle logique métier



Objectifs fondamentaux

Spécifications françaises des documents médicaux et médico-sociaux — standards 

CDA et FHIR

Standardisation & Sécurité

Réduit les incompatibilités entre 

systèmes et protège la 

confidentialité via l'API FHIR 

RESTful.

Communication fluide

Échanges entre structures 

hospitalières, médico-sociales, 

professionnels et patients.

Conformité EHDS

Échanges conformes aux 

exigences de l'UE et du modèle 

EHDS.



Structure du guide ANS IG Document Core

Entête d’un document

Patient

Professionnels de santé &

Structures de soins

Destinataires

Corps d’un document

Problèmes

Traitements

Dispositifs médicaux

Référentiel commun réutilisable — international Patient Summary – CR d’Imagerie · CR de Biologie · 

ePrescription · eDispensation

Modèle 

métier
CDA

FHIR Mapping

Etc…
Etc…



Modèle logique métier (ML)

Un référentiel métier partagé

Le ML
•  définit les concepts métier à partir des besoins 

fonctionnels en s'appuyant sur les modèles logiques EHDS
• crée une vision unifiée compréhensible par tous les acteurs 

— métiers et informatiques.

Ce découpage conceptuel facilite la maintenance des modèles 
et garantit une meilleure qualité de traduction technique lors 
des implémentations CDA et FHIR.

“
Un référentiel métier partagé est le socle 
indispensable pour garantir l'interopérabilité et 
la compréhension commune des données de 
santé entre tous les acteurs.



Alignement national & européen - EEDS

01

Exigences nationales (CI-SIS)

Conformité aux standards français CI-SIS (qui 
s’appuie lui-même sur d’autres « standards » si 
nécessaire (HAS par exemple).

02

Harmonisation RGPD

Protection des données personnelles de santé

03

Alignement EHDS

Adaptation aux standards européens — 
European Health Data Space

04

Interopérabilité transfrontalière

Échange sécurisé et cohérent des données à 
l'échelle Européenne



Exemples de modèle métier

FRLMObservation
Constats cliniques : symptômes, signes 
observés, scores, difficulté.

FRLMProbleme

Description d’un problème 

FRLMProcedure

Acte planifié ou réalisé

FRLMTraitement
Description d’un traitement : durée du 
traitement, voie d’administration, rythme, ...

FRLMPatient

 
Représente le patient/usager concerné par le 
document..

FRLMAuteur

Auteur du document : ce peut être un 
professionnel, un patient/usager ou un système

Modèle métier de la partie entête

Modèle métier de la partie corps

Ces concepts constituent le langage commun qui sera ensuite 

traduit en CDA et en FHIR.



FRLMPatient - Patient

Modèle logique représentant 

le patient ou l'usager 

concerné par le document de 

santé. Il décrit son identité 

(identité nationale de santé, 

noms, prénoms, date et lieu 

de naissance), ses 

coordonnées, son sexe 

administratif, ainsi que ses 

représentants légaux et ses 

contacts de confiance.

Description



FRLMEntry – Structure commune

Le profil FRLMEntry 

regroupe les éléments en 

commun dans toutes les 

entrées

• auteur

• exécutant

• participant

• informateur 

• statut

• date

• langue

Description

Aligné avec le modèle 

européen EHDSDataSet

Éléments principaux 



FRLMProcedure – L’acte médical

FRLMProcedure hérite du 

modèle logique parent 

FRLMEntry

Description

Aligné avec le modèle 

européen EHDSProcedure et 

conforme aux standards FHIR



Conclusion

Harmoniser les échanges de santé en France et en Europe

Cadre clair & partagé

Un guide commun structure l'échange de tous les documents 
médicaux.

Interopérabilité optimale

Moins de frictions entre systèmes de santé hétérogènes.

Cohérence & réutilisation

Modèles métier réutilisables par tous les IGs spécifiques.
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Transformation CDA vers 
FHIR en utilisant FML

28/05/2026

PoC



Contexte et objectif

C o n t e x t e

- Dans le cadre de l’Espace Européen des Données de Santé (EEDS), 

l’Union européenne souhaite harmoniser les formats d’échange de 

données de santé en favorisant l’adoption du standard FHIR.

- L'Europe a identifié six cas d’usage prioritaires :

❑ Compte rendu de biologie ;

❑ ePrescription ;

❑ eDispensation ;

❑ Compte rendu d’hospitalisation ;

❑ Résumé patient ;

❑ Compte rendu d’imagerie.

O b j e c t i f

Construire une approche cohérente, maintenable et réutilisable du mapping 

CDA vers FHIR, afin de servir de base aux industriels et aux établissements 

de santé pour la réalisation de leurs propres mappings.

CDA vers FHIR



Structure CDA/FHIR



Méthodes de mapping 

Méthodes d’outils visuels de transformation

Approche basée sur le FHIR Mapping Language (FML)

Autres

LLM

Méthodes manuelles (Java, JavaScript, Python)

Méthodes de transformation modèle vers modèle/ texte

Méthodes de transformation XML



Organisation des mappings en 4 couches

4

3

1

2

Mappings de conversion des 
types 

Mappings CDA génériques

Spécifications françaises

Mappings spécifiques 
métier 



Pipeline de mapping

CDA  FHIR          

règles en 
FML 

Bundle

Matchbox

Les correspondances CDA  FHIR :

https://ansforge.github.io/IG-mapping-cda-

fhir/main/ig/mapping-mechanisms.html

Accueil - ANS IG document core v0.1.0-

snapsnot
FML (FHIR Mapping Language)

group PatientToPerson (source src : 
Patient, target tgt : Person) {

src.name -> tgt.name;

src.gender -> tgt.gender;

src.birthDate -> tgt.birthDate;

}

https://ansforge.github.io/interop-IG-document-core/main/ig/
https://ansforge.github.io/interop-IG-document-core/main/ig/
https://ansforge.github.io/interop-IG-document-core/main/ig/
https://ansforge.github.io/interop-IG-document-core/main/ig/
https://ansforge.github.io/interop-IG-document-core/main/ig/
https://ansforge.github.io/interop-IG-document-core/main/ig/
https://ansforge.github.io/interop-IG-document-core/main/ig/
https://ansforge.github.io/interop-IG-document-core/main/ig/
https://ansforge.github.io/interop-IG-document-core/main/ig/
https://ansforge.github.io/interop-IG-document-core/main/ig/
https://ansforge.github.io/interop-IG-document-core/main/ig/
https://ansforge.github.io/interop-IG-document-core/main/ig/
https://ansforge.github.io/interop-IG-document-core/main/ig/
https://ansforge.github.io/interop-IG-document-core/main/ig/
https://ansforge.github.io/interop-IG-document-core/main/ig/
https://ansforge.github.io/interop-IG-document-core/main/ig/


Pipeline de mapping



Livrable

Contexte

Mécanisme du mapping, avec une méthodologie 

basée sur FML

Guide de démarrage via Matchbox

Artefacts produits (ConceptMap, StructureMap, 

fichiers FML / FSH associés)

Quelques exemples de méthodes de mapping

Accueil - POC - Mapping CDA to FHIR v0.1.0

https://ansforge.github.io/IG-mapping-cda-fhir/main/ig/
https://ansforge.github.io/IG-mapping-cda-fhir/main/ig/
https://ansforge.github.io/IG-mapping-cda-fhir/main/ig/
https://ansforge.github.io/IG-mapping-cda-fhir/main/ig/
https://ansforge.github.io/IG-mapping-cda-fhir/main/ig/
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Projectathon

28/05/2026



Contexte et objectifs

3 axes ancrés dans les missions de l’agence

• Aider les acteurs de la e-santé

• Nouveaux couloirs : professionnels paramédicaux

• Etablissements de santé

• ENS, institutionnels, …

• Faciliter et accélérer le référencement des acteurs engagés Ségur

• Anticiper les futurs enjeux (EHDS)



Contenu du projectathon

Préparation au référencement

Accompagner les nouveaux entrants 

dans la prise en main des premiers 

socles :

• Volet structuration minimale de 

documents de santé 

• Volet VAC 

• Volet BIO-TROD 

• Volet Echange de documents de 

santé

EHDS/FHIR

Renforcer les compétences de autour 

de FHIR et des usages avancés :

• Expérimentation et test sur 

(PDSm / MHD)

• Consommation des 

terminologies et JDV avec 

le service FHIR du Serveur 

Multi-Terminologie (SMT) 

Contribuer à l'évolution de 

l'interopérabilité en santé

Participer à des ateliers collaboratifs pour 

:

• identifier les usages prioritaires pour 

l'écosystème,

• partager des retours terrains,

• contribuer à l'évolution des standards et 

référentiels d'interopérabilité.

Des cas de tests

Echange de données entre deux éditeurs conformément à une spécification 

d’interopérabilité

Des ateliers

Montée en compétences sur des sujets 

spécifiques

Avec comme objectif global un accompagnement par les experts ANS et GRADeS

https://esante.gouv.fr/volet-structuration-minimale-de-documents-de-sante
https://esante.gouv.fr/volet-structuration-minimale-de-documents-de-sante
https://esante.gouv.fr/volet-structuration-minimale-de-documents-de-sante
https://esante.gouv.fr/volet-vac-vaccination
https://esante.gouv.fr/volet-vac-vaccination
https://esante.gouv.fr/volet-vac-vaccination
https://esante.gouv.fr/volet-bio-trod
https://esante.gouv.fr/volet-bio-trod
https://esante.gouv.fr/volet-bio-trod
https://esante.gouv.fr/volet-bio-trod
https://esante.gouv.fr/volet-echange-de-documents-de-sante
https://esante.gouv.fr/volet-echange-de-documents-de-sante
https://esante.gouv.fr/volet-echange-de-documents-de-sante
https://smt.esante.gouv.fr/fhir
https://industriels.esante.gouv.fr/produits-et-services/smt-serveur-multi-terminologies
https://industriels.esante.gouv.fr/produits-et-services/smt-serveur-multi-terminologies
https://industriels.esante.gouv.fr/produits-et-services/smt-serveur-multi-terminologies
https://industriels.esante.gouv.fr/produits-et-services/smt-serveur-multi-terminologies


Un évènement collaboratif

Direction
de la 

Communication

Direction des 
Opérations 

Direction Expertise, Innovation et 
International 

Direction Territoires 
et Expérience clients

Direction des Systèmes d’Information

Interopérabilité
Innovation et International Accompagnement des Industriels 

et Ecosystèmes Innovants

Projectathon 

ANS

Secrétariat Général 



Bénéfices

Amélioration des solutions

(Corrections en live, retour en direct des experts de l’ANS, …)

Appropriation par les éditeurs du CI-SIS et des outils de tests de l’ANS (plateforme Gazelle / 

schématrons)

Accélération du développement en profitant de la présence des experts durant l’évènement ;

Tests de bout-en-bout entre éditeurs

Communication et échanges entre éditeurs

Retours des éditeurs :

• Améliorations / corrections  des outils de tests et des volets du CI-SIS

• Elaboration d'un Backlog suite aux remontées des éditeurs

Meilleure appréhension des attentes de l'écosystème

Amélioration des solutions des éditeurs

Améliore la coopération ANS/GRADeS sur les enjeux de l’interopérabilité

Opportunité de fédérer l'ensemble de l'écosystème autours des sujets 

d'interopérabilité

Bénéfices pour les Industriels Bénéfices pour ANS/GRADeS

Amélioration des solutions

Anticiper les futurs enjeux

Communication et échanges avec les autres ES (Création d’une communauté)

Bénéfices pour les ES



Projectathon 2026

200
participants

7 ateliers
50+ participants

FHIR, CDA, Intro Interop, 

Annuaire Santé, EEDS, 

…

800+
Contrôles

2800+
Messages échangés sur 

Slack et le proxy

3 axes
CDA/SMT/PDSm

4.7/5
Score de satisfaction 

des ateliers



Reconnaissance et valorisation  des acteurs engagés dans la e-santé

Reconnaissance et valorisation  des acteurs engagés dans la e-santé

Plus de 200 badges  (open badges)

1/ Moniteur, testeur et personnes 

engagées dans la e-santé

2/ Open badge : standard ouvert 

(linkedIn,,,,,)



La suite … 

ANCRER…

Fédérer autour de l’interopérabilité

Faire monter l’écosystème en 

compétence

ALIGNER…

Préparer au règlement EEDS 

ANS/GRADeS et acteurs de la e-

santé

ACCELERER…

Accélérateur d’implémentation 

pour la conformité et le 

référencement 
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