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Notions clés pour l'utilisation de la plateforme

» La plateforme Convergence vous accompagne dans le développement de votre activité et la définition de votre plan de mise en
conformité a la réglementation spécifique au secteur de la e-santé.

» Pour cela, la plateforme est organisée autour de deux parcours :
m Doctrine du Numérique en Santé
m Mon espace santé

» Chacun de ces parcours est décliné en démarches :

m Doctrine du Numérique en Santé est décliné en 4 démarches :
- Evaluation et projection socles
- Téléconsultation
- Téléexpertise
- Télésoin

m Mon espace santé est quant a lui décliné en 2 démarches :
- Référencement sans échange de données
- Référencement avec échange de données

» Les démarches regroupent des questionnaires dont la complétion vous permet d’évaluer la maturité et/ou la conformité de vos
produits a la Doctrine du Numérique en Santé ou les évaluations nécessaires au référencement Mon espace santé.
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Notions clés pour l'utilisation de la plateforme

> Au sein de la plateforme, vous pouvez compléter les questionnaires pour :
m Les solutions, services ou dispositifs numériques en santé que vous proposez et les renseigner dans la section dédiée aux
produits ;
m Votre stratégie globale, soit I'ensemble des actions transverses que vous appliquez aux produits de votre catalogue.

» Décrivez ainsi votre catalogue de produits puis choisissez les parcours et les démarches dans lesquels vous souhaitez les inscrire
afin d’évaluer leur maturité et construire votre stratégie réglementaire.

> La plateforme est structurée autour de ces notions que I'on retrouve sur le tableau de bord aprées connexion ou dans la barre de
navigation.
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Notions clés pour l'utilisation de la plateforme
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Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale

» Cette section vous présente les actions a réaliser si vous voulez évaluer votre stratégie globale au regard des grands principes de la

Doctrine du Numérique en Santé.
Vous pourrez ainsi mesurer la maturité de I'ensemble des actions transverses que vous appliquez aux services ou produits de votre

entreprise pour le développement de votre offre en matiere de e-santé.
> Les étapes a suivre sont les suivantes :

Choix du parcours Doctrine du Numérique en Santé

Choix de la démarche Evaluation et projection socles

Complétion des questionnaires d’initialisation (3.1 a 3.4)

Complétion du questionnaire d’évaluation « Politique globale » (4.1 et 4.2)
Affichage des résultats d’évaluation (5.1 et 5.2)

Complétion du questionnaire de projection « Politique globale » (6.1 et 6.2)

N OO0 i A WIN R

Affichage de la feuille de route (7.1 et 7.2)
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Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles

Page : Tableau de bord

LR
T Na'e &6 Wiiewaue )
T UM S Convergence Tableau de bord

Les parcours

Sélectionnez le parcours qui répond & votre besoin

.uJ-.u DE ROUTE

Doctrine du
numeérique en santé

Evaluez la maturité de vos produits & la Doctrine du Numérique en Santé

Les 3 étapes & suivre :

1. Ajoutez un p

Sélectionner ce parcours

Vos produits ~

Docirine du Numérique en Santé ~  Mon espace santé ~  Ségur du Numérique en Santé

| Réussir I
ensemble

Of \1
ES PACE

SANTE

Faites référencer votre solution au catalogue de services Mon espace santé

Sélectionner ce parcours

®

Jo

Etape 1

» Une fois connecté, depuis le tableau de bord, sélectionnez le parcours Doctrine du Numérique en Santé en cliquant sur le bouton Sélectionner

ce parcours.

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v1.3



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale Etape 2

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Présentation du parcours Doctrine du Numérique en Santé

Doctrine du Numérique en Santé

FEUILLE DE ROUTE
DU NUMERIQUE EN SANTE

Doctrine du
numeérique en santé

» Depuis la page de présentation du parcours, sélectionnez la
démarche Evaluation et projection socles en cliquant sur la fleche
en bas de la page.

Qu'est-ce que la Doctrine du Numérique en Santé ?

Les démarches

O &

Teitexpese Teitsain

%
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Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale
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Etape 3.1

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles

Page : Présentation de la démarche Evaluation et projection socles

Evaluation et projection socles

Apouser un prodied  lo démarche

Evoluer o ol une provecton pour voirs irotégie glcbole

Ves démarches Evaluation et projection socles (1]

Strategie globale

Numdrique on Sane
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» Depuis la page de présentation de la démarche Evaluation et

projection socles, cliquez sur Démarrer au niveau de la carte de la
stratégie globale.

» Cette carte vous présente la référence de votre stratégie globale, les

questionnaires a compléter, le statut des complétions (A compléter,
En cours ou Terminé) ainsi que le responsable de la stratégie
globale.



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Identification de la stratégique globale

EN SANTE

Docrrine du Mumérique en Santé > Evaluation et projection socles »  Edicare

Stratégie globale : Evaluation et projection socles

0

fuaren -
Identification de la stratégie globale Qualification de la stratégie globale

s champs obligatoires sont signalés par un asiérisque *
Nem de la siratégie globale * Certifications)

Respensable *

\pamler m
. A

@ AGENCE
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oarmes .\h o DY NomERiauE Convergence Tableoude bord  Vos produits - Doclrine du Numérique en Santé =~ Mon espace santé ~
Lo trangk ] —————————e

frapea
Récapitulatif

Jo

Ségur du Numérique en Santé

Etape 3.2

» Lors du premier acces a I’évaluation et la réalisation de la projection de votre stratégie globale, vous devez compléter I'identification et la

qualification de votre stratégie globale.

» Le premier temps de cette initialisation consiste a renseigner le nom de votre stratégie globale (la valeur par défaut est le nom de votre

entreprise) ainsi que les certifications de votre entreprise.
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Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale Etape 3.3

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Qualification de la stratégie globale
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Doctrine du Mumérique en Santé > Evaluation et projection socles »  Edicare

Stratégie globale : Evaluation et projection socles

o ® ®

fare 1 Etarez e
Identification de la stratégie globale Qualification de la stratégie globale Récapitulatif

Les champs obligatoires sont signalés par un astérisque *

@® Ou on

-
(" rrscsdent | '
. /

[ 01. L'entreprise propose d'autres services que les produits qu'elle commercialise * ]

» Le deuxieme temps de l'initialisation consiste a répondre au questionnaire de qualification de la stratégie globale.
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Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale Etape 3.4

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Récapitulatif de l'initialisation de la stratégie globale

& AGENCE
amts .\5‘. ] Convergence Tableau de bord ~ Vos produits - Doclrine du Numérique en Santé -~ Mon espace santé - Ségur du Numérique en Santé ® 2
e oot comenenee 18 e —

Jo

Docirine du Mumérique en Santé  » Evaluation et projection socles  »  Edicare

Stratégie globale : Evaluation et projection socles

\dentification da la siratégie globale Qualification da la stratégie globale Récapitulatif
Récapitulatif
1. Identification ©
Edicare guide_user

» Le troisieme et dernier temps de l'initialisation est un récapitulatif qui vous permet de valider les éléments renseignés lors de I'identification et
la qualification de la stratégie globale.

» En cliquant sur Valider, vous serez redirigé vers la page des questionnaires a compléter dans le cadre de la démarche Evaluation et projection
socles pour votre stratégie globale.
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Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale Etape 4.1

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Liste des questionnaires destinés a la stratégie globale & récapitulatif de l'initialisation

i -\i':{;:‘f':""."‘“: Convers gence

Stratégie globale : Evaluation et projection socles
Polifique globale 2021 Polifique globale 2021

A

Récapitulatif

1. Identification

2. Qualification

O1. L'entreprise propose d'autres services que les produits qu'elle commerciclise

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v1.3

» Cette page vous permet d’accéder aux questionnaires a compléter
dans le cadre de la démarche Evaluation et projection socles pour la
stratégie globale. Elle vous permet également d’apporter des
modifications a I'identification et a la qualification de la stratégie
globale.

» En cliquant sur Démarrer, vous serez redirigé vers la page du
guestionnaire d’évaluation de votre stratégie globale nommé
« Politique globale » .

» Pour compléter la projection de la Politique globale, vous devrez

préalablement évaluer votre stratégie globale sur le theme
« Politique globale ».



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale
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Etape 4.2

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles

Page : Evaluation de la stratégie globale sur le theme Politique globale

Q i ire d'évaluation : Politique globale 2021

A08.7 Référentiel de sécurité (HDS)

k Envegisiror comme brouillon )L Envegistrr ot demander volidation l'
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Le questionnaire présente différentes sections qui regroupent
différents critéres.

Au niveau chaque critere, sont indiqués la nature du critére
(Obligation ou Option) ainsi que le niveau recommandé par la
Doctrine du Numérique en Santé pour celui-ci.

Pour chaque critéere, vous devez sélectionner le niveau de maturité
de votre stratégie globale parmi les niveaux proposés.

Pour chaque critére, vous pouvez ajouter un commentaire dans le
champ de saisie dédié.

Si vous souhaitez compléter le questionnaire en plusieurs temps,
vous pouvez Enregistrer un brouillon.

Une fois que tous les critéres sont complétés, vous pouvez valider la
complétion du questionnaire en cliquant sur le bouton Valider.



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale Etape 5.1

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Liste des questionnaires destinés a la stratégie globale & récapitulatif de l'initialisation
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Stratégie globale : Evaluation et projection socles

1 3

tvaluation Projection
Politique globale 2021 Politique globale 2021
N

4/a

= )2 =

Récapitulatif

1. Identification

2. Qualification

01. L'entreprise propose d'autres services que les produits qu'elle comr
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1. Une fois le questionnaire Politique globale évalué, vous pouvez
éditer vos réponses en cliquant sur I'icone Editer.

2. Vous pouvez accéder aux résultats de I’évaluation en cliquant sur le
bouton Voir les résultats.

3. Vous pouvez également télécharger les résultats de I’évaluation en
cliquant sur I'icbne Télécharger.



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale
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Etape 5.2

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Résultats de I’évaluation de la stratégie globale sur le theme Politique globale

Résultats d'évaluation : Politique globale 2021
Dernier broulllon enregistré par Yves Durand le 17/05/22 Derniére réponse validée par Yves Durand le 17/05/22
[ we S = ==

17108122 17108122 17108122
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» Depuis la page des résultats, vous visualisez la derniére réponse
validée, le dernier brouillon enregistré (s'il existe).

» Vous pouvez aussi consulter les recommandations proposées par la
plateforme Convergence

» Enfin, vous pouvez retrouver |'historique des réponses validées.



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale Etape 6.1

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Liste des questionnaires destinés a la stratégie globale & récapitulatif de l'initialisation

Stratégie globale : Eval et projection socles
tvaluation : Projection
Politique globale 2021 L Politique globale 2021
4/4
=

Récapitulatif

1. Identitication

2. Qualification

1. 'entreprise propose d'autres services que les produits qu'slle commercialise:

» Une fois le questionnaire Politique globale complété et validé, vous pouvez réaliser une projection de maturité pour votre stratégie globale sur
le theme Politique globale en cliquant sur le bouton Démarrer.
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Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale Etape 6.2

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Projection de la maturité de la stratégie globale sur le theme Politique globale

20

Questionnaire de projection : Politique globale 2021

i
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Le questionnaire de projection présente les mémes sections et
criteres que le questionnaire d’évaluation.

Si vous souhaitez compléter le questionnaire en plusieurs temps,
vous pouvez Enregistrer un brouillon.

Afin de valider le questionnaire de projection, vous devez, pour les
criteres applicables et pour lesquels le niveau de maturité
recommandé n’est pas atteint :

m Sélectionner une date cible pour au moins un niveau de
maturité supérieur ou égal a la maturité recommandée par la
Doctrine du Numérique en Santé.

m Ou sinon, indiquer que la cible envisagée pour ce critere n’est
pas applicable.

Pour les critéres dont le niveau de maturité sélectionné est
supérieur au niveau recommandé par la Doctrine du Numérique en
Santé, le choix d’'une date pour un niveau supérieur n’est pas
obligatoire pour valider le questionnaire.

Une fois que tous les critéres pour lesquels une réponse est
attendue sont complétés, vous pouvez valider la complétion du
guestionnaire en cliquant sur le bouton Valider.



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale Etape 7.1

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Liste des questionnaires destinés a la stratégie globale & récapitulatif de l'initialisation

21

Récopitulatif

2. Qualification

01. Usnreprise propose d'autres

Projechan

Politique globale 2021

services que les produits qu'elle commercialise:

m 1. Une fois la projection validée, vous pouvez éditer vos réponses en
cliquant sur I'icone Editer.

2. Vous pouvez accéder aux résultats de la projection en cliquant sur le
bouton Voir les résultats.

3. Vous pouvez également télécharger les résultats de la projection en
cliquant sur I'icbne Télécharger.
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Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale Etape 7.2

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Feuille de route de la stratégie globale sur le theme Politique globale

s

@ sgencr
By o o\ i Convergence Tableaudebord  Vosproduits < Doclrine du Mumérique en Sonté - My santé - qur d iqueenSenté W B 2
E Labandomoon commencs P -

Doctrne dy Numériqus en Sanié » Evoluation o projection socles » Edicars - 862 : Evaluation sl projection socles » Résultos de projscions : Poliiqua globale 2021

Résul de projections : Politique globale 2021

o tTot/so/n

7 ll II‘“"

o rtot
450t
490t
4 czor

A A03. Schéma d'architecture ..- .

A03.1 Réponse urbanisée oux besoins secioriels ..-

~ AOB.7 Référentisl de sécurité (HDS) ...
ADB.7.1 Services d'Hébergement des Données de sum.'...
« I

~ AD®. Sécurité opérationnelle

II+II+II+II+

AD9.1 Suivi opérationnel de la sécurité

AD9.2 Geslion des incidents

Légende
Maturité trés faible Maturité faible Maturité moyenna Maturité forle critére non applicable
Maturité trés faible et cible non Maturité le et cible non Maturité moyenne et cible non Maturité forte et cible non
applicable applicable applicable applicable

» Depuis la page des résultats, vous visualisez la projection de votre stratégie globale sur le theme Politique globale sur chacun de ses critéres.
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Evaluation et projection socles pour un Produit

» Cette section vous présente les actions a réaliser si vous voulez évaluer un produit au regard des grands principes de la Doctrine du

Numérique en Santé.
Vous pourrez ainsi mesurer la maturité de votre solution, service ou dispositif numérique en santé et définir votre trajectoire de

mise en conformité réglementaire.
> Les étapes a suivre sont les suivantes :
Ajout d’un produit
Complétion des questionnaires d’initialisation (2.1 a 2.3)
Association du produit a la démarche Evaluation et projection socles du parcours Doctrine du Numérique en Santé
Complétion des questionnaires d’évaluation « Urbanisation », « Interopérabilité », « Sécurité » (4.1 et 4.2)

Affichage des résultats d’évaluation (5.1 et 5.2)

Complétion des questionnaires de projection « Urbanisation », « Interopérabilité », « Sécurité » (6.1 et 6.2)

N O o A WN R

Affichage de la feuille de route (7.1 et 7.2)

24 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v1.3



Evaluation et projection socles pour un Produit
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Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Tableau de bord

Vos produits

Sélectionnez un produit déja existant ou ajouter un produit

Q Rechercher

d Al‘;é?ﬁ’(.’:[.‘!"“; Convergence Tableaudebord  Vos produits «  Docirine du Numérique en Santé «  Mon espace santé = Ségur du Numérigue en Santé o
La tondorma E —
Vos démarches
Afficher 1 enirées Rechercher :
Réf.
produit - Produit Version Parcours Démarche Questionnaires Statut
Référ ent 4

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v1.3

Etape 1

» Depuis le tableau de bord, afin d’inscrire un nouveau produit dans la démarche Evaluation et projection socles, vous devez ajouter un produit
sur la plateforme Convergence en cliquant sur le bouton Ajouter un produit au niveau de la section Vos produits.



Evaluation et projection socles pour un Produit Etape 2.1

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Identification du produit

[T O o,
Vo SER Convergence Tobleoudebord  Veuprodulh - Docrine dy Numicique nSontt - Monespocesan = Sdgurd Numbriqueensent @ & &

Ajouter un nouveau produit
» Lors du premier temps de l'initialisation, vous renseignez les
éléments d’identification de votre produit :

= Nom du produit

m Version

m Type de produit

m N° d’identification du logiciel (NIL délivré par le CNDA)

m Responsable

m Description

m Certifications

» Les champs NIL et Certifications sont facultatifs.

..........

26 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v1.3



Evaluation et projection socles pour un Produit Etape 2.2

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Qualification du produit

Biwe NNEE

Tableau debord Ve produits Dociine du Mumdrique enSosté - Mo capace santé - SégurduNumérioue enSanté R )

Ajouter un nouveau produit

o O]
r N
- » Au deuxiéme temps de l'initialisation, vous complétez un
5 o o b ek ) questionnaire de qualification permettant de préciser le périmétre
B fonctionnel de votre produit.
. » Ces réponses sont utilisées par la plateforme pour profiler les
critéres de maturité qui composent les questionnaires
® oo : « Urbanisation », « Interopérabilité » et « Sécurité » a compléter
. . lors des temps d’évaluation et de projection.
~ o
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Evaluation et projection socles pour un Produit Etape 2.3

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Récapitulatif de l'initialisation du produit

Idansifzotion Qulification Récapmuiant

1. Identification

» Au troisiéme et dernier temps de l'initialisation, vous pouvez vérifier

les éléments saisis sur les étapes 1 et 2 et les modifier si besoin.

» Aprés vérification, validez en bas de page I'ajout de votre produit
sur la plateforme Convergence.

2. Qualification

01 Référencemant au sein du cotalages de services de Man Erpace Sonté 02, Comsommasion au simantafion de Mon Espote Sanké
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Evaluation et projection socles pour un Produit

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Produit créé et choix des parcours et démarches

Commencez une démarche

Choisissez une d he pour compléter les q

Doctrine du Numérique en Santé

FEUILLE DE ROUTE
DU NUMERIQUE EN SANTE

ORI (v i procunciont ) [ voitousves

associés

-

Etape 3

s 48 o
o " .\b (Y1 e Convergence Tobleaudebord  Vosproduits - Doctrine du Numérique en Santé - Mon espace santé - Ségur du Numérique en Santé Q8 AL
®
Produit ajouté = = z =
| Nouvelle démarche « Doctrine du Numérique en Santé »
Votre produit « Careopfim - v0.1 » a bien été ajouté. Chislibsssa voke-dbmcihe
produits

Téléexpertse

ensemble .
O
Es.spﬂcﬁe

» Une fois votre produit ajouté, vous pouvez I'inscrire dans la démarche Evaluation et projection socles. Pour cela, vous devez
m sélectionner le parcours Doctrine du Numérique en Santé en cliquant sur Commencer
m puis sélectionner la démarche Evaluation et projection socles.
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Etape 4.1

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Liste des questionnaires destinés au produit dans le cadre de la démarche Evaluation et projection socles

Interopérabilité 2021

o7

Interopérabilite 2021

a

Careoptim - v0.1 - 883 : Evaluation et projection socles

Retrouvez ici les questionnaires d'évaluation et de projection

Evaluation

Urbanisation 2021

o/6

Urbanisation 2021

&

Sécurite 2021

o

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v1.3

» Une fois votre produit ajouté et inscrit dans la démarche Evaluation
et projection socles, vous accédez a la page listant les
guestionnaires dont la complétion est requise dans la cadre de cette
démarche :

m Evaluation Interopérabilité ;

Evaluation Urbanisation ;

m Evaluation Sécurité ;

m Projection Interopérabilité ;

m Projection Urbanisation ;

Projection Sécurité.

» Pour compléter le questionnaire d'évaluation Interopérabilité, vous
devez cliquer sur le bouton Démarrer pour accéder au
questionnaire.

» Pour compléter la projection relative au questionnaire
Interopérabilité, vous devrez préalablement évaluer votre produit
sur le theme Interopérabilité.

» Evaluez votre produit sur les trois themes (Urbanisation, Sécurité et

Interopérabilité) avant de passer a I'étape 5 indiquée ci-apres
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Etape 4.2

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles

Page : Evaluation du produit sur le theme Interopérabilité

licoble (gris

La produit rée ou modife des documents

k Enregistrer comme brumHnr\)L Enregistrer et demander validation
etour l |

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v1.3

Le questionnaire présente différentes sections qui regroupent
différents critéres.

Au niveau chaque critere, sont indiqués la nature du critére
(Obligation ou Option) ainsi que le niveau recommandé par la
Doctrine du Numérique en Santé pour celui-ci.

Pour chaque critéere, vous devez sélectionner le niveau de maturité
de votre produit parmi les niveaux proposés.

Pour chaque critére, vous pouvez ajouter un commentaire dans le
champ de saisie dédié.

Si vous souhaitez compléter le questionnaire en plusieurs temps,
vous pouvez Enregistrer un brouillon.

Une fois que tous les critéres sont complétés, vous pouvez valider la
complétion du questionnaire en cliquant sur le bouton Valider.



Evaluation et projection socles pour un Produit

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles

Page : Liste des questionnaires destinés au produit dans le cadre de la démarche Evaluation et projection socles

Careoptim - v0.1 -

'S 2 iiemaue
) 1) Yot Convergence
» 0

R ici les questi ires d'évaluation et de projection

Evaluation 1a 3 Evaluation

Interopérabiité I ' Urbanisation 2021

2021

. 0/6

7/7 Non atteint pour
Doitiins do Ce questionnaire est commun
Numérique en Santé e
Evaluation et

projection socles

Ce questionnaire est commun & plusieurs

=

Tableaudebord  Vos produits -

883 : Evaluation et projection socles

Docirine du Numérique en Santé

& plusieurs

Mon espace santé - Ségur du Numérique en Santé ® 8 &
tvaluation A compléter )
Sécurité 2021
0/36

Ce questionnaire est commun & plusieurs

1. Une fois le questionnaire Interopérabilité évalué, vous pouvez éditer vos réponses en cliquant sur I'icone Editer.

2. Vous pouvez accéder aux résultats de I’évaluation en cliquant sur le bouton Voir les résultats.
3. Vous pouvez également télécharger les résultats de I’évaluation en cliquant sur I'icone Télécharger.

32 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v1.3

Etape 5.1
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Evaluation et projection socles pour un Produit

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Résultat de I’évaluation du produit sur le théme Interopérabilité

T N S— Thmdbond . Voiedd v oo labipmbunt s Nnitperrnh S bmidgeotot . B A

Résultats d'évaluation : Interopérabilité 2021

Derniar brouilion encegistré par Yves Durand i 1710522

Dornidre répanse validée par Yves Durand ke 1710522

Recommordotar m——

A08.1 Raféransal dinteroperabilhs (gandralités)

408,11 Uslaton o areihisaman) du 555

A10, Torminalogies de sante
w01

4102 Utuaton de nomanciatres e TANE

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v1.3

Etape 5.2

» Depuis la page des résultats, vous visualisez la derniére réponse

validée, le dernier brouillon enregistré (s'il existe).

» Vous pouvez aussi consulter les recommandations proposées par la

plateforme Convergence.

» Enfin, vous pouvez accéder a I'historique des réponses validées.



Evaluation et projection socles pour un Produit Etape 6.1

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Liste des questionnaires destinés au produit dans le cadre de la démarche Evaluation et projection socles

Convergence Tobleoudebord  Vosproduts - Dockine duNumérique enSanté - Monespoce somé - SégudsNumérqueenSanié | ) 2,

Careoptim - v0.1 - 883 : Evaluation et projection socles

Refrouvez ici les questionnaires d'évaluation et de projection

& balvoion  (hcospie)  Evoluation
Interopérabilite CRO Urbanisation 2021 Sécurité 2021
2021

/6 0/36

724

[ » Une fois le questionnaire Interopérabilité évalué, vous pouvez
| s - e réaliser la projection du produit sur le théme Interopérabilité en
v cliquant sur le bouton Démarrer.

e .Y ..
— :
Urbanisation 2021 Sécurité 2021
& " J o
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Etape 6.2

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles

Page : Projection de la maturité du produit sur le théme Interopérabilité

Enegisrercommebrovilon )| Envgiser e demander voldation
AN N\

Retour )

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v1.3

>

>

Le questionnaire de projection présente les mémes sections et
criteres que le questionnaire d’évaluation.

Si vous souhaitez compléter le questionnaire en plusieurs temps,
vous pouvez Enregistrer un brouillon.

Afin de valider le questionnaire de projection, vous devez, pour les
criteres applicables et pour lesquels le niveau de maturité
recommandé n’est pas atteint :

m Sélectionner une date cible pour au moins un niveau de
maturité supérieur ou égal a la maturité recommandée par la
Doctrine du Numérique en Santé.

m Ou sinon, indiquer que la cible envisagée pour ce critere n’est
pas applicable.

Pour les critéres dont le niveau de maturité sélectionné est
supérieur au niveau recommandé par la Doctrine du Numérique en
Santé, le choix d’'une date pour un niveau supérieur n’est pas
obligatoire pour valider le questionnaire.

Une fois que tous les critéres pour lesquels une réponse est
attendue sont complétés, vous pouvez valider la complétion du
guestionnaire en cliquant sur le bouton Valider.
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Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Liste des questionnaires destinés au produit dans le cadre de la démarche Evaluation et projection socles

Careoptim - v0.1 - 883 : Evaluation et projection socles

Retrouvez ici les questionnaires d'évaluation et de projection

Evoluotion Evoluation et Evaluction

Interopérabilité 3 Urbanisation 2021 Sécurité 2021
2021

: » Une fois la projection validée, vous pouvez éditer vos réponses en

cliquant sur I'icbne Editer.

» Vous pouvez accéder aux résultats de la projection en cliquant sur le
bouton Voir les résultats.

e » Vous pouvez également télécharger les résultats de la projection en

cliquant sur I'icone Télécharger.

Projection
Sécurité 2021

a
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Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Feuille de route du produit sur le theme Interopérabilité

T
e |\b' » 24 Lo Convergence Tobleoudebord  Vosproduits - Doctrine du Numérique en Sonké ~  Mon espace santé - Ségur du Numérique en Santé ® B A
s, Lo andhormaon commence 9 _—

Doctrine du Mumérique en Santé > Evaluation ef projection sockes > Careoptim - v0.1 - 883 : Evoluafion st i > Résul jecti érabilisé 2021

Résultats de projections : Interopérabilité 2021

o teot/so/a

qctoz
« vz
qsuc
vt
o« 220

oo N N U

AN
el | |
" ez~ T O N O
I

~ A0, Terminologies de santé ..
A10.1 Récy pémlmndus nomenclalures sur une source
« I
A10.2 Utlisafion des nomenclatures de PAMS

Légende

v A0B.6 Référentiel dinteropérabilité (test]

Maoturité irés foible HMaturité faible Maturité moyenne Maturité forte critére non applicable

» Depuis la page des résultats, vous visualisez la projection de votre produit sur le theme Interopérabilité sur chacun de ses criteres.
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Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Téléconsultation / Téléexpertise / Télésoin

Vos produits

AAAAAA

| Plateforme Convergence -

Nouvelle démarche « Doctrine du Numérique en Santé »

Choisissez votre démarche

Guide Utilisateurs Industriels - v1.3

» Dans le cas ol votre produit est destiné a des

usages de télésanté (téléconsultation,
téléexpertise ou télésoin), vous pouvez l'inscrire
dans la démarche dédiée et compléter le
guestionnaire attendu.

. Depuis la page Votre catalogue produits,

sélectionnez votre produit.

. Depuis la fiche produit, cliquez sur le bouton

Nouvelle démarche.

. Sélectionnez la démarche qui répond a votre

besoin (Téléconsultation, Téléexpertise ou
Télésoin).
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a'e

AGENCE
DU NUMERIQUE
EN SANTE

)

=

Mon espace santé

Référencement avec ou sans échange de
données



Référencement Mon espace santé pour un Produit

» Cette section vous présente les actions a réaliser si vous voulez faire référencer un produit dans le catalogue de services de Mon

espace santé.
Vous pourrez ainsi compléter les questionnaires utiles au référencement de votre solution, service ou dispositif numérique en
santé, savoir si celui-ci atteint le niveau minimum requis pour étre référencé et déposer les preuves de conformité attendues.

> Les étapes a suivre sont les suivantes :

Choix du parcours Mon espace santé

Choix de la démarche de référencement au catalogue de services

Ajout d’un produit ou association d’un produit existant a la démarche de référencement sur la plateforme (3.1 a 3.4)
Complétion des questionnaires d’évaluation « Urbanisation », « Interopérabilité », « Sécurité » (4.1 et 4.2)

Affichage des résultats d’évaluation (5.1 et 5.2)

Complétion du questionnaire d’évaluation « Ethique » et dépot des preuves (6.1 a 6.3)

N O o A W N R

Téléchargement des résultats et transmission des éléments au GIE SESAM-Vitale

40 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v1.3
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données
Page : Tableau de bord

Etape 1

=

@ AGENCE
ppwTe N &5 ibiemoue
£ iarabvenrion P EN SANTE

La transtarmation cammenca icil®

Convergence Tobleau de bord  Vosproduits ~  Docirine du Mumérique en Santé ~  Mon espace santé ~  Ségur du Humérique en Santé ~  Certification des dispofifs médicaus numériques - ® N =

Jo

Les parcours

Sélectionnez le parcours qui répond & votre besoin

Faites référencer voire solution au catalogue de services Mon espace santé

Vous prop:

ez une solufion dans

p de la sant€, du bien-&tre ou du maintien de |'autonomie 2 Vous pouw

au catalogue de
services de Mon espace santé paur renforcer verre visibilité ef parficiper au développement du numérique en santé.

- Les 3 étapes & suivre :
Réussir
ensemble 1. Ajoutez un produit ou sélectionnez un produit déja exisiant ef raffachez-le & une des deux démarches de référencement avec ou sans échange
O dhd e N e T et
ESPACE 2

SAMTE . Evaluez la conformit

votre produit en répondant aux questionnaires d'interopérabilité, de sécurité et d'urbanisation ainsi qu'au quesfionnaire

éthique et osez les preuve

attenduss pour cs qusstionnairs :

3. Récupérez le résultat de voire évaluation et la réfé

En savoir plus B
< Doctrine du Numérique en Sonté Ségur du Mumérique en Santé Cerfification des dispotifs médicaux numériques >

ence de voire produit sur la plateforme Convergence ef fransmetiez-les au GIE SESAM-Vitale.

» Une fois connecté, depuis le tableau de bord, sélectionnez le parcours Mon espace santé en cliquant sur le bouton En savoir plus.
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Référencement Mon espace santé pour un Produit

Etape 2

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données

Page : Présentation du parcours Mon espace santé

B @ sooc
Pl WS BT  Convergonce Tobleoudebord  Vosprodede - Do

Mon espace santé

Réussir

ensemble I
~——
MO

ESPACE
L_SANTE

Qu'est-ce que Mon espace santé ?

Les démarches

- —
Rlrncamant o g dn domtes Rlrencoment ovec hang d dosnbn

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v1.3

» Depuis la page de présentation du parcours, sélectionnez la
démarche Référencement sans échange de données en cliquant sur
la fleche en bas de la page.
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Etape 3.1

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données
Page : Présentation de la démarche Référencement sans échange de données

Toblesy de bord

cette dé

Asaver

Référencement sans échange de
données

1. Depuis la page de présentation de la démarche référencement sans
échange de données, cliquez sur Ajouter un produit a la démarche ;
2. Sélectionnez ensuite :
a. un produit existant et passez directement a I'étape 4
b. ou ajouter un nouveau produit a la plateforme et
poursuivre I'étape 3.

0

Nouvelle démarche : Référ

Convergence

Sélectionnez un produit déja existant ou ajoutez un produit

vo.1

h d
sans ge de
prod

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v1.3
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Référencement Mon espace santé pour un Produit

Etape 3.2

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données

Page : Identification du produit

e ASEE  comergoncs

Ajouter un nouveau produit

((((((((((

Sbgur du Numérique en Santé

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v1.3

» Si vous choisissez d’ajouter un nouveau produit, lors du premier
temps de l'initialisation, vous renseignez les éléments
d’identification de votre produit :

Nom du produit

m Version

m Type de produit

m N° d’identification du logiciel (NIL délivré par le CNDA)

|

|

|

Responsable
Description
Certifications

» Les champs NIL et Certifications sont facultatifs.
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Référencement Mon espace santé pour un Produit Etape 3.3

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données

Page : Qualification du produit

Tableau debord Ve produits Doarine du Mumdrigue en Soatt

Ajouter un nouveau produit

© @

Identiication Guabfication

05, Medoité da mise & disposilian du pradul * @)

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v1.3

» Au deuxiéme temps de l'initialisation, vous complétez un
guestionnaire de qualification permettant de préciser le périmetre
fonctionnel de votre produit.

» Ces réponses sont utilisées par la plateforme pour profiler les
critéres de maturité qui composent les questionnaires
« Urbanisation », « Interopérabilité » et « Sécurité » a compléter
lors des temps d’évaluation et de projection.
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Référencement Mon espace santé pour un Produit Etape 3.4

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données
Page : Récapitulatif de l'initialisation du produit

1. Identification

2. Qualification

01 Référencemant au sein du cotalages de services de Man Erpace Sonté

Qulification

msommasan o alfmansation de Mon Expare Santi

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v1.3

» Au troisiéme et dernier temps de l'initialisation, vous pouvez vérifier
les éléments saisis sur les étapes 1 et 2 et les modifier si besoin.

» Aprés vérification, validez en bas de page I'ajout de votre produit
sur la plateforme Convergence.
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Etape 4.1

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données
Page : Liste des questionnaires destinés au produit dans le cadre de la démarche Référencement sans échange de données

Careoptim - v0.1 - 883 : Référencement sans échange de données

Evaluation o tvaluotion . tvoluation

Interopérabilité 2021 Urbanisation 2021 Sécurité 2021

0/36

o/7 o/
" | Co questionnaire est commun & phusie
P porcours
|

Ethique Mon espace santé

0/34

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v1.3

» Une fois votre produit ajouté et inscrit dans la démarche
Référencement sans échange de données, vous accédez a la
page listant les questionnaires dont la complétion est requise
dans la cadre de cette démarche.

» Nous vous proposons dans ce guide de commencer la
complétion par les questionnaires communs a la doctrine :

m Evaluation Interopérabilité ;
m Evaluation Urbanisation ;
m Evaluation Sécurité.

» Pour compléter le questionnaire d'évaluation Interopérabilité,
vous devez cliquer sur le bouton Démarrer pour accéder au
questionnaire.
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Etape 4.2

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données

Page : Evaluation du produit sur le theme Interopérabilité

Questionnaire d'évaluation : pérabilité 2021

A0B.S5 Référantiel dinteroparabilité (contenu métier)

Lo produt cree ou modifie des documents

misimale dex decimenh de san (qua!
“-nw.'

© Aioer des commertaces

L Envegistrer comme brovillon )L Enregisrer et demander validation l) |

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v1.3

Le questionnaire présente différentes sections qui regroupent
différents critéres.

Au niveau chaque critére, sont indiqués la nature du critere
(Obligation ou Option) ainsi que le niveau minimum du critére
requis pour la démarche de référencement sans échange de
données.

Pour chaque critére, vous devez sélectionner le niveau de
maturité de votre produit parmi les niveaux proposés.

Pour chaque critére, vous pouvez ajouter un commentaire dans
le champ de saisie dédié.

Si vous souhaitez compléter le questionnaire en plusieurs temps,
vous pouvez Enregistrer un brouillon.

Une fois que tous les critéres sont complétés, vous pouvez
valider la complétion du questionnaire en cliquant sur le bouton
Valider.
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données
Page : Liste des questionnaires destinés au produit dans le cadre de la démarche Référencement sans échange de données

Ethique Mon espace santé

o/34

Sécurité 2021

0/38

1. Une fois le questionnaire Interopérabilité évalué, vous pouvez éditer vos réponses en cliquant sur I'icone Editer.
2. Vous pouvez accéder aux résultats de I’évaluation en cliquant sur le bouton Voir les résultats.
3. Vous pouvez également télécharger les résultats de I’évaluation en cliquant sur I'icone Télécharger.

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v1.3

Etape 5.1



Référencement Mon espace santé pour un Produit Etape 5.2

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données
Page : Résultat de I’évaluation du produit sur le théme Interopérabilité

B AWSEEr  coergone i Ve Dottt Mt S nied B @ A

Résultats d'évaluation : Interopérabilité 2021

» Depuis la page des résultats, vous visualisez la derniére réponse
validée, le dernier brouillon enregistré (s'il existe).

= - » Vous pouvez aussi consulter les recommandations proposées par la
plateforme Convergence.

» Enfin, vous pouvez accéder a I'historique des réponses validées.

50 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v1.3



Référencement Mon espace santé pour un Produit

51

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données
Page : Liste des questionnaires destinés au produit dans le cadre de la démarche Référencement sans échange de données

Careoptim - v0.1 - 883 : Réfé

Evoluotion

Interopérabilité 2021

Evaluation

Ethique Mon espace santé

0/34

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

Sécurité 2021

0/36

Etape 6.1

» Nous vous proposons ensuite de compléter le questionnaire d’évaluation « Ethique ». Pour cela vous devez cliquer sur le bouton Démarrer

du théme Ethique Mon espace santé.

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v1.3
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Etape 6.2

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données

Page : Evaluation du produit sur le theme Ethique Mon espace santé

A SF_CON Contenu médical dditorial ou lié aux donndes de santé de lutilisateur

“““““““““““

L Envegistrer comme brovillon )k Envegisrer et damonder validation

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v1.3

Le questionnaire présente différentes sections qui regroupent
différents criteres.
Au niveau chaque critere, est indiquée la nature du critere
(Obligation ou Option).
Pour chaque critere, vous devez sélectionner le niveau de
maturité de votre produit parmi les niveaux proposés.
Pour chaque critére, vous pouvez ajouter un commentaire dans
le champ de saisie dédié.
Si vous souhaitez compléter le questionnaire en plusieurs
temps, vous pouvez Enregistrer un brouillon;
Afin de valider le questionnaire, vous devez :
m Apporter une réponse a tous les critéres du
qguestionnaire,
m Pour tous les critéres répondus « Conforme », charger au
moins une preuve par type de preuve attendu.
Une fois que tous les critéres sont complétés, vous pouvez
valider la complétion du questionnaire en cliquant sur le bouton
Valider.



Référencement Mon espace santé pour un Produit Etape 6.3

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données
Page : Ajout des preuves de conformité aux criteres du theme Ethique Mon espace santé

Questionnaire d'évaluation : Ethique Mon espace santé

@ » Depuis la page d’évaluation du produit sur le théme Ethique
\ Mon espace santé, vous devez ajouter des preuves pour tous

Scénario et preuves SC.001 N les criteres répondus « Conforme ».
setnare » En cliquant sur le bouton Scénario et preuves, pour chaque
type de preuve attendu, vous devez :
m Ajouter un descriptif de la preuve a charger,
m Charger la preuve,
m Sélectionner le type de preuve chargée.
» Cliquez sur Ajouter vous valider I'ajout des preuves chargées.

1. Liste das contributours
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Référencement Mon espace santé pour un Produit Etape 7

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données
Page : Fenétre de finalisation de la démarche Référencement sans échange de données

Votre démarche Référencement Mon espace santé est L .
terminée doniides sans; gode
Vous avez réalisé I'ensemble des étapes de voire démarche rattachée au référencement Mon = e &
espace santé. e bl A
Nous vous invitons & récupérer la référence de votre produit sur la plateforme Convergence et & —
télécharger les résultats des évaluations et & vous rendre ensuite sur le portail du référencement
du GIE SESAMVitale afin de candidater officiellement au catalogue de services Mon espace
santé. dos 1)
=
Aller sur le portail du GIE
a
» Une fois les questionnaires de la démarche complétés, une
fenétre s’affiche indiquant que vous avez finalisé la démarche de
Référencement sans échange de données.
» Vous pouvez télécharger les résultats et accéder au portail du GIE » Vous pouvez également télécharger vos résultats depuis la page
SESAM-Vitale afin de candidater officiellement au catalogue de de présentation de la démarche en cliquant sur le bouton
services Mon espace santé. Télécharger les résultats.
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Certification d’un dispositif médical numérique de télésurveillance

56

» Cette section vous présente les actions a réaliser si vous voulez certifier la conformité de votre Dispositif Médical Numérique de
télésurveillance aux exigences du référentiel de sécurité et d’interopérabilité dédié, afin de l'inscrire dans le droit commun et
bénéficier ainsi de sa prise en charge ou son remboursement par I'Assurance Maladie (Art. L. 162-52. du Code de la Sécurité

Sociale).

» LANS est en attente de la signature du décret relatif a la prise en charge des activités de télésurveillance médicale et du texte
rendant opposable les spécifications techniques de la Haute Autorité de Santé (HAS).

» Durant cette phase transitoire, les étapes a suivre sont les suivantes :

1 Choix du parcours Certification des dispositifs médicaux numériques

2 Choix de la démarche de candidature (Ligne générique ou Nom de marque)

3 Ajout d’un produit ou association d’un produit existant a la démarche de candidature sur la plateforme (3.1 a 3.4)
4 Complétion du formulaire de recevabilité et dépot des pieces justificatives

5 Dépot des preuves de conformité aux référentiels pour avis dans l'attente de la parution du décret
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Certification d’un dispositif médical numérique de télésurveillance

Parcours : Certification des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Ligne générique

Page : Tableau de bord

Etape 1

Nrere q & soence
e, NN
B st W bvenmon EN SANTE onvergence

Les parcours

T

D_LD'\spositifsi( g

Médicaux
Numériques

Tableaudebord  Vosproduits ~  Doctrine du Numérique en Santé ~  Mon espace santé ~  Ségur du Numérique enSanté ~  Certification des dispofifs médicaux numériques ~

Sélectionnez le parcours qui répond & votre besoin

Cerfification des dispesitifs médicaux numériques

r conforme votre Dispositif Médical Numérique (Télésurveillance, ) afin d'inscire ce dispositif dans le droit commun (liste des Produits ef

emboursab FR) ef by  ain:

prise en charge par FAssurance |

ciiviiés de télésurveillance médicale et du texte rendant

Anoter esten attente de la signature du décret relafif & la pris

opposabl fications techniques de lo Haute Autorité de Santé (HAS)

Durant cette phase transiteire, nous vous invitons & suivre les étapes suivantes :

1. Ajoutez un produit nnez un produit déja existant ef c ceriification de conformité aux référentiels

mar

candidature en renseignant les informations relatives & vore entreprise ot & votre dispositf médical numérique de

informatif.

Lorsque analysera la recevabilié d

convention et & déposer les preuves de conformité aux exigences des réfé

Dans une demiére & devrez déposer e cerlifical de conformité aux exigences nieropérabilité ef de sécurité, établi par 'ANS

ouprés di ical dans le droit commun.

En savoir phus ﬂ
Docirine du Numérique en Santé Mon espace sanié Sagur du Numérique en Santé Carification des dispolifs médicau numériques. >

e la Santé ef de la Sécurité sociale pour inscrire voire disposifif m

®

Jat

=

» Une fois connecté, depuis le tableau de bord, sélectionnez le parcours Certification des dispositifs médicaux numériques en cliquant sur le

bouton En savoir plus.
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Certification d’un dispositif médical numérique de télésurveillance

Etape 2

Parcours : Certification des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Ligne générique
Page : Présentation du parcours Certification des dispositifs médicaux numériques

e ASEE  copone

Certification de§ dispositifs

Numériques

Qu'est-ce que la certification des Dispositifs Médi riq
pour entrer dans le droit commun ?

Les démarches

H%ispositifs
Médicaux

® 02

58
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» Depuis la page de présentation du parcours, sélectionnez
la démarche Ligne générique en cliquant sur la fleche en
bas de la page.



Certification d’un dispositif médical numérique de télésurveillance Etape 3.1

Parcours : Certification des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Ligne générique
Page : Présentation de la démarche de candidature en Ligne générique

e -
e () R —, bl debond  Vorpeodein = DackonduthomidasionSom +  Monapachsomh - Sk duthombleuaoaSond +  Cai m— %0 @A

Ligne générique

1. Depuis la page de présentation de la démarche de candidature en

@ 0 ligne générique, cliquez sur Ajouter un produit a la démarche ;
1 2. Sélectionnez ensuite :
a. un produit existant et passez directement a I'étape 4
b. ou ajouter un nouveau produit a la plateforme et
S poursuivre I'étape 3.

Nouvelle démarche : Ligne générique

Sélectionnez un produit déja existant ou ajoutez un produit
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Certification d’un dispositif médical numérique de télésurveillance Etape 3.2

Parcours : Certification des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Ligne générique

60

Page : Identification du produit

e ASEE  comergoncs

Ajouter un nouveau produit

((((((((((

Sbgur du Numérique en Santé
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» Si vous choisissez d’ajouter un nouveau produit, lors du premier
temps de l'initialisation, vous renseignez les éléments
d’identification de votre produit :

Nom du produit

m Version

m Type de produit

m N° d’identification du logiciel (NIL délivré par le CNDA)

|

|

|

Responsable
Description
Certifications

» Les champs NIL et Certifications sont facultatifs.
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Certification d’un dispositif médical numérique de télésurveillance Etape 3.3

Parcours : Certification des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Ligne générique

Page : Qualification du produit

Ajouter un nouveau produit

o s
B AW EE  ognce Tobicou deberd  Vospoduin

@

Identiication

03, Censammation oy lmentalion ds Men Espece Sanlé * 3

05, Medoité da mise & disposilian du pradul * @)

Guabfication
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» Au deuxieme temps de l'initialisation, vous complétez un
guestionnaire de qualification permettant de préciser le périmetre
fonctionnel de votre produit.

» Ces réponses sont utilisées par la plateforme pour profiler les
criteres de maturité qui composent les questionnaires
« Urbanisation », « Interopérabilité » et « Sécurité » spécifiques aux
parcours Doctrine du numérique en santé et Mon espace santé.

» Sivous envisagez uniquement d’ajouter votre produit a I'une des
démarche de certification des dispositifs médicaux numériques de
télésurveillance, ces trois questionnaires ne sont pas a compléter.



Certification d’un dispositif médical numérique de télésurveillance Etape 3.4

Parcours : Certification des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Ligne générique
Page : Récapitulatif de l'initialisation du produit

1. Identification

» Au troisiéme et dernier temps de l'initialisation, vous pouvez vérifier

les éléments saisis sur les étapes 1 et 2 et les modifier si besoin.

» Aprés vérification, validez en bas de page I'ajout de votre produit
sur la plateforme Convergence.

2. Qualification

01, Référencamans
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Certification d’un dispositif médical numérique de télésurveillance Etape 4

Parcours : Certification des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Ligne générique

Page : Formulaire de recevabilité

1. Complétez le formulaire de recevabilité en renseignant :

B AN | B e m Les informations du responsable légal de I'entreprise ;

Les informations du contact de I'entreprise ;

Les informations de I'entreprise ;

Les informations du produit ;

Le choix de profils du produit pour la certification qui

1 Rocovabilne détermine les exigences pour lesquelles il faudra
S —_—, apporter des preuves de conformité ;

m Les éventuels composants additionnels aux produits ;

m Les différentes piéces justificatives.

2. Cliquez sur le bouton Suivant, pour accéder au récapitulatif

de votre saisie.

3. Apres avoir vérifié votre saisie sur le récapitulatif, cliquez

R T e e S i e sur le bouton Soumettre votre candidature afin de

soumettre votre formulaire de recevabilité aux

vérificateurs de I’ANS.

Candidature

NB : la recevabilité de votre candidature ne pourra étre

Pl o e sl e o o i v confirmée ou infirmée par les équipes de I’ANS uniquement
apreés la publication du décret relatif a la prise en charge par
I’Assurance Maladie des dispositifs médicaux numériques de
télésurveillance.
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Certification d’un dispositif médical numérique de télésurveillance

Parcours : Certification des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Ligne générique
Page : Attente vérification du formulaire de recevabilité et dépot des preuves pour avis

- AW

Convergence Tobleoudebord  Vospeoduits +  Docine du Humdrique an Somé Mon espoce somé «  Ségur du Humbrique en Santé

Candidature

e * JSFFYGOBDE '

R 0 82 &

Soumission de preuves pour avis aux équipes de FANS

Les preuves & fournir doivent répondre oux exigences issues du rEférentiel V1 d'interopérabilits

etde sécurité (4 qui porfent sur NS, Pro Sanié Connect, I'identification et Fauthenfification des

patients et des professionnels de Santé, Iannuaire de santé, la portabilité de données.

Veuillez regrouper les preuves dans une archive en veillant & ce que chaque preuve soit
nommée d'aprés le code du scénario de lexigence auquel elle répond. Vous pouvez réaliser

des dépéts successifs ef archiver ceux qui sont obsolétes.

Sivous avez réalisé un dépét par erreur ef que vous souhaitez supprimer Farchive associé, vous

pouvez contacter le support convergence par e-mail & l'adresse suivante ans-support:
convergence@esante.gouvfr B, en précisant votre référence de candidature, et le nom exact
du fichier & supprimer. Une fois votre demande de suppression Iraitée, ces preuves ne seront pas
analysées et aucun retour & fitre informafif ne pourra &tre fait par Agence du Numérique en

Santé, sur ce dépét.

Format Zip & charger

Pos de documents

No e chosen Y

Etape 5

1. Une fois le formulaire de recevabilité soumis, dans I'attente de la publication de textes reglementaires encadrant la certification des
dispositifs médicaux numériques de télésurveillance, vous pouvez soumettre des preuves de conformité aux exigences pour avis en

cliquant sur le bouton Soumettre des preuves pour avis.

2. Vous pouvez déposez vos preuves dans une archive au format .zip, afin que I'’équipe des vérificateurs de I’ANS vous fasse un retour a titre

informatif sur ces documents.
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esante.gouv.fr

Le portail pour accéder a 'ensemble
des services et produits de I'agence du
numeérique en santé et s’'informer sur

q I'actualité de la e-santé.
W @esante_gouv.fr
-~

in| linkedin.com/company/asip-sante
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