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Les principes structurants de la plateforme Convergence

» La plateforme Convergence vous accompagne dans votre démarche de mise en conformité avec la réglementation spécifique au
secteur de la e-santé.

> La plateforme est organisée autour de six parcours. Chacun de ces parcours est décliné en une ou plusieurs démarches :

* Evaluation et projection socles * Référencement guidé * Service d’accés aux soins
* Téléconsultation * Référencement avec échange de données
*  Téléexpertise
\- Télésoin y \_ )
Certlflcatlon’dfe conformllte. des dispositifs SI de téléconsultation
médicaux numériques
«  DPI - Dossier patient informatisé * Ligne générique +  Certification de conformité des SI
*  PFl-Plateforme d’intermédiation *  Nom de marque de téléconsultation
* Prise en charge anticipée
\_ ) \° Prise en charge transitoire )

» Les démarches regroupent des questionnaires dont la complétion vous permet de :
m Evaluer la maturité et la conformité de vos produits par rapport a la doctrine du numérique santé ;
m Candidater a un parcours de référencement (Mon espace santé ou Ségur vague 1 ou Ségur vague 2) ou de certification
(conformité des dispositifs médicaux numériques ou conformité des Sl de téléconsultation).

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0



Notions clés pour l'utilisation de la plateforme

» La plateforme est organisée autour de 3 notions clés :

&

PARCOURS DEMARCHES PRODUITS

L'utilisateur crée ses produits sur la
plateforme et les rattache aux
démarches souhaitées.

La plateforme est construite Chaque parcours est décliné une
autour de 6 parcours. ou plusieurs démarches.

» Lutilisateur peut :
= soit créer un produit puis le rattacher a une démarche d’un parcours depuis la fiche du produit,
= soit entrer dans un parcours, sélectionner une démarche et rattacher a cette démarche un produit qu’il a déja créé ou en
crée un nouveau.

5 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0
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Notions clés pour l'utilisation de la plateforme

> Au sein de la plateforme, vous pouvez compléter les questionnaires pour :

m Vos produits (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.

» Vous ajoutez vos produits a votre catalogue de produits puis vous choisissez les parcours et les démarches auxquels vous souhaitez
les rattacher afin d’évaluer leur maturité, construire votre stratégie réglementaire et candidater aux parcours de certification ou de

référencement.

» Les différents parcours sont accessibles a partir du tableau de bord et de la barre de navigation. Ils sont regroupés par dispositifs

meétiers.

\ L L — Doctrine du Numérique en ~ Mon espace v Ségur du Numérique en ~ Certification de conformité des dispositifs médicaux ~
’ l  EN e Convergence i ) . .
Santé santé Santé numériques

\/ » Ségurvague 1 ¢ ParCOUFS

> Service d'accés aux soins

Dispositifs métier
» Ségurvague 2
» DPI vague 2 s
o }4— Démarches

> PFlvague 2

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0
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Gestion du compte,
des accés des
collaborateurs et
des produits



Notions clés pour l'utilisation de la plateforme

"""" S e g ® Qe
» Une fois connecté, vous accédez a la page
. .. . Les parcours
d’accueil ou tableau de bord. Celui-ci contient : .
, . Présentation des
m La présentation des parcours sarcours —
m Un suivi de votre activité sur la plateforme
= Un accés aux produits que vous avez créés
Vos démarches
Suivi de I'activité sur R ol o B o e &=
la plateforme
o
Vos produits
Acceés aux produits e
ajoutés sur la —>

plateforme

7 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0
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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 pouvez ainsi mesurer la maturité de 'ensemble des actions transverses que vous appliquez aux services ou produits de votre

entreprise.
> 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)

9 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0



10

Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale

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

Page : Tableau de bord

@ somce
now AN 7‘2’.'“-"": Convergence

Doctrine du Numérique
en Santé

Mon espace Ségur du iqueen ~  Certif de

santé Santé

des dispositifs médicaux ~ Sl de

numériques téléconsultation

.4

Jo

Les parcours

FEVILLE DF AOUTE
NUMERIGUE EN SANTE

Doctrine du
numerique en sante

Sélectionnez le parcours qui répond & votre besoin

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

Vous pouvez évaluer la maturité de vos produits & lo Dochrine du Numérique en Santé définie par IEtat et définir & lo suite volre feville de route pour
atteindre les niveaux recommandés en réalisant une projection de I"évolution de vos produits

Les 3 &tapes & suivre :

1. Ajoutez un produit ou sélectionnez un produit que vous avez déja existant et rattachez-le & la démarche d'évaluation et de prajection ;

2. Evaluez votre produit sur les themes de la Docfrine du Numérigue en Santé en répondant aux quesfionnaires liés a l'inferopérabilité, la sécurité et

'urbanisafion ;

3. Réalisez la projection de votre produit afin de définir votre feville de route pour atteindre le niveau recommandé par la doctrine du numérique en

santé.

En savoir plus g

< Doctrine du Numérique en Santé

Men espace santé Ségur du Mumériqus =n Santé Carfification des dispesitifs médicaus numériques

Etape 1

» Une fois connecté, depuis le tableau de bord, sélectionnez le parcours « Doctrine du Numérique en Santé » et cliquez sur le bouton « En savoir
plus » pour accéder a la présentation du parcours.

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale
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Etape 2

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

Page : Présentation du parcours Doctrine du Numérique en Santé

Séqurdu Numériqueen = Certification de conformité des dispoitfs médicaux Side o
Santé numériques tléconsulation ® 0

Doctrine du Numérique en Santé
FEUILLE DE ROUTE
G DU NUMERIQUE EN SANTE

Doctrine du
numeérique en santé

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

Les démarches

B
P
%

Evaluaton ef prorecton socies

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0

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



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

Mon espace Ségur du Numériaue en
Santé

® 0 Fe

Evaluation et projection socles

r————

Ves démarches Evaluation et projection socles (1]

Strategie globale

Edicare

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0

» Depuis la page de présentation de la démarche Evaluation et

projection socles, cliquez sur le bouton « 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 votre entreprise
en charge de la stratégie globale sur la plateforme Convergence.



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale Etape 3.2

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

Jo

Doctrine du Numérique v Mon espace  ~ Ségur du Numérique en - Certification de conformité des dispositifs médicaux - Sl de . ® Q S
téléconsultation

santé Santé numériques

Convergence
hd en Santé

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

Stratégie globale : Evaluation et projection socles

0

E
Identification de la stratégie globale

Enares

Etarez
Qualification de la stratégie globale Récapitulatif

ni signalés par un aslérisque *

Les champs obligatoires sont sig

Nem de la siratégie globale * Certifications)

Respensable *

S
| Annuler
AN A

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

qualification de votre stratégie globale.
> A cette étape d’identification, vous renseignez le nom de votre stratégie globale (la valeur par défaut est le nom de votre entreprise) ainsi que

les certifications de votre entreprise.

13 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0



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

c Doctrine du Numérique Mon espace  ~ Ségur du érique en - Certifi de conf 6 des dispositifs médicaux « Sl de . ® 0 S o
ONVergence  .nsanté santé Santé numériques 1éléconsultation i
Doctine du Numérique en Santé > Evaluation st projection socles » Edicare

Stratégie globale : Evaluation et projection socles

o O, ®

e carez e
Identification de la stratégie globale Qualification de la stratégie globale Récapitulatif

Les champs obligatoires sont signalés par un astérisque *

® Oui on

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

P
(" rrscsdent |
. Y

» A I'étape de qualification, vous répondez au questionnaire de qualification de la stratégie globale.

14 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0



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

0T Dociine du Numérique - Monespace ~  Ségurdu queen - Cerlification de conformité des dispositifs médicaux ~ Sl de o
o AN Convergence | < e santé Santé numériques 1éléconsultation ® 0o
Docirine du Mumérique en Santé  » Evaluation et projection socles  »  Edicare
Stratégie globale : Evaluation et projection socles
Identification de la stratégis globale Gualification de la stratégie globale Récapitulatif
Récapitulatif
1. Identification ©
om du stratégie globale Responsable
Edicars quide_user
l]:\_ Précédent P,

» A l'étape de récapitulatif, vous validez les éléments renseignés lors de I'identification et la qualification de |a stratégie globale.
» En cliquant sur le bouton « 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.

15 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0
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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

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

® 0 2L

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0

» 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 le bouton « Démarrer », vous étes redirigé vers la
page du questionnaire 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 questionnaire
« 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 questionnaire Politique globale

Questionnaire d'évaluation : Politique globale 2021

S =D
" —

A03. Schéma darchieciure

100 %

k Envegisirer comme mmm)k Envegisrer ¢t demander validation

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0

Le questionnaire présente différentes sections qui regroupent
différents critéeres.

Le niveau recommandé par la Doctrine du Numérique en Santé est
indiqué au niveau de chaque criteére.

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

Pour chaque critere, 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

18

Stratégie globale : Evaluation et projection socles

1 3

Evaluation Projection
Politique globale 2021 Politique globale 2021

4/a

(e=)- ,‘ )

Récapitulatif

1. Identification

2. Qualification

O1. Uenireprise propose d'autres services que les produts qu'alle commercialise

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0

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'icone « Télécharger ».



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale 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 questionnaire Politique globale

Mon aspace SégqurduNumériaue en - Catction do conformité des dponiis médicoux - S1de o
Santé. téléconsultation ® 0

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
= = = » Depuis la page des résultats, vous visualisez la derniere réponse

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

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

' » Vous retrouvez également I'historique des réponses validées.

17108122 17108122 17108122

19 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0



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

Mon espace Ségur du Numérique en
Santé

o conformitédes disposiifs médicous - S1 de
éléconsultation ® 0 s

Jo

Stratégie globale : Eval et projection socles
tvaloation ermind Projection
Politique globale 2021 0 Politique globale 2021
4/4
Santé Evaluation ef

Récapitulatif

1. Identitication

Edcare

2. Qualification

O1. '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 questionnaire Politique globale en cliquant sur le bouton « Démarrer ».

20 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0



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 questionnaire Politique globale

Questionnaire de projection : Polifique globale 2021

w O 2 8

409, Sécurn cptroronnalie

[ gre—— )
—

21

L Enregisirer comme brovillon )k Enregistrer ef demander validation :ﬁ]
etour

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0

>

>

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
critéres 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 critéere 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

22

® Q2L

Evaluation Projechan

Politique globale 2021 L Politique globale 2021

4/4 N e 44
’ 1o Erol
2

Récopitulatif

2. Qualification

01. Usneprise propose d'autres services que les produits qu'elle commercialise:

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0

1. Une fois la projection validée, vous pouvez éditer vos réponses en
cliquant sur I'icbne « 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'icone « Télécharger ».



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale

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

23

Sl de

~ A03. Schéma d'architecture.

~ ADB.7 Référentiel de sécurité (HDS)

~ AD®. Sécurité opérationnelle
AD9.1 Suivi opérationnel de la sécurité

AD9.2 Geslion des incidents

applicable

AD3.1 Réponse urbanisée oux besoins secioriels

ADB.7.1 Services d'Hébergement des Données de sum.'...
« I

applicable

II+II+II+II+

7 ll II‘“"

Légende
Maturité trés faible Maturité faible Maturité moyenna Maturité forle critére non applicable

&\\\\\\}ﬁx\\\}\\\\‘ RN \} W ) \\\\\\\}\\\\\}\\\\\

Maturité trés foible et cible non Maturité le et cible non Maturité moyenne et cible non Maturité forte et cible non

applicable applicable

- : . - y ’
s, (Y- Doctrine du Numérique  ~  Monespace ~  Ségurdu Numériqueen ~  Certification de conformité des dispositifs médicaux «
e '\“."'_ 10 Convergence . sané santé Santé numériques téléconsultation ® 022
Doctrine du Numérique en Santé > Evaluation et projection sacles » Edicars - 882 : Evaluation ef projection socles > Résultats de projactions  Poliiqus globole 2021
g eul - . Bl
de proj : Politique globale 2021
N
3
N
g g g ] 3
A v v v v

» Depuis la page des résultats, vous visualisez la projection de votre stratégie globale sur le questionnaire Politique globale sur chacun de ses

criteres.

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0

Etape 7.2
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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 pouvez 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 (1.1 a 1.3)
Association du produit a la démarche Evaluation et projection socles du parcours Doctrine du Numérique en Santé

Complétion du questionnaire de qualification du produit (3.1 et 3.2)

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)

25 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0



Evaluation et projection socles pour un Produit

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

Doctrine du Numérique  ~  Monespace ~  SégurduNumériqueen -  Certification de conformité des dispositifs médicaux

Convergence
9 en Santé santé Santé numériques

Sl de
téléconsultation

Q

5.4

Vos démarches

Mss » Référencement sans échange de données 4

» test produit | 1 Mes » Référencement sans échange de données 4

Vos produits

Sélectionnez un produit déja existant ou ajouter un produit

Q Rechercher

Afficher 1 entrées Rechercher :
Réf.
produit . Produit Version Parcours Démarche Questionnaires

Statut

Etape 1.1

» 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 ».

26 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0



Evaluation et projection socles pour un Produit Etape 1.2

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

os produfs > Valre catalogua produfs > Aouter un nouveau produ

» Sivous choisissez d’ajouter un nouveau produit, vous devez
Riesterun newveay produll renseigner les éléments d’identification de votre produit :
’.den.iﬁcnﬁaidup,odu;. o N = Nom du produit
= Version
i et o bt g0 m N° d’identification du logiciel (NIL délivré par le CNDA)
m Responsable
m Description
m Certifications
. » Vous devez également sélectionner les parcours dans lesquels vous
" avez l'intention d’inscrire votre produit. Votre réponse est
enregistrée a titre indicatif. A la suite de la création de votre
; produit, vous pouvez le rattacher aux démarches applicables a votre
produit.

» Les champs NIL et Certifications sont facultatifs, les autres champs
I sont obligatoires.

Deseription du praduit *

Votre intérét pour les dispositifs de réfé et/oude

Par quels dispositifs de rafér &t/ ou de cerfification & intéressé pour le produit 2 * @
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Etape 1.3

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Récapitulatif de la création du produit

.........

Convergence LS o p «
prodis Vol calogue prochis  Ajoule produt
Ajouter un nouveau produit
Identification du produit
Nom du procut Version Type du produt
Produit ~0.1 socle

N didentficafion [NIL délivi par e
SN
1234634TY

Certfications
Cerification 01 - Cerffication 02 - Certification 03

Votre intérét pour les dispositifs de référencement et/ ou de certification

Par qu ot o1/ ou de cerfification &res-vous inféressé pour le praduil 3

if identifié pour le moment

® 0 &L
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» Aprés vérification des éléments saisis, cliquez sur le bouton
« Valider » pour confirmer I’ajout de votre produit.



Evaluation et projection socles pour un Produit Etape 2

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

Doctrine du Numérique  ~  Monespace -  SégurduNumériqueen ~  Cerfification de conformité des dispositifs médicaux - Sl de
en

Convergence ik santé Santé numériques

téléconsultation

Produit ajouté

Nouvelle démarche « Doctrine du Numérique en Santé »

Votre produit « Careoptim - v0.1 » a bien 16 ajouté.

[ veiteprosstcious ) ([ Veietousves podete )

Choisissez votre démarche

Commencez une démarche

Tv—
Choisissez une d he pour

pléter les questi associés

Doctrine du Numérique en Santé

ensemble .
O
Es.spﬂcﬁe

FEUILLE DE ROUTE
DU NUMERIQUE EN SANTE
-

» 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 le bouton « Commencer » ;
m puis sélectionner la démarche Evaluation et projection socles.
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Evaluation et projection socles pour un Produit

Etape 3.1

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

o nluman Doctrine du Numérique Mon espace Ségur du Numérique en Cerfification de conformité des dispositifs médicaux Slde
e AEE  Convergence “ . St d i »

Dectrine du Numériqu 0.1 - 2682 : Evaluation ef projection socles

Produit - v0.1 - 2682 : Evaluation et projection socles

Informations impertantes
Qualification
é ité i e en santé, vous
o

Questionnaire de qualification

Questions obligatoiras ranseignés

o/n

Evaluation A compléter Evaluation A complérer Evaluation A compléter

Interopérabilité 2021 Urbanisation 2021 Sécurité 2021

30
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Une fois votre produit ajouté et inscrit dans la démarche Evaluation
et projection socles, vous accédez a la page listant les
questionnaires dont la complétion est requise dans la cadre de cette
démarche.

Vous devez d’abord compléter le questionnaire de qualification
pour pouvoir compléter les questionnaires d’évaluation et de
projection de la démarche.

Ces réponses sont utilisées par la plateforme pour conditionner
I'affichage des criteres des questionnaires d’évaluation de la
démarche.

Pour démarrer la complétion du questionnaire de qualification,
cliquez sur le bouton « Démarrer ».



Référencement au catalogue de services de Mon espace santé Etape 3.2

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

31

Page : Qualification de qualification

Vosprodufl > Vol calalogue produits » Produf-+0.1- 2745 > Qualifcation du produt

Qualification du produit
Las champs obligataires sont signalis por un asiérique *

01. Reférent

Doctrine du Numeérig ique Mon espace Ségur du Numérique en Certification de conformité des dispositifs médicaux
Santé

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0

» Le questionnaire de qualification est composé de plusieurs
guestions permettant de définir le périmétre fonctionnel du
produit.

» Les réponses renseignées dans ce questionnaire permettent de
conditionner I'affichage des critéres des questionnaires d’évaluation
de la démarche.

» Il est possible de consulter et de modifier les réponses fournies a
tout moment. Cependant, veuillez noter que certaines modifications
peuvent entrainer I'affichage de nouvelles questions dans les
questionnaires d’évaluation.



Evaluation et projection socles pour un Produit
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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

= Doctrine dy Numérique Mon espace Ségur du Numérique en Certification de conformité des dispositfs médicaux Side
Convergencs . samé santé Santé numériques téléconsulfation ®
Dastrine di Numrizue an Sané > Evelustion st projechion sscles 5 Fradut-v0.1 - 2882  Eualushon ot prajechon sacles

Produit - v0.1 - 2682 : Evaluation et projection socles

Informations importantes

Vous pouvez mainienant compléter les questionnaires hémofiques adapiés & vafre produit

lustin Inferopérabilité 2021
valustien Urbanisation 2021
alustion Séeurité 2021
rojectaninteropérabilité 2021

« ProjecionUrbanisation 2021

« Projactionsécurité 2021

Qualification (Ferming )

Questiennaire de

qualification

nm

Evaluation évaluation
Interopérabilité 2021 Urbanisation 2021
[ — Crbr renseignis
o/m o5
Ce questionnaire est commun & plusiurs e questionnaire est commun & plusizurs

parcours parcours

sions obligafaires enacignés

Evaluation
Séeurité 2021

G
0/36

Ce questionnaire est commun & plusieurs
parcours
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» Une fois que vous avez complété le questionnaire de qualification,
vous pouvez compléter les questionnaires d’évaluation et de
projection de la démarche :

Evaluation « Interopérabilité » ;

Evaluation « Urbanisation » ;

Evaluation « Sécurité » ;

Projection « Interopérabilité » ;

Projection « Urbanisation » ;

m 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 a un questionnaire, vous
devrez préalablement avoir complété I'évaluation du produit sur ce
questionnaire.

» Dans le cadre de ce guide, nous traiterons uniquement la
complétion du questionnaire « Interopérabilité ». Les questionnaires
« Urbanisation » et « Sécurité » se présentent de la méme maniére.



Evaluation et projection socles pour un Produit Etape 4.2

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Evaluation du produit sur le questionnaire Interopérabilité

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

» Le questionnaire présente différentes sections qui regroupent
différents critéeres.

» Le niveau recommandé par la Doctrine du Numérique en Santé est
indiqué au niveau de chaque criteére.

» 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.

(R —— — 3 » Sivous 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 ».

A0B.1 Réfé

100 %

. o

Envegistrer comme brouillon Enregistrer et demander validation
Retour
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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

1.

Doctrine du Numérique

Convergence
by en Santé

Evaluation

Interopérabilité ’
2021

Critéres

Niveay diauto-évoluoiion
n/m Mon atteint pour
Daoctrine du

eignés

Mumérique en Santé
Evaluation =t

projection socles

Ce questionnaire est commun a plusieurs

parcaurs

Ce questionnaire st commun & des démarches
des parcours Docirine du Numérique en Santé et

Les rép pportées dans

émarche seront reprises pour

les autres démarches.

=)

Mon espace Ségur du Numérique en ~ Certification de conformité des dispositifs médicoux Sl de

santé Santé numériques

Evaluation A compléfer

Urbanisation 2021

Criferes renseignés

0/5

Ce questionnairs est commun & plusieurs

parcours

naire est commun @ des démarches

octrine du Numérique en Santé et

Mon espace santé. Les réponses apporées dans

le cadre de cette démarche seront reprises pour

e ouires démarches.

téléconsultation

—
Sécurité 2021

Crifires ranseignés

0/36

Ce questionnaire est commun & plusizurs
parcours

Ce questionnaire est commun & des démarches

des parcours Docirine du Mumérique en Santé

Mon espace santé et Ségur du Numérique en

Santé. Les réponses apperiées dans le cadre de

démarche seront reprises pour les oures

démarches

Q

5.4

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 - v7.0

Une fois le questionnaire « Interopérabilité » évalué, vous pouvez éditer vos réponses en cliquant sur I'icne « Editer ».

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 questionnaire Interopérabilité

Résultats d'évaluation : Interopérabilité 2021

Derniar brouilion encegistré par Yves Durand i 1710522

Recommordotar m——

A08.1 Raféransal dinteroperabilhs (gandralités)
408,11 Uslaton o areihisaman) du 555

A10, Torminalogies de sante
w01

Dornidre répanse validée par Yves Durand ke 1710522

4102 Utuaton de nomanciatres e TANE
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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.

» 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 _.comé sané Santé numériques téléconsultation ® 0o
Eueltion Evcloion veluston
Interopérabilité Urbanisation 2021 Sécurite 2021
2021
0/36

Ce questionnaire est commun & plusieurs

» Une fois I'’évaluation du questionnaire « Interopérabilité »
complétée, vous pouvez réaliser la projection du produit sur le
guestionnaire « Interopérabilité » en cliquant sur le bouton
« Démarrer ».

Projection A comphiter Projection Acompléter Projection A compléter

Interopérabilité 2021 Urbanisation 2021 Sécurité 2021

A A depro cathime, & Ainde
vous d vo
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Evaluation et projection socles pour un Produit Etape 6.2

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Projection de la maturité du produit sur le questionnaire Interopérabilité

o AVSEE Commrgenee [T e o o Vs ® 0 R
» Le questionnaire de projection présente les mémes sections et
o e e IS 2021 ' critéres que le questionnaire d’évaluation.
[ o YR » Sivous 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

A Doctrine du Numérique en Santé.

== m Ou sinon, indiquer que la cible envisagée pour ce critére 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
questionnaire en cliquant sur le bouton « Valider ».

4083 Référentiel dintercpérabiliné (transpart]

k Envegistrer comme brouillon )k Envegister et demander validation l)
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Evaluation et projection socles pour un Produit Etape 7.1

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

DocinedNumiinie - Monaipocs - Sigurdu Numbiaumen - Caatnde cnlrnd dos dpoih mbdcov - 51de .
Convergen: Santé Somé  numéri iques téléconsultation ® 0 #e
Ealaion elusion breluaion
Interopérabilité Urbanisation 2021 Sécurité 2021
2021
P— S
Crres o/5 0/36

n/mn

Ca quastionnairs ast commun & plusisurs

» 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 ».

» Vous pouvez également télécharger les résultats de la projection en

cliquant sur I'icone « Télécharger ».

Profecion Profecion projacion
Interopérabilité Urbanisation 2021 Sécurité 2021
& Hn [ Afin de procé
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Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles

Page : Feuille de route du produit sur le questionnaire Interopérabilité

~ ADB.2
Ll

v A0B.6 Référentiel dinteropérabilité (test]

Légende

Maoturité irés foible HMaturité faible Maturité moyenne

Maturité forte

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 Uklisation des nomenclafures de PANS ..

re non applicable

S S i Ehmar Doctrine du Numérique = Mon esp ~  Ségur du Numériq Certification de conformité des dispositifs médicaux - Sl de .
EE"E”“‘"' "\.!."'-., o | Convergence . oo santé Santé numériques Wéléconsultation ® QO #FQ
Doctrine du Mumérique en Santé > Evaluation ef projection sockes > Careoptim - v0.1 - 883 : Evoluafion st it Jos » Résul ilisé 2021
Résultats de projections : Interopérabilité 2021
3
£ . . . . .
g 2 g g g H
2 2 g H g
A4 v v v A v

Etape 7.2

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

Vs produits

AAAAAA

sl de
tléconsultation

® 0 f e

aaaaaaaaaa

AV

Nouvelle démarche « Doctrine du Numérique en Santé »

Choisissez votre démarche

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0

» 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.

1. Depuis la page Votre catalogue produits,
sélectionnez votre produit.

2. Depuis la fiche produit, cliquez sur le bouton
« Nouvelle démarche ».

3. 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 échange de
données



Référencement au catalogue de services de Mon espace santé

» Cette section vous présente les actions a réaliser préalablement sur la plateforme Convergence pour poursuivre votre candidature
au catalogue de services de Mon espace santé auprés du GIE SESAM-Vitale.

» La démarche de référencement avec échange de données n’est plus ouverte aux nouveaux produits. Pour candidater au
référencement au catalogue de services avec un nouveau produit, consultez la section page 55 de ce guide.

» Si votre produit est déja inscrit dans la démarche « Référencement avec échange de données », vous pouvez compléter votre
candidature pour cette démarche ou candidater sur la nouvelle démarche « Référencement guidé ».

» Si vous souhaitez compléter votre candidature pour la démarche « Référencement avec échange de données », les étapes a suivre
sont les suivantes :

Complétion du questionnaire de qualification du produit (1.1 et 1.2)
Complétion des questionnaires d’évaluation « Urbanisation », « Interopérabilité », « Sécurité » (2.1 et 2.2)
Affichage des résultats d’évaluation (3.1 et 3.2)

Complétion de questionnaire d’évaluation « Ethique Mon espace santé » et dép6t des preuves (4.1 et 4.2)

i o W N B

Complétion des questionnaires d’évaluation « RGPD Mon espace santé » et « Sécurité Mon espace santé » (5.1 et 5.2)
6 Téléchargement des résultats et transmission des éléments au GIE SESAM-Vitale
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Etape 1.1

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

Mon sspoce sonié > Reférencemantsons.

Produit - v0,2 - 2801 : Référencement sans échange de données

Informations importantes

Evaluation Acompléter Evaluafion A compléter

Interopérabilité 2021 Urbanisation 2021

Démarrer Démarrer

Evaluation Acompléter Evaluafion A compléter

Ethique Mon espace santé RGPD Mon espace santé

Démarrer Démarrer

Qualification

Questionnaire de qualification

Quesions abligataires renseignés

o/n

Evaluation

Séeurité 2021
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Pour compléter la démarche « Référencement avec échange de
données », vous devez d’abord compléter le questionnaire de
qualification de votre produit.

Ces réponses sont utilisées par la plateforme pour conditionner
I’affichage des critéres des questionnaires d’évaluation de la
démarche.

Vous devez dans un premier temps compléter le questionnaire de
qualification avant de pouvoir accéder et compléter les
questionnaires thématiques.

Pour démarrer la complétion du questionnaire de qualification,
cliqguez sur le bouton « Démarrer ».



Référencement au catalogue de services de Mon espace santé
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Etape 1.2

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

Page : Qualification de qualification

Vosprodufl > Vol calalogue produits » Produf-+0.1- 2745 > Qualifcation du produt

Qualification du produit
Las champs obligataires sont signalis por un asiérique *

01. Reférent

Doctrine du Numérique Mon espace Ségur du Numérique en Certiication de conformité des dispositifs médicaux
Sant

Side
teléconsultation

Q
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» Le questionnaire de qualification est composé de plusieurs
guestions permettant de définir le périmétre fonctionnel du
produit.

» Les réponses renseignées dans ce questionnaire permettent de
conditionner I'affichage des critéres des questionnaires d’évaluation
de la démarche.

» |l est possible de consulter et de modifier les réponses fournies a
tout moment. Cependant, veuillez noter que certaines modifications
peuvent entrainer des répercussions sur d'autres questionnaires de
la démarche.



Référencement au catalogue de services de Mon espace santé
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Etape 2.1

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

cation do conformits des diopositls médicaus « 51 do
" ®

Héléconsultation

Q

(S Y

Mon espace santé » Référencement

Evoluation

Interepérabilité 2021

om

Ce questionnaire est commun & plusieurs

Produit - v0.2 - 2801 : Référencement sans échange de données

A compléter Evaluation

Urbanisation 2021

Qualification

Questionnaire

qualification

Guesion:
n/n

de

Evaluction
Séeurité 2021

0/36

| Plateforme Convergence -
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» Aprés avoir complété le questionnaire de qualification, vous
devez compléter les questionnaires suivants :
m Interopérabilité ;
m Urbanisation ;
m Sécurité.
» Pour compléter un questionnaire, vous devez cliquer sur le

bouton « Démarrer ».

» Dans le cadre de ce guide, nous traiterons uniguement la
complétion du questionnaire « Interopérabilité ». Les
guestionnaires « Urbanisation » et « Sécurité » se présentent de

la méme maniere.



Référencement au catalogue de services de Mon espace santé

Etape 2.2

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement avec échange de données
Page : Evaluation du produit sur le questionnaire Interopérabilité

® QO 2o

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

A08 1 Beferersiel dinseroperobilte (generolines

100 %

[

LEmegis«ermmmebmumm)kEmeg;,.remae...q..aemuau.:m. I Valider I
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Le questionnaire présente différentes sections qui regroupent
différents critéres.

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

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.

Pour faire vérifier vos saisies par un membre de votre structure,
vous devez cliquer sur le bouton « Enregistrer et demander
validation ».

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



Référencement au catalogue de services de Mon espace santé Etape 3.1

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

® 0 *e

Evaluaton Evoluston
Ethique Mon espace santé RGPD Mon espace santé

e ranaignis documents dipcsés

Types de
o/34 0/3

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 ».
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Etape 3.2

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement avec échange de données
Page : Résultat de I'évaluation du produit sur le questionnaire Interopérabilité

Résultats d'évaluation : Interopérabilité 2021

Oeeni beouiton
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» Depuis la page des résultats, vous visualisez sous la forme de graphe
radial la derniere réponse validée et le dernier brouillon enregistré
(s’il existe).

» Vous pouvez aussi consulter les recommandations issues des
analyses des résultats de la plateforme Convergence.

» Vous pouvez accéder a I’historique des réponses validées.



Référencement au catalogue de services de Mon espace santé

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

49

® QL

Evaluation

Evaluation

Ethique Mon espace santé

 complérer

cloation reluaion Reomplees

Urbanisation 2021 Séeurité 2021

Evcluation
RGPD Mon espace santé

et dégosis

0/3

Etape 4.1

» Nous vous proposons ensuite de compléter le questionnaire d’évaluation « Ethique Mon espace santé». Pour cela vous devez cliquer sur le
bouton « Démarrer » du questionnaire « Ethiqgue Mon espace santé ».
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement avec échange de données
Page : Evaluation du produit sur le questionnaire Ethique Mon espace santé

p— o o @n
» Le questionnaire présente différentes sections qui regroupent
Questionnaics dbveluciion s Bhiqua Mes sepacs sanké différents critéres. Pour chaque critére, vous devez indiquer si
votre solution est conforme ou non conforme.
5908V Dieppument sl » Vous pouvez ajouter un commentaire dans la zone de saisie
e dédice.

» Au niveau de chaque critére, est indiquée la nature du critére
(Obligation ou Option).

> Les preuves déposées sont affichées en colonne a droite de la
zone de dépot.

» Vous pouvez archiver des preuves en cliquant sur la croix a
droite du fichier. Elles peuvent alors étre consultées dans la
rubrique « Voir les preuves archivées ».

» Afin de valider le questionnaire, vous devez :

m Apporter une réponse a tous les critéres du

[ e | questionnaire,

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

T —t Emimdema"dm“dm:@ | valider la complétion du questionnaire en cliquant sur le bouton

« Valider ».
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Etape 5.1

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

Eeluston veluaion

2021

Voir les résultals

Evaluation Evaluation

Ethique Mon espace santé RGPD Mon espace santé

® 0 2o
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» Nous vous proposons ensuite de compléter le questionnaire
d’évaluation « RGPD Mon espace santé ». Pour cela vous devez
cliquer sur le bouton « Démarrer » du questionnaire « RGPD Mon
espace santé ».

» La complétion de ce questionnaire se fait a travers le dépot des
preuves via conteneur ZED. La démarche a suivre pour ce type de
dépot est expliquée a I’étape 5.2 (diapositive qui suit).

» La démarche « Référencement avec échange de données » inclut
aussi le questionnaire « Sécurité Mon espace santé pour les
échanges de données » présenté a I’étape 5.3.
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Référencement au catalogue de services de Mon espace santé

Etape 5.2

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement avec échange de données
Page : Evaluation du produit sur le questionnaire RGPD Mon espace santé

NGSEEr  Converg ki) - g - ® 0 &a
Questionnaire d'évaluation : RGPD Mon espace santé
)
33 %
=
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» Le questionnaire se compose de 3 zones de dép6t de preuve :

m Le questionnaire RGPD a télécharger, a compléter et a redéposer.

m Les CGU et Mentions d'information RGPD.

= Analyse d’Impact relative a la Protection des Données (AIPD).

» Vous pouvez archiver des preuves en cliquant sur la croix a droite du
fichier. Elles peuvent alors étre consultées dans la rubrique « Voir les
preuves archivées».

» Pour garantir la sécurité de I'’échange de la preuve AIPD, un systeme
d’échange chiffré et sécurisé qui s’appuie sur la solution ZED! est mis a
votre disposition. Pour utiliser ZED! :

m Suivez les instructions d’utilisation indiquées sur la page du
qguestionnaire pour télécharger le conteneur, y ajouter les
preuves puis le déposer sur I'espace de dépot de la preuve AIPD ;

= Vous pouvez vous référer au guide d’utilisation du dépot de
preuves avec ZED disponible sur la plateforme.

» Afin de valider le questionnaire, vous devez apporter une ou plusieurs
preuves a chaque section.

» Une fois que toutes les preuves sont déposées, vous pouvez valider la
complétion du questionnaire en cliquant sur le bouton « Valider ».


https://convergence.esante.gouv.fr/pictures/publish/50
https://convergence.esante.gouv.fr/pictures/publish/50
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Référencement au catalogue de services de Mon espace santé Etape 5.3

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement avec échange de données
Page : Evaluation du produit sur le questionnaire Sécurité Mon espace santé pour les échanges de données

Questionnaire d'évaluation : Sécurité Mon espace santé pour les échanges de données

©

-

Jo
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» Sivous candidatez a la démarche de « Référencement avec
échange de données », vous devez compléter le questionnaire
Sécurité Mon espace santé pour les échanges de données.

» Pour compléter ce questionnaire d’évaluation, vous devez
télécharger et remplir le questionnaire Sécurité mis a votre
disposition sur la page.

» Pour garantir la sécurité des preuves a déposer, un systeme
d’échange chiffré et sécurisé qui s’appuie sur la solution ZED! est
mis a votre disposition. Pour utiliser ZED! :

m Suivez les instructions d’utilisation indiquées sur la page du
guestionnaire pour télécharger le conteneur, y ajouter les
preuves puis le déposer sur I'espace de dépot de la preuve ;

m Vous pouvez vous référer au guide d’utilisation du dépot de
preuves avec ZED disponible sur la plateforme.

» Une fois le conteneur chargé, vous pouvez valider la complétion du

guestionnaire en cliquant sur le bouton « Valider ».



https://convergence.esante.gouv.fr/pictures/publish/50
https://convergence.esante.gouv.fr/pictures/publish/50
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Etape 6

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

2

Finalisation de I'évaluation de la conformité de votre
solution aux critéres du référ t au catalogue de
services de Mon espace santé

Vous pouvez & présent passer & |'étape suivante de votre démarche de référencement @ Mon

e santé

upérer la référence de votre pr teforme Convergence et &

ar e-mail

ement au catalogue de

e Mon espace santé

Pour toute demande, contactez le GIE SESAM-Vitale centre-de-service@sesam-vitale.fr &

1

N T || Télécharger les résultats

Accéder au portail de demande de référencement &

|

D |

4

» Une fois les questionnaires de la démarche complétés, une fenétre
s’affiche indiquant que vous avez finalisé la démarche de Référencement

avec échange de données.

» Vous pouvez télécharger les résultats (1) et les envoyer au GIE SESAM-
Vitale par e-mail (referencement@mes@sesam-vitale.fr) afin de

candidater officiellement au catalogue de services de Mon espace santé.
» Vous pouvez également télécharger vos résultats (2) depuis la page de
présentation de la démarche en cliquant sur le bouton « Télécharger les

résultats ».
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octine du Numérique on espace gur du Numérique en erifcaton d conformié des disporitfs médicaux o -
Convergence cicoms samé Samé rumériqves éconslation ® 0 e

Référ t sans éch de
données

Vos démarches Référencement sans échange de dennées (9]

Q Rechascher

Produit - v0.2

Fiarre DURAHD. Sace
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AGENCE
DU NUMERIQUE
EN SANTE

)

=

Mon espace santé

Référencement guidé



Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé

» Cette section vous présente les actions a réaliser préalablement sur la plateforme Convergence pour pouvoir ensuite candidater au
catalogue de services de Mon espace santé aupres du GIE SESAM-Vitale.

> Les étapes a suivre sont les suivantes :

1 Choix du parcours Mon espace santé

2 Choix de la démarche Référencement Mon espace santé 7 Affichage des résultats d’évaluation (7.1 et 7.2)
uidé
& 8 Complétion du questionnaire de conformité « Ethique Mon
3 Ajout d’un produit ou rattachement d’un produit existant a espace santé » et dépot des preuves (8.1 et 8.2)

la démarche sélectionnée (3.1 a 3.5)

Complétion du questionnaire d’évaluation « RGPD Mon

4 Complétion de la fiche administrative et suivi de la 9 espace santé » (et du questionnaire « Sécurité Mon espace
signature de la convention (4.1 a 4.4) santé avec échange de données » selon les réponses

. ) ) ] ) renseignées dans le questionnaire d’orientation) (9.1 a 9.3)
5 Complétion du questionnaire d’orientation (5.1 et 5.2)

10 Création d’un dossier d’évaluation et candidature avec un

Complétion des questionnaires d’évaluation en lien avec la dossier candidat aupres du GIE SESAM-Vitale (10.1 3 10.4)

6 Doctrine « Urbanisation », « Interopérabilité », « Maturité
Sécurité » (6.1 et 6.2)
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Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 1.1

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Tableau de bord

Convergence Tobleaudebord  Vosproduits +  Docirine du Mumérique en Santé v Mon espace santé +  Ségur du Mumérique en Sonté «  Certification de conformité des dispositfs médicaux numériques « ® 0 &

Jo
[©]

Les parcours

Sélectionnez le parcours qui répond & votre besoin

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

Vous pouvez évalver la maturité de vos produits & la Docirine du Mumérique en Senié définie par 'Etat ef définir & la suite votre feville de route pour

aiteindre les niveaux recommandés en réalisant une projection de I'évolufion de vos produts

Les 3 étapes & suivre :

1. Ajoutez un produit cu sélectionnez un produit que vous avez déjé existant et ratfachez-le & la démarche d'évaluation et de prajection ;

2. Evaluez voire produit sur les thémes de la Docirine du Mumérique en Sanié en répondant aux questionnaires liés & interopérabilité, la sécurité et

Doctrine du I'urbanisation ;
numérique en santé 3. Réalisez la projection de votre produit afin de définir votre feuille de route pour atfeindre s niveou recommandé par la dodtrine du numérique en
santé

En savoir plus B
< Dodirine dv Numérique en Santé Mon espace santé Ségur du Mumérique en Santé Certificotion de conformité des dispositifs médicaux numériques. >

» Une fois connecté, depuis le tableau de bord, vous pouvez consulter les informations sur les parcours a votre disposition.
» Cliquez sur le bouton « Mon espace santé » pour avoir plus d’'informations sur le parcours Mon espace santé.
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Tableau de bord

=u

st \ & emauE Tableau de Vos ~  Doctrine du Mumériqueen ~ ~  Mon espace ~  Ségurdu Mumérique en ~  Certification de conformité des dispositifs médicaux ~ °

A — ) VM b Convergence . ) . . L ® 0O o @
Lo hranormason commance i bord produits Santé santé Santé numériques

Les parcours

Sélectionnez le parcours qui répond & votre besoin

Faites référencer votre solution au catalogue de services de Mon espace santé

e e b e P e e e Hegrodb mrnd DR cormmn o A e e e e R A s e M C e e e
développement du numérique en santé.

L"évaluation de la conformité aux critéres de référencement faite sur la plateforme Convergence est un prérequis nécessaire & foute demande de
référencement & Mon espace santé

Les 3 éfapes & suivre :
Réussir
ensemble 1. Ajoutez un produit ou sélectionnez un produit déja existant ef rattachez-le & la démarche Référencement guidé ;

Eon 2. Evaluez la conformité de votre produit en répondant aux quesionnaires thémariques applicables et en déposant les preuves attendues ;

SHnTE 3. Générez une référence de voire dossier d*évaluation une fois la complétion des questionnaires finalisée et communiquez cette référence au GIE

SESAM-Vitale pour candidater officiellement au dispesiif.

Si vous avez déja rattaché voire produit & la démarche Référencement san:

ange de données et/ou & la démarche avec échange de

, vous pouvez finaliser la complétion des quesfionnaires et transmetire ensuite les résultats au GIE SESAM-Vitale pour candidater

< Docirine du Numérique en Santé Ségur du Numérique en Santé Cerfification de conformité des disposififs médicaux numériques >

» Sélectionnez le parcours Mon espace santé en cliquant sur le bouton « En savoir plus » pour accéder a la présentation du parcours.
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59

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé

Page : Présentation du parcours Mon espace santé

- R

Réussir
| ensemble l
O
ESPHCE
SANTE

Qu'est-ce que Mon espace santé ?

Comscbar Forriti & 23 in 2022 g

La démarche

Temede Ve . Cosveedibumidmue o Memmses . SigerdMumidme o Ceshesion de s des darmiih

Tomo® A
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» Depuis la page de présentation du parcours, vous pouvez
sélectionner la démarche « Référencement guidé » en cliquant sur
la fleche en bas de la page.
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé

60

Page : Présentation de la démarche Référencement guidé

TeBie AWSEBH™  Convergence |i"* Dacrin e hmbrqes

® 0B L0

Référencement guidé

Evaluez dans cette section la conformité de vos produits aux critires du

s de Mon espace santé

|1
[EY

Comment compléter cette démarche ?

Etape 3.1

1. Depuis la page de présentation de la démarche, cliquez sur le
bouton « Ajouter un produit a la démarche » ;
2. Sélectionnez ensuite :
a. un produit existant et passez directement a I’étape 3.5,
b. ou ajoutez un nouveau produit et poursuivez I'étape sur
I'étape 3.2.

Toblewsde Vos = Doorieds . Mon v Sigud
E - .\s‘-::r::,'wl: Convergence bord produie Humérique en Sami espace Numdsique sn

idé + Nouwelle démorche

Nouvelle démarche : Référencement guidé (nouveau)

Sélectionnez un produit déja existant ou ajoutez un produit

Rechercher un p; roduit

Produit vO0.1
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Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé

Page : Identification du produit

M didenifeation {MIL dilivé par le CHDA) Respansble *

Deserition du praduie *

Volre inférét pour les dispositifs de référencement et/ ou de cerfification

® QB A
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Etape 3.2

» Sivous choisissez d’ajouter un nouveau produit, vous devez
renseigner les éléments d’identification de votre produit :
= Nom du produit
Version
Type de produit
N° d’identification du logiciel (NIL délivré par le CNDA)
Responsable
Description
Certifications

» Vous devez également sélectionner les parcours dans lesquels vous
avez I'intention d’inscrire votre produit. Votre réponse est
enregistrée a titre indicatif. A la suite de la création de votre
produit, vous pouvez le rattacher aux démarches applicables a votre
produit.

» Les champs NIL et Certifications sont facultatifs, les autres champs
sont obligatoires.
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Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé

Page : Récapitulatif de la création du produit

- Tobleos Ve - =
B ANEE-  Convergence hbd b e ® 0
J— e
procuits ire cotclogue pro Ajoute produt
Ajouter un nouveau produit

Identification du produit ©

Nom du produit Version Type du produit Description

Produit ~o.1 socle

N didentfication (NIL délivié parle Responsable du produit

CNDA) PierrePierre Durand

1234634TY

Ceriifications

Cerification 01 - Cerffication 02 - Certification 03

Votre intérét pour les dispositifs de référencement et/ ou de certification

Par quels dispositfs de référencement et//ou de ceriif

pour e produit 3

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0

Etape 3.3

» Aprés vérification des éléments saisis, cliquez sur le bouton

« Valider » pour confirmer I’ajout de votre produit.



Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 3.4

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Fiche du produit

® 08 &

Exporer la fiche produit

e
Réussir
ensemble

» Une fois que le produit est ajouté a la plateforme Convergence,

FEUILLE DE ROUTE Omﬁ .
P L - ESPACE ) .
SANTE - vous pouvez le rattacher au parcours Mon espace santé depuis la
fiche produit en cliquant sur le bouton « Commencer ».
— P — » Vous devez ensuite sélectionner la démarche « Référencement
Nouvelle démarche « Mon espace santé » v guidé » en cliquant sur la carte de présentation de la démarche.

Choisissez voire démarche

7)

..
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Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 3.5

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement Mon espace santé guidé
Page : Fenétre modale pour d’inscription du produit en marque blanche

Souhaitez-vous évaluer votre produit en tant qu’éditeur prod ou éditeur distrit

b S AT T » Lors du rattachement de votre produit a la démarche, une
Conatis sdineiies lsw sdnsirspiodicteurs) prod it ona sokine sode dite aiotion oi fenétre modale vous permet de I'inscrire en marque blanche.
e B e oo Dans cette section, nous considérons le cas d’une solution
santé pour leur compte et sous leur propre marque. Pour permetire le référencement au nominale, c’est-a-dire hors marque blanche.

v NS S e i » Le cas des solutions en marque blanche est abordé dans la
section « Parcours pour les produits en marque blanche » du
Guide pas a pas Mon espace santé.

» Sélectionnez I'option « Je veux référencer un produit unique
(cas nominal) » pour indiquer que votre produit est une solution
nominale puis sur le bouton « Valider » pour finaliser le
rattachement de votre produit a la démarche.

est mis en place.

Je veux référencer un produit en marque blanche ®

I- Jo veux référencer un produit unique (cas nominal) l
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Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 4.1

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Présentation de la fiche administrative

Mon espace santé > Référencement Mon espace santé guidé (nouveau) > Référencement Mon espace santé guidé (nouveau) : Produit - vO.1 - 3100

Référencement Mon espace santé guidé (nouveau) : Produit - v0.1 - 3100

» Une fois votre produit ajouté et rattaché a la démarche
« Référencement guidé », vous accédez a la fiche
administrative.

» Pour démarrer la complétion de la fiche administrative,
cliquez sur le bouton « Démarrer ».

Produit - v0.1 (a compléter )

Fiche administrative C i Questi ires

(A compléter )
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Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 4.2

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Liste des questionnaires de la fiche administrative dans le cadre de la démarche Référencement guidé

Produit - v0.1 - 3100 : Référencement Mon espace santé guidé (nouveau)

» Les réponses renseignées dans cette fiche permettent de
décrire I'entreprise porteuse du produit et d’obtenir les
informations concernant la personne habilitée a engager

\ Iformations du prodei N juridiquement I’'entreprise.
T ——— R » Vous devez compléter ce formulaire pour candidater. Vous
e e pouvez enregistrer un brouillon et apporter des

modifications a votre saisie avant toute transmission aux
vérificateurs.

2. Deseription de la structure porteuse du produit

Ddmommation oy raiscn secale * 2 Forme peridigee *
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Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 4.3

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Fenétre modale pour transmettre la fiche administrative dans le cadre de la démarche Référencement guidé

» Une fois la fiche administrative complétée, vous devez la

Confimer o o memson do b e e o b do éérancamant du G transmettre aux vérificateurs. Pour cela cliquez sur le

SESAM Vitcle # bouton « Suivant » en pied de page, consultez le

récapitulatif de votre saisie, puis confirmez la transmission

de votre fiche en en appuyant sur « Transmettre la fiche
administrative ».

» Une fois la fiche administrative transmise, vous ne pouvez
plus éditer les réponses fournies, vous pouvez uniquement
les consulter.

Transmission de la fiche administrative
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Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 4.4

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Fenétre modale pour transmettre la fiche administrative dans le cadre de la démarche Référencement guidé

® L e
S o » Apres transmission de votre fiche administrative, vous
Produit - v0.1 - 3100 Référencement Mon espace sants guidé (nouveau] pouvez suivre I'avancement de votre conventionnement :
O———m—0O 1. Votre démarche est d’abord au statut « En attente
d'envoi de la convention par les vérificateurs ». Les
vérificateurs vous transmettent alors un lien de
signature « YouSign » pour vous permettre de signer
électroniquement la convention de référencement.
2. Apres envoi de la convention, votre démarche est au
° ° - statut « Convention a signer ». Vous procédez a sa
ki conin - signature en ligne. Les vérificateurs Mon espace santé
accusent réception et débloquent votre acces aux
questionnaires de référencement.

Side
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé

Etape 5.1

Page : Liste des questionnaires destinés au produit dans le cadre de la démarche Référencement guidé

Sigurdu Numérique en
Sanké

antation

Questionnaire d'orientation

o/n

Evaluation e Evaluation Evaluation

Maturité Sécurité

Evaluation Evaluation Evaluation

Ethique Mon espace santé RGPD Sécurité pour les échanges de données
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» Une fois votre convention signée et validée par les
vérificateurs, vous accédez a la page listant les
guestionnaires dont la complétion est requise dans le cadre
de cette démarche:

m Le questionnaire d’orientation dont les réponses
déterminent les questionnaires d’évaluation qui sont
applicables a votre produit ainsi que les critéres
applicables qui les composent ;

m Les questionnaires d’évaluation dont la saisie est
rendue possible aprés la premiére validation du
guestionnaire d’orientation.

» Pour démarrer la complétion du questionnaire d’orientation,
cliquez sur le bouton « Démarrer ».
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Page : Qualification d’orientation

Tobleouds  Vos - Dodrinedu © Mon
.\..'n:‘:s,-»«; Convergence bord produits Numérique en Santé

1. Le service, pour lzquel veus candidate.z au référencement Mes, estil un disp ositf médicol 2 *

2. Le service, pour lequel vous condidatez au référancement Mes, inelut-il un dispositf médical connecté 2 * &

v référencement Mes, contient-lles données svivantes 2 * @
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Etape 5.2

» Le questionnaire d’orientation est composé de questions
permettant de définir le périmétre fonctionnel du produit.

» Les réponses renseignées dans ce questionnaire permettent de vous
proposer des critéres appropriés a votre produit dans les
guestionnaires thématiques d’évaluation de la conformité de votre
produit.

» Vous pouvez consulter et modifier les réponses fournies a tout
moment. Cependant, veuillez noter que les modifications peuvent
modifier la composition des autres questionnaires de la démarche
et nécessiter de nouvelles réponses.
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Etape 6.1

Page : Liste des questionnaires destinés au produit dans le cadre de la démarche Référencement guidé

Docrine du Numérique en Mon espace Segur du Numérigue en

wwwwwwwwwwwwwww

Fiche odministrative

B i

* Cansulter o FAQ Mon

Evaluction ‘A conpléter Evoluation

Interopérabilite

0/3 0/1

Evaluction Evalvation

Ethique Mon espace santé RGPD
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> A la suite de la complétion du questionnaire d’orientation, vous
devez compléter, selon les réponses que vous avez apportées au
questionnaire d’orientation, les questionnaires d’évaluation
suivants :

= Interopérabilité ;
m Urbanisation;
= Maturité Sécurité.

» Pour compléter un questionnaire, vous devez cliquer sur le bouton
« Démarrer ».

» Dans le cadre de ce guide, nous traiterons uniguement la
complétion du questionnaire « Interopérabilité ». Les
guestionnaires « Urbanisation » et « Maturité Sécurité » se
présentent de la méme maniere.
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Evaluation du produit sur le questionnaire Interopérabilité

® PP

L Enregisirer comme brouillon )k Enregisirer et demander validation I Valider
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Le questionnaire présente des sections qui regroupent différents
criteres.

Pour chaque critére sont indiqués la nature du critére
(Obligation ou Option) et le niveau minimum du critére requis
pour les criteres obligatoires.

Pour chaque critére sont précisées les conditions d’affichage en
lien avec les réponses que vous avez apportées dans le
guestionnaire d’orientation.

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 cliquer sur le bouton « Enregistrer comme
brouillon ».

Si vous souhaitez faire vérifier vos saisies par un membre de
votre entreprise, vous pouvez cliquer sur le bouton « Enregistrer
et demander validation ».

Une fois que tous les criteres 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 guidé
Page : Liste des questionnaires destinés au produit dans le cadre de la démarche Référencement guidé

. .\n‘:é‘.—f-..'.-“: Convergence ooy

Produit - v0.1 - 3100 : Référencement Mon espace santé guidé (nouveau)

crine du Humérique an - Menespce -

Séqur du Numérique en -
Sonté numériques

Centfication de conbormite des dispositfs médicoue - Slde .
* G & o

X

teibcansubation

o ] ®
Fiche cdminisrtiva Comranton Guesioanaice:
. | .
- L0
. .
-

B Uy ’

Conuer o FAG Man s3p i
Evalvation rmingé Evaluation A compléler ) Evaluation (A complter
Interopérabilité . | Urbanisation Maturité Sécurité
3/3 o/ o/n
Evaluation T compléte Evaluafion (A compléter ) Evaluation (A compléter
Ethique Mon sspace santé RGPD Sécurité pour les échanges de données
o/m 0/3 0/

(=Y
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Etape 7.1

Une fois le questionnaire « Interopérabilité » évalué, vous
pouvez éditer vos réponses en cliquant sur I'icone « Editer ».
Vous pouvez accéder aux résultats de I'évaluation en cliquant
sur le bouton « Voir les résultats ».

Vous pouvez également télécharger les résultats au format
Excel de I’évaluation en cliquant sur I'icone « Télécharger ».
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé

Page : Résultat de I'évaluation du produit sur le questionnaire Interopérabilité

Résultats d'évaluation : Interopérabilité 2021

e WSEES o o Vg« Do e st - Mo g et

e L LR

Dernia Bevuiton smewgeatré par Yees Durand e 179622 Dernare réponsa vakdse par Yovs Durand ke 178522
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» Sur la page des résultats, vous visualisez sous la forme de graphe
radial la derniere réponse validée et le dernier brouillon enregistré
(s’il existe).

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

» Vous pouvez accéder a I’historique des réponses validées.
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Liste des questionnaires destinés au produit dans le cadre de la démarche Référencement guidé
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Etape 8.1

Produit - v.0.1 - 2681 : Référencement guidé (nouveau)

[}

Jo
e

vauation
Interopérabilité

2/2

Ethique Mon espace santé

Evaluation
Urbanisation

Crifires rerseignés

3/3

Evaluation
RGPD Mon espace santé

Types de documenis déposés

0/3

 compléter

Evolusion
Maturité Sécurité

Crbdres renseignis

23/23

Sécurité Mon espace santé pour les
échanges de données

» Nous vous proposons ensuite de compléter le
guestionnaire d’évaluation « Ethique Mon espace santé ».
Pour cela, vous devez cliquer sur le bouton « Démarrer »
du questionnaire « Ethique Mon espace santé ».
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Etape 8.2

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

Séger de Cerid hormité des dispoaitfa

Questionnaire d'évaluation : Ethique Mon espace santé

® 0B 80

SF_CON Contenu médical éditorial ou lié aux données de santé de I'vtilisateur

BLO : Qualité du

FON : Ethique

0%

-“

[ I |

L Enregistrer comme brouillon )k Enregistrer et demander validation I Valider
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Le questionnaire présente des sections qui regroupent
différents criteres. Pour chaque critére, vous devez indiquer si
votre solution est conforme ou non conforme et vous pouvez
ajouter un commentaire dans le champ de saisie dédié.
Au niveau de chaque critére, sont indiqués la nature du critere
(Obligation ou Option) et les conditions d’affichage.
Les preuves déposées sont affichées en colonne a droite de la
zone de dépot.
Vous pouvez archiver des preuves en cliquant sur la croix qui
est a droite du nom du fichier. Elles peuvent alors étre
consultées dans la rubrique « Voir les preuves archivées ».
Afin de valider le questionnaire, vous devez :
m Apporter une réponse a tous les critéres du
questionnaire,
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 ».
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé

Page : Liste des questionnaires destinés au produit dans le cadre de la démarche Référencement guidé

" Tobleauds  Ver - D M - Ségurd
it AN £ Convergence  bord produits N espace Numérig
1 Sams
Mon espace sanfé » Référencement guidé (nowveau) »  Produit-.0.1 - 2681 : Référencement guidé (nouveau)

Produit - v.0.1 - 2681 : Référencement guidé (nouveau)

Q

Jo

Evaluation Evaluation

Interopérabilité Urbanisation

2/2

Evusion Evcuarion
Ethique Mon 24 RGPD Mon espace santé

espace santé

n/n

Evaluation
Maturité Sécurité

Crfres renseigné:

23/23

Erclrion

Sécurité Mon espace santé pour les
échanges de données

cuments déposés

Types
o/1
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» Nous vous proposons ensuite de compléter le questionnaire
d’évaluation « RGPD Mon espace santé ». Pour cela, vous
devez cliquer sur le bouton « Démarrer » du questionnaire
« RGPD Mon espace santé ».
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Evaluation du produit sur le questionnaire RGPD Mon espace santé

w08 &806

Questionnaire d'évaluation : RGPD Mon espace santé

RGPD Mon espace santé
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» Le questionnaire se compose de 3 zones de dép6t de preuve :

m Le questionnaire RGPD a télécharger, a compléter et a redéposer.

m Les CGU et Mentions d'information RGPD.

m Analyse d’Impact relative a la Protection des Données (AIPD).

» Vous pouvez archiver des preuves en cliquant sur la croix qui est a droite
du nom du fichier. Elles peuvent alors étre consultées dans la rubrique
« Voir les preuves archivées».

» Pour garantir la sécurité de I'’échange de la preuve AIPD, un systeme
d’échange chiffré et sécurisé qui s’appuie sur la solution ZED! est mis a
votre disposition. Pour utiliser ZED! :

m Suivez les instructions d’utilisation indiquées sur la page du
guestionnaire pour télécharger le conteneur, y ajouter les preuves
puis le déposer sur I'espace de dépot de la preuve AIPD ;

m Vous pouvez vous référer au guide d’utilisation du dépot de
preuves avec ZED disponible également sur la plateforme.

» Afin de valider le questionnaire, vous devez apporter une ou plusieurs

preuves a chaque section.

» Une fois que toutes les preuves sont déposées, vous pouvez valider la

complétion du questionnaire en cliquant sur le bouton « Valider ».
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Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 9.3

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Evaluation du produit sur le questionnaire Sécurité Mon espace santé pour les échanges de données

Questionnaire d'évaluation : Sécu

©

Mon espace santé pour les échanges de données

® 0 B2
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» Sivotre produit échange des données avec Mon espace santé alors
la complétion du questionnaire « Sécurité Mon espace santé pour
les échanges de données » est requise.

» Pour compléter ce questionnaire d’évaluation, vous devez
télécharger et remplir le questionnaire Sécurité mis a votre
disposition sur la page.

» Pour garantir la sécurité des preuves a déposer, un systeme
d’échange chiffré et sécurisé qui s’appuie sur la solution ZED! est
mis a votre disposition. Pour utiliser ZED! :

m Suivez les instructions d’utilisation indiquées sur la page du
guestionnaire pour télécharger le conteneur, y ajouter les
preuves puis le déposer sur I'espace de dépot de la preuve ;

m Vous pouvez vous référer au guide d’utilisation du dépot de
preuves avec ZED disponible sur la plateforme.

» Une fois le conteneur chargé, vous pouvez valider la complétion du

guestionnaire en cliquant sur le bouton « Valider ».
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Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 10.1

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé

Page : Liste des questionnaires destinés au produit

Finalisation de I'évaluation de la conformité de votre
solution aux critéres du référencement au catalogue de
services de Mon espace santé

aaaaa

Produit - v0.1 - 3100 : Référencement Mon espace santé guidé (nouveau)

Fiche odministrative

Générex votre dossier d'évaluation

\ -
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» Aprés avoir complété les questionnaires de la démarche

applicables a votre produit, une fenétre modale s’affiche pour
vous informer de la finalisation de la complétion des
questionnaires et vous invite a créer un dossier d’évaluation en
cliquant sur le bouton « Générer une référence de dossier
d’évaluation » (a).

Si vous fermez cette fenétre modale sans avoir créé votre
dossier, vous avez également la possibilité de le générer depuis
la page listant les questionnaires de la démarche en cliquant sur
le bouton « Générer une référence de dossier d’évaluation » (b).
Le dossier d’évaluation regroupe et fige I'ensemble des réponses
exprimées dans les questionnaires validés pour le produit a un
instant donné.
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Liste des questionnaires destinés au produit

. ke M umbedmeidt - 3e » Une fois votre dossier créé, vous avez la possibilité de
onvargence Nesirmiu | opes | Mesbignm | mideoseiion b s ) -
o consulter son contenu en cliquant sur le bouton « Voir
° ° ° votre dossier ». Vous visualisez alors I’'ensemble des
réponses que vous avez apportées. Vous pouvez aussi
Fiche administrative Convention Questionnaires indiquer aux équipes de référencement de Mon espace
santé le dossier avec lequel vous souhaitez candidater.
Gérez vos dossiers d'évaluation —— e, ., X
T e s gt i vous opposi das mosEcaons ( Veirvota dosser | » Vous avez la possibilité de générer un dossier
. = ¢ )

. d’évaluation dés la complétion des 3 questionnaires
=]

' « Interopérabilité », « Urbanisation » et « Maturité
regroupe et fige I'ensemble des réponses exprimées dans les quesiionnaires validés pour

Sécurité ».

@ Le dossier d'éw

le produit & un inst

» A noter : la complétion de I'ensemble des questionnaires
Informationsimportantes . e et la génération d’une référence d’un dossier d’évaluation
Vous avez finclisé la complétion du questionnaire d'orientation. Qe ) N ° ; QUI contient |'ensem ble des réponses aux questionnaires
Wous pouvez maintenant compléter les quesfionnaires thémafiques adaptés & votre ,ue_s“m“?o"e . ’ . . .
produi d'orientation applicables sont nécessaires pour finaliser votre
Aprs aveir finalisé la complétion des questionnaires, vous devez générer la 3;‘;;"”“00'“"-‘5 renseignées ca ndidatu re.
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé

Page : Dossier d’évaluation

Dockrine du © Mon « Ségurdy « Cerlification de confarmité des dispesitifs
Convergence Numérique en Santé espoce Numérique en médicoux numériques.
.
santé Santé

Mon espace santé > Référencement Mon espace santé guidé [nouveau) > Produit 4 - 4 - 3097 : Référencement Mon espace santé guidé (nouveau)

Dossier d'évaluation

Gérez vos dossiers d'évaluation

us avez déjh générés. Si vous apportez des modifications aux questionnaires vous

énéré, pour candi u catalogue de services de Mon Espace Santé, vous devez fransmetire sa
référenca par e-mail aux équipes da référencement du GIE SESAM-Vitale & fadresse e-mail referencement@mes.sesam-

vitolefr ©

Dossier d'évaluation

Informations du dossier de la solution du distributeur

Numéro du dossier Créateur du dossier Date de création Heure de création

NB3970202407081627 PiermePierre Durand

Informations produit

08/07,/2024 18:27 ‘

© Slde .
téléconsultotion

LR =. N

> Questionnaires >

Générer une référence de dossier d"évaluation

’7'\
4 Télécharger |
o o

Maon daossier candidat
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Etape 10.3

» Depuis un dossier d’évaluation créé, vous pouvez
consulter les informations du dossier créé (référence de
dossier, créateur du dossier, date et heure de création),
les informations d’identification de votre produit ainsi
gue vos réponses apportées aux questionnaires validés.

» Pour candidater au catalogue de services de Mon espace
santé, vous devez sélectionner la référence du dossier
avec lequel vous souhaitez candidater depuis la rubrique
« Mon dossier candidat » et cliquer sur le bouton
« Candidater ».

» A noter : vous ne pouvez candidater qu’avec un seul
dossier a la fois. Par conséquent, si vous souhaitez
candidater avec un nouveau dossier, vous devez annuler
le dossier candidat précédemment sélectionné et
candidater avec le nouveau.
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Dossier d’évaluation

- Doctrine du -~ Mon - Ségurde ~ Centfication de conformité des dispositifs - 51de -
[ S Convergence Numérique en Sonté aspoce Numérique en miédicaux numériques téléconsulation ® 0 . d 2
sonté Santé

Mon espace santé > Référencement Mon espace santé guidé (nowveau) » Praduit 4 - 4 - 3097 : Référencement Man espace santé guidé (nouveau) » Questionnaires »

Dossier d'évaluation

Gérez vos dossiers d'évaluation

et e b S R s » Une fois I'analyse de votre dossier terminée et la décision

Une fois un dossier généré, pour candidater au catalogue de services de Mon Espace Sonté, vous devez ransmetire so P , .

tirnco ot ol e s iiencamant o GIE SESAM Vil kv - slsancnpactmms st de référencement prononcée, vous pouvez revenir sur la

vitale fr £ .
plateforme Convergence et constater que votre dossier a

@ permis de conduire au référencement de votre produit dans

posserréfgrencé le catalogue de services de Mon espace santé.

Falicitations | Votre praduit a &1 référencé le 26,/06,/2024, Vous pouvez désormais relrouver vofre produit dans le catalogue de services de I'application

Mon espace santé.

Dossier d'évaluation & Telicharger )
N
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Référencement Ségur vague 2

» Cette section vous présente les actions a réaliser pour gérer la candidature de votre solution au Ségur du numérique en santé

vague 2.
» Dans le cadre de ce guide, nous vous présentons, a titre d’exemple, les actions a réaliser pour la démarche de candidature au

DSR DPI Vague 2. Les actions a réaliser sont les mémes pour la démarche de candidature au DSR PFl vague 2.
> Les étapes a suivre sont les suivantes :

Choix du parcours Ségur du Numérique en Santé vague 2

Choix de la démarche de candidature — DPI Vague 2

Ajout d’un produit ou association d’un produit existant a la démarche de candidature sur la plateforme (3.1 a 3.3)
Complétion de I'étape de candidature administrative (4.1 a 4.2)
Complétion de I'étape d’éligibilité

Dépot des preuves (6.1 a 6.4)

SN O DWW N =

Signature de la convention et référencement (7.1 a 7.3)

85 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0



86

Référencement Ségur vague 2 — DPI Vague 2

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2

Page : Tableau de bord

Convergence . . . L L
9 en Santé santé en Santé médicaux numérigues

Les parcours

Sélectionnez le parcours qui répond & votre besoin

Ségur du Mumérique en Santé vague 2

Doctrine du Mumérique ~  Monespace «  SégurduMumérique - Certification de conformité des dispositifs

~ Slde -

téléconsultation

s le cadre du référencement Ségur vague 2 avec financement SOMNS, vous avez la possibilité de faire référencer votre solufion, gu'elle ait &t au

cée envague 1.

Pour ce faire, nous vous invitons & suivre les étapes suivantes :

:z un produit ou sélectionnez un prodult déja existant et rattac

Finance par ormités aux exige ¢férencement Ségur ;
I'Union européenne
NextGenerationEU t ensuite examinées par I'équipe AMNS.

cement oblenu, vous recevrez I'atiestation de conformité.

.

Docirine du Humérique en Santé Mon espace santé Ségur vague 1 Ceriification de conformité des dispositifs médicaux numériques

<
(D)

le & lo démarche de référencement ;

& volre enfreprise ef & o solufion logicielle & référencer ;

5 de téléconsultation

® 0

Etape 1

» Une fois connecté, depuis le tableau de bord, sélectionnez le parcours « Ségur vague 2 » (1) et cliquez sur le bouton « En savoir plus » (2) pour
accéder a la présentation du parcours.
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Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2

Page : Présentation du parcours Ségur du Numérique en Santé vague 2

Docwine du Humériqueen  +  Monsspoce -

Ségurdu Humériquesn -
Santé santé Santé

Certification de conformité des dispositifs médicaux. - Side
Convergence

Ségur du Numérique en Santé
vague 2

érer 'ensemble de vos demandes de candidature au

Depuis catte saction, vous p:

Financé par
I’'Union européenne
NextGenerationEU

référencement Ségur du Numérique en Santé vague 2.

Qu'est-ce que le Ségur du Numérique ?

Les DSR

Ry R

DPI Vagve 2 PFl Vague 2

numériquas ©deconsihaton | ® L

Jo
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Etape 2

» Depuis la page de présentation du parcours, sélectionnez
la démarche DPI Vague 2 en cliquant sur la fleche en bas
de la page.



Référencement Ségur vague 2 — DPI Vague 2 Etape 3.1

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2
Page : Présentation de la démarche DPI Vague 2

B AN u pr % 4 B8
— 1. Depuis la page de présentation de la démarche de candidature DPI
Référencement DPI vague 2 Vague 2, cliquez sur le bouton « Ajouter un produit a la démarche » ;
Pt et o i ke et OFf e 2 2. Sélectionnez ensuite :

a. un produit existant et passez directement a I'étape 4
b. ou ajoutez un nouveau produit a la plateforme et poursuivez

1 Vétape 3,

Tableau de Vos - DocrineduNumériqueen -  Monespace - SégurduNumérguesn - Cerificotion de conformité des dispositis médicoux - N
Sonvermmns: | produits Santé santé Santé numériques ® 0 &

Séqurvogue2 + DPI » Nouvelie démarche

Nouvelle démarche : DPI
Sélectionnez un produit déja existant ou ajoutez un produit

Recher roduit

Solution d'éditeur vl NS vl NT vl Nom19 (copie) v00
producteur

PierrePierre Socle PierrePierre Option PierrePierre Socle
PierrePierre Option Durand Durand Durond

Durand
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Référencement Ségur vague 2 — DPI Vague 2

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2

Page : Identification du produit

produfts > Voire catclogue produils > Ajouts

Ajouter un nouveau produit

Lez chay

Identification du produit

Mom du produit

1° didentification (MIL delivrs por le CHDA) Responzable *
Pierre DURAND

Deseription du praduit *

Cartifications

Votre intérét pour les dispositifs de réfé et/ou de

Par quels dispositfs de

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0

Etape 3.2

» Sivous choisissez d’ajouter un nouveau produit, vous devez
renseigner les éléments d’identification de votre produit (les
champs suivis d’un astérisque sont obligatoires) :

Nom du produit*

Version*

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

Responsable*

Description du produit*

m Certifications

» Les champs NIL et Certifications sont facultatifs, les autres champs

sont obligatoires.

» Vous devez également sélectionner les dispositifs de
référencement/certification dans lesquels vous avez I'intention
d’inscrire votre produit. Votre réponse est enregistrée a titre
indicatif. A la suite de la création de votre produit, vous pouvez le
rattacher aux démarches applicables a votre produit.



Référencement Ségur vague 2 — DPI Vague 2

Etape 3.3

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2

Page : Récapitulatif de la création du produit

de conformité des disposiifs - Slde

ques léconsulotion ® 0 =

Docrine du « Men - sigurd

Convergence Numérique en Son

Ajouter un nouveau produit

Identification du produit

123454789

Cartfestion:
Cerfffication OI - Certfication 02 - Cerification 03

et/oude

Votre intérét pour les dispesitifs de réfé

intéressé pour le produit2

Par quels disposits de réfe el/ou de certificaion &
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» Aprés vérification des éléments saisis, cliquez sur le bouton
« Valider » pour confirmer I’ajout de votre produit.



Référencement Ségur vague 2 — DPI Vague 2 Etape 3.4

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2
Page : Validation de l'inscription du produit a la démarche

Inscription au référencement Ségur vague 2

Avant de démarrer voire démarche de référencement Ségur vague 2, vous devez prandre connaissance de la Charte de rékérencement DPI

va2 ci-dessous [ou consulter la charte via ce lien () et accepter ceffe demigre en cochant la case & cocher ci-dessous.

» Pourinscrire votre produit a la démarche de candidature DPI
'\.!: Vague 2, vous devez préalablement :
55 Wikcmoue 1. Prendre connaissance de la charte de référencement
Mitonareptenne DPI Vague 2 ;
2. Cocher la ou les cases d'acceptation de la charte ;
3. Inscrire votre produit a la démarche de candidature DPI
Vague 2 en cliquant sur « Valider l'inscription du

B En cochant cette case, nows, soussignés, exprimons nofre engagement & respecter les termes et condifions présaniés. pro duit »
B En occeptant les fermes de catte charte, nous affirmons notre volonté de respacter les principes énoncés, de colloborer de manitre

constructive et de traiter les autres parfies avec respect et équité. Mous nous engageons également & maintenir la confidentialité des

informations qui peuvent éire partagées dans le codre de cattz collaboration

Annler linscripfion du produit
l Valider Finscription du produit |
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Référencement Ségur vague 2 — DPI Vague 2 Etape 4.1

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2
Page : Tableau de bord de la candidature au référencement DPI Vague 2

» Une fois votre produit ajouté et inscrit dans la démarche de
candidature DPI Vague 2, vous accédez a la page listant les étapes

Condidaur WUBSCRAMIH : de complétion de la candidature.

oF! » Pour accéder a la candidature et compléter I’étape de

- o ' candidature administrative, vous devez cliquer sur le bouton

« Démarrer ».

Produit - v0.1 - 3237 : DPI
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Référencement Ségur vague 2 — DPI Vague 2

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2

Page : Candidature administrative

Dochrine du Numérique = Monespoce +  SégurduNumérique +  Certfication de
en Santé en Santé. médi

it des cispositifs © side

2 5 DA s Frodub-v0.1-3237DPI 5 Questonnairs diévoluaton : DP

Questionnaire d'évaluation : DPI

Eligibilité Dépét des prevves Convention

2. Informations du contact pour le référencement

2

16%
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Etape 4.2

Complétez votre candidature administrative en renseignant :
m Les informations du responsable légal de I'entreprise ;
m Les informations du contact pour le référencement ;
m Les informations de I’entreprise ;
m Les informations relatives a la Version du produit
candidat ;
Cliquez sur le bouton « Compléter avec les données du
responsable légale », pour remplir les champs déja connus
d’une section a partir des données renseignées lors de
I'inscription a iSC du mandataire de la structure ou cliquez
sur le bouton « Compléter avec mes données » pour remplir
les champs a partir des données de votre compte iSC.
Pour permettre a vos collaborateurs de consulter et de
compléter la démarche en cours, cliquez sur le bouton
« Ajoutez un collaborateur » puis sélectionnez les
collaborateurs a ajouter parmi la liste des membres de votre
structure inscrits sur la plateforme Convergence.
Une fois le dossier complété, cliquez sur le bouton
« Suivant ».
Apres avoir vérifié votre saisie sur le récapitulatif, cliquez sur
le bouton « Soumettre votre candidature » afin de
soumettre votre candidature aux vérificateurs ANS.
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Référencement Ségur vague 2 — DPI Vague 2

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2

Pages : Eligibilité

Docrine du -~ Mon .« ségudy

.\n“éwx-_ Convergence  Mumérique en Sanié espace HMumérique en Santé

0.1-3257 DRI »

Questionnaire d'évaluation : DPI

T —— o —

eurs ez e
Candidature - DP Candidature Eligibilite Dépét des preuves
administrative

1. Informations CNDA

123456789

Aftestation de dépat d'une demande d'obtention des labellisations CNDA [Assurance Maladie) * @

Glssez-déposez voire fichier ic

onformite des dispositfs  + Slde

Muméro d'ldentification Editeur (MIE délivré par le CNDA) * Muméro d'ldentification Logiciel (NIL délivré par le CMDA) *

Héléconsultation

®

Ajouer un collaborateur

Uétape « Eigibilte » est completés &

25 %

o

Jo

—

| Enregistrer comme brovillon
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>

Etape 5.1

Apres validation de votre candidature administrative par un
vérificateur ANS, vous pourrez accéder au formulaire d’éligibilité.
Complétez I'étape d’éligibilité en renseignant :

Les informations CNDA ;

Les informations du logiciel ;

Les informations sur les éventuels groupements éditeurs ;
Les informations sur les éventuels éditeurs distributeurs ;
Les informations sur les éventuels composants additionnels.

Cliquez sur le bouton « Suivant », pour accéder au récapitulatif du
formulaire d’éligibilité. Aprés avoir vérifié votre saisie sur le

récapitulatif, cliquez sur le bouton « Soumettre votre candidature ».

-

Applicabilité des preuves en fonction des profils et
du statut de référencement

Au niveau de I'étape 1 « Candidature administrative », vous indiquez si vous étes
référencés vague 1 sur ce DSR en renseignant votre numéro de référencement

wiin.io

Au niveau de I'étape 2 « Eligibilité », vous sélectionnez les profils du DSR
applicables a votre solution

En étape 3, les scénarios suivants s’appliquent a votre candidature :

» Sivous n’étes pas référencé vague 1, les scénarios vague 1 et les scénarios
vague 2 en lien avec vos profils sélectionnés

» Sivous étes référencé vague 1, uniquement les scénarios vague 2 en lien avec

vos profils sélectionnés

~

J




Référencement Ségur vague 2 — DPI Vague 2

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2
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Pages : Eligibilité

S— o —

inforsmations utles

1. Informations CNDA

totion du dipSt dune demande d'cbbention des bbellisofions CHDA (Assromce Moladie] * @

100 %

® 082 5

Enregistrer comme brauillen

(=)
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Etape 5.2

Dans le cas ou le vérificateur ANS vous demande d’apporter des
modifications a votre candidature administrative ou a votre
formulaire d’éligibilité, vous étes notifié via la messagerie interne de
Convergence et recevez un e-mail vous indiquant qu’un nouveau
message est disponible dans la messagerie interne de Convergence.

Vous pouvez consulter le détail de la demande de modification
envoyée par le vérificateur ANS en haut de la page de I'étape a
modifier.

Apres avoir apporté les modifications nécessaires, vous pouvez
soumettre |’étape a nouveau en cliquant sur « Suivant » puis en
validant le récapitulatif.



Référencement Ségur vague 2 — DPI Vague 2 Etape 6.1

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2
Pages : Dépot des preuves

n;::wm - §§§L’d” Mumérique en - :::Ln:::‘:: de conformité des dispositis médicaux - i\f;nsmm ® 89 s
Questionnaire d'évaluation : DPI
- ©o—©0 (€
» Aprés validation par I’ANS de I’éligibilité de votre dossier,
e P vous devez charger les preuves pour les chapitres d’exigences
qui vous sont affichés en cliquant sur le bouton « Compléter »
S e de chaque chapitre. L’affichage de ces chapitres et des
exigences associées est conditionné par les profils
= == sélectionnés a I'étape d’éligibilité.
Consultation et Alimentation du DMP / Mon espace Gestion de la MSSanté ,\j
- s
Visite M5 I:En :I'anre:cni"cc'io—zl . L. ,
— Pour certains DSR, une visite INS sera programmée par les
LANS prendre contact avec vous pour déferminer une date d'infervention. vérificateurs ANS pour valider la mise en ceuvre des régles
prévues dans le guide d'implémentation INS. Pour plus
Télécharger le guide pos-&-pas IMS version éditeur 4, d’informations, té|écharge2 Ie guide paS é paS INS
disponible depuis la carte de visite.

96 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0



Référencement Ségur vague 2 — DPI Vague 2

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2
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Pages : Dépot des preuves

Questionnaire d'évaluation : DPI

2

Chapitre d'exigences : Gestion de la MSSanté

Liste des exigences et preuves a charger

13 ||l==r==

1.b

h .
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v7.0

1.

Etape 6.2

Pour chaque exigence, vous devez fournir au moins une preuve de type
fichier (1.b) ou de type lien (1.a). Certaines preuves attendues de type
lien peuvent étre directement importées depuis la plateforme de test
d’interopérabilité Gazelle en cliquant sur le bouton « Importer
directement de Gazelle » puis en sélectionnant le lien du rapport de test
gue vous souhaitez importer.

Une fois toutes les preuves chargées, vous pouvez retourner sur la page
des chapitres en cliquant sur « Retour aux chapitres d’exigence ».



Référencement Ségur vague 2 — DPI Vague 2 Etape 6.3

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2
Pages : Dépot des preuves

Monespace = SégurduNumériqueen - Cerfifcation de conformilé des dispositfs médicoux - swla= ‘
Sarté numériques teliconsuliotion

Questionnaire d'évaluation : DPI

S — ©o—©
.

Candidoture : DFI

Bligibilité Dépét des preuves Convent fion

» Une fois toutes les preuves chargées, cliquez sur le bouton
« Soumettre le chapitre ». Les preuves sont vérifiées par un
vérificateur ANS. Ce dernier valide le chapitre de preuves ou vous
R (o) ottt demande d’apporter des modifications aux preuves chargées.

030 preesss charg 0781 e chergie:

Chapitres d'exigence

Compléter
Geston dsla M3Sants (i)
L )
0/25 pravves charges
Compléter Contnuer
électronique & ProSanté Connect Sécurité des S|
res /21 prewves chargies

98 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0



Référencement Ségur vague 2 — DPI Vague 2 Etape 6.4

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2
Pages : Dépot des preuves

® 0 He

» Dans le cas ou vous devriez apporter des modifications a une
des preuves soumises, vous étes notifié via la messagerie
interne de Convergence et recevez un e-mail vous indiquant
o —°— e [ —— gu’un nouveau message est disponible dans la messagerie
o — interne de Convergence.

Questionnaire d'évaluation : DPI

Chapitres d'exigence

1 = » Afin d’apporter des modifications a la suite d’'une demande
e de modification:
1. Accédez a votre candidature. Les chapitres de preuves
contenant des preuves a modifier sont au statut « A
A0M0101.01 — modifier ».
Y. 3 2. Cliquez sur le bouton « Modifier » du chapitre
| correspondant.

3. Pour chaque preuve a modifier, vous pouvez consulter la
demande de modification indiquée par le vérificateur ANS,
consulter les fichiers déposés, les archiver et/ou ajouter des
nouveaux fichiers.

4. Une fois les modifications apportées, retournez sur la page
de votre candidature en cliquant sur « Retour aux chapitres
d’exigence » et ensuite a nouveau sur le bouton
« Resoumettre le chapitre».

Choose File
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Référencement Ségur vague 2 — DPI Vague 2

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2

Pages : Convention

N e Daoctrine du - Mon espace ~ Ségur du Mumérique Certification de conformité des dispositifs
ol - ! Cenvergence Mumérique en Santé santé en Santé médicaux numériques

Siqurvogue2 > DPI s Produit-vD.1-3237 DPl 5 Guastionnaira d'évaluotion: DPI

Questionnaire d'évaluation : DPI

Candidature n® WUBSGXAMKH ° a ° -
Cansidonra 081 e fwesa fmess -
andidoters Candidature Eligibilte Dépét des prauves Convenfion

administrative

Convention & signer

Les &quipes de FANS en charge de |a vérification des candidatures au DSR DPl vague 2 vous ransmetiront la convenfion & signer sur Foufil YouSign

Sl de
1éléconsuliation

Accédera la
conversation dans la

messagerie

®

Jo
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Etape 7.1

» Une fois que le vérificateur ANS valide toutes les
preuves déposées, un e-mail est envoyé au responsable
|égal de votre entreprise I'invitant a signer la
convention sur la plateforme Yousign.



Référencement Ségur vague 2 — DPI Vague 2

Etape 7.2

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2
Pages : Candidature référencée

Candidature n® WUBSGXAMKH

Candidature : DPI

Dactrine du

Convergence  \yymsrique en Santé santé

Men 2sp Segur du Humérig
n Sar
fuse cue
Candidature Eligibilié

administrative

st pour voire logiciel le 15,/07,/2024

» Une fois votre candidature validée, vous pouvez télécharger
depuis la plateforme Convergence les documents en lien avec le
référencement de votre produit.
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Référencement Ségur vague 2 — DPI Vague 2 Etape 7.3

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2
Pages : Vos messages
:\gjunsu\mmn ) ® OH%

. Docirine du Mumériqua -~ Monespace - Ségurdu Mumérique
o NWSEEE Convergenee oo ot e

SET——— o

Candidaturs : D?I

» Tout au long de votre démarche de candidature,
vous recevez des messages vous informant de

Convergence 2000t% - Meoupen jfv’ il oo Bk T MO Ilavancement de VOtre Candidature.
» Vous pouvez accéder a la messagerie Convergence
[5) P depuis I'icone « Messagerie » dans la barre de
. navigation ou depuis votre candidature en cliquant
ot — — sur le bouton « Accéder a la conversation dans la

messagerie »
» Vous avez la possibilité d’échanger directement avec

I’équipe des vérificateurs ANS concernant le
traitement de votre candidature.

®
©
"
"
]
m
]
::}
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Certification de conformité
des dispositifs médicaux
numeériques

Référencement en ligne générique, nom
de marque, PECAN ou PECT



Certification de conformité des DMN - Ligne générique, Nom de marque, PECAN et PECT

» Cette section vous présente les actions a réaliser pour quatre démarches : Ligne générique, Nom de marque, PECAN et PECT.

» La démarche Ligne générique permet de :

m Certifier la conformité de votre Dispositif Médical Numérique qui traite une des 5 pathologies (diabéte, insuffisance cardiaque,
insuffisance rénale, insuffisance respiratoire et protheses cardiaques implantables a visée thérapeutique), au référentiel
d'interopérabilité et de sécurité des DMN pour I'inscrire sur la Liste des Produits et Prestations Remboursables (LPPR) ou sur la Liste des
Activités de Télésurveillance Médicale (LATM)

m Bénéficier de sa prise en charge ou son remboursement par I'Assurance Maladie.

» La démarche Nom de marque permet de :
m Certifier la conformité de votre Dispositif Médical Numérique qui ne correspond a aucune ligne générique au référentiel
d'interopérabilité et de sécurité des DMN pour l'inscrire sur la Liste des Produits et Prestations Remboursables (LPPR) ou sur la Liste des
Activités de Télésurveillance Médicale (LATM)

m Bénéficier de sa prise en charge ou son remboursement par |'Assurance Maladie.

» La démarche Prise en charge anticipée ou PECAN permet de :
m Certifier la conformité de votre Dispositif Médical Numérique a une finalité thérapeutique ou de télésurveillance au référentiel
d'interopérabilité et de sécurité des DMN pour prétendre a sa prise en charge anticipée.
m Bénéficier pendant une période d’un an, non renouvelable, d’'un remboursement forfaitaire par I’Assurance Maladie.

» La démarche Prise en charge transitoire ou PECT permet de :

m Certifier la conformité de votre Dispositif Médical Numérique a finalité thérapeutique ou de compensation du handicap relevant du
champ de la Liste des Produits et Prestations Remboursables (LPPR) au référentiel d'interopérabilité et de sécurité des DMN pour
prétendre a sa prise en charge transitoire.

m Bénéficier pendant une période d’un an d’'un remboursement forfaitaire par I’Assurance Maladie.
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Certification de conformité des DMN - Ligne générique, Nom de marque, PECAN et PECT

» La complétion de ces 4 démarches est identique. Dans le cadre de ce guide, nous vous présentons, a titre d’exemple, les actions a
réaliser pour la démarche Nom de marque.

> Les étapes a suivre sont les suivantes :

Choix du parcours Certification des dispositifs médicaux numériques

Choix de la démarche de candidature — Nom de marque

Ajout d’un produit ou association d’un produit existant a la démarche de candidature sur la plateforme (3.1 a 3.3)
Complétion du formulaire de recevabilité et dépot des pieces justificatives (4.1 a 4.3)

Signature de la convention

O U A W N R

Dépot des preuves de conformité aux référentiels (6.1 a 6.5)
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Certification de conformité des DMN — Nom de marque Etape 1

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Nom de marque

Page : Tableau de bord

Ségurdu Numériqueen ~  Cerfification de conformité des dispositifs médicaux sl de . o
téléconsultation ® Q*FQ

Doctrine du Numérique  ~  Mon espace  ~
Santé

Convergence ¢ gz numériques

Les parcours

Sélectionnez le parcours qui répond & votre besoin

Certification de conformité des dispositifs médicaux numériques

tif Médicol MNumérique (C

¢

Yispositifsy 1
Médicaux i]/ @ attibuion
Numériques "
A 1 démarche en

NS étant en atfente de la signature du lexte rendon

ligne générique reste ouverte en phase fransitoire.

focce

Cerfficaion de conformits des dispositfs médicoux numériques

Mon espace santé Ségur du Numérique en Santé

Docrine du Numérique en Santé

» Une fois connecté, depuis le tableau de bord, sélectionnez le parcours « Certification de conformité des dispositifs médicaux numériques » et

cliquez sur le bouton « En savoir plus » pour accéder a la présentation du parcours.

106 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0



Certification de conformité des DMN — Nom de marque

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Nom de marque
Page : Présentation du parcours Certification des dispositifs médicaux numériques

Certification de conformité des
dispositifs médicaux numériques

_L%)ispositifs
Médicaux

Numériques

Qu'est-ce que la certifi de conformité des Disp
Numériques pour entrer dans le droit commun ?

Les démarches

~~~~~~~~ Hom de morgue
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» Depuis la page de présentation du parcours, sélectionnez
la démarche Nom de marque en cliquant sur la fleche en
bas de la page.

Etape 2



Certification de conformité des DMN — Nom de marque Etape 3.1

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Nom de marque
Page : Présentation de la démarche de candidature en Nom de marque

Doctrine du Numérique Mon espace Ségur du
en Santé santé Santé

des dispositifs méd Slde ® 0@ e

téléconsultation

A ;‘ﬁ'ﬁ:‘:r“: Convergence

1. Depuis la page de présentation de la démarche de candidature en
ligne générique, cliquez sur le bouton « Ajouter un produit a la
démarche » ;

DA,

1 2. Sélectionnez ensuite :
a. un produit existant et passez directement a I'étape 4,
b. ou ajoutez un nouveau produit a la plateforme et poursuivez
AEE oo T e e - B 'étape 3.

Nouvelle démarche 1 Nom de marg;
Sélectionnez un produit déja existant ou cjoute: un produit
Redent: 2 ° b
NS vl NT vl Careoptim (copie) vi.o Nom19 00
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Certification de conformité des DMN — Nom de marque

Etape 3.2

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Nom de marque

Page : Identifi

cation du produit

os produts > Vaire catalogus produits

Lez chay

Identification du produit

Mom du produit *

Deseription du praduit *

Certifications

1° didentification (MIL delivrs por le CHDA)

s Ajout

Ajouter un nouveau produit

Responsable *

Pierre DURAND

Votre intérét pour les disp

Par quels dispositf de réfé

itfs de réfé et/oude

&t/ ou de cerfification & intéressé pour le produit 2 * @
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» Sivous choisissez d’ajouter un nouveau produit, vous devez
renseigner les éléments d’identification de votre produit :

Nom du produit

Version

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

Responsable
Description
m Certifications
» Vous devez également sélectionner les parcours dans lesquels vous

avez I'intention d’inscrire votre produit. Votre réponse est
enregistrée a titre indicatif. A la suite de la création de votre
produit, vous pouvez le rattacher aux démarches applicables a votre
produit.

» Les champs NIL et Certifications sont facultatifs, les autres champs
sont obligatoires.



Certification de conformité des DMN — Nom de marque Etape 3.3

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Nom de marque
Page : Récapitulatif de la création du produit

" 51
p P érques Wlconsiltion ® 0@
prodis Vol calogue prochis  Ajoule produt
Ajouter un nouveau produit
Identification du produit ©
Nom du procut Version Type du produt Descriprien
Produit ~0.1 socle

N didentficafion [NIL délivi par e
SN
1234634TY

» Aprés vérification des éléments saisis, cliquez sur le bouton
« Valider » pour confirmer I’ajout de votre produit.

Certfications
Cerification 01 - Cerffication 02 - Certification 03

Votre intérét pour les dispositifs de référencement et/ ou de certification

Par qu ot o1/ ou de cerfification &res-vous inféressé pour le praduil 3

if identifié pour le moment
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Certification de conformité des DMN — Nom de marque Etape 4.1

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Nom de marque

Page : Liste des étapes de candidature en Nom de marque

® 0 e
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» Une fois votre produit ajouté et inscrit dans la démarche Nom
de marque, vous accédez a la page listant les étapes de
complétion de la candidature.

» Pour accéder a la candidature et compléter I'étape de
recevabilité, vous devez cliquer sur le bouton « Candidater ».



Certification de conformité des DMN — Nom de marque Etape 4.2

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Nom de marque

Page : Formulaire de recevabilité 1. Complétez le formulaire de recevabilité en renseignant :
m Les informations du responsable légal de I'entreprise ;
m Les informations du contact de I'entreprise ;
= Les informations de I'entreprise ;
m Les informations du produit ;
- =t S 8 i K ees m Le choix de profils du produit pour la certification qui détermine
e les exigences pour lesquelles il faudra apporter des preuves de
conformité ;
e m Les éventuels composants additionnels aux produits ;
m Les différentes pieces justificatives (les pieéces obligatoires sont
I e signalés par un astérisque) :
R Documentation fonctionnelle *,
Attestation de protection des données personnelles *,
" . Attestation de conformité HDS,

Déclaration de marquage CE *,
Attestation de conformité délivrée par I'organisme notifié,
Mandat(s) communiqué(s) par les membres du groupement
au chef defile,
Reglement de phase transitoire *,
Autres documents que vous souhaitez soumettre aux
vérificateurs ;

2. Cliquez sur le bouton « Suivant », pour accéder au récapitulatif de votre

112 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0 saisie.



Certification de conformité des DMN — Nom de marque Etape 4.3

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Nom de marque
Page : Récapitulatif formulaire de recevabilité

® 0 e

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

: I > Aprés avoir vérifié votre saisie sur le récapitulatif, cliquez sur le
[ bouton « Soumettre votre candidature » afin de soumettre
votre formulaire de recevabilité aux vérificateurs ANS.
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Certification de conformité des DMN — Nom de marque

Etape 4.4

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Nom de marque

Pages : Vos messages

Candidature

|- - .\-'.‘.—.T: PR il

Vos messages

BI v E-i Exas a @
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A chaque étape finalisée, vous étes informé par un message
dédié (par exemple, validation de la recevabilité) disponible
sur la messagerie interne de la plateforme et par email si vous
avez accepté de recevoir les emails d’avancement de votre
candidature.

Vous pouvez échanger a travers cette messagerie avec un
vérificateur concernant votre candidature.

Vous pouvez accéder a la messagerie Convergence depuis
I'icone « Messagerie » dans la barre de navigation ou depuis
votre candidature en cliquant sur le bouton « Accéder a la
conversation dans la messagerie »

Vous avez la possibilité d’échanger directement avec I’équipe
des vérificateurs ANS concernant le traitement de votre
candidature.



Certification de conformité des DMN — Nom de marque

Etape 5

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Nom de marque

Page : Convention

= . -"-\';i'-?_ Gt

Candidature

Recovabiling Convention
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» Apreés validation de la recevabilité de votre candidature
par un vérificateur ANS, vous serez contacté par  e-
mail pour signer la convention sur la plateforme Yousign.



Certification de conformité des DMN — Nom de marque Etape 6.1

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Nom de marque

Page : Dépot des preuves

- 2 3
H AdiEs PRRT—— frp— R —— R TP A —— N
R ANES i B e TR e - amwes madees
Candidature
Eade RS @ ©
Recevobilhé Convensk
Sections d'exigence
Section INS (A complins) Section PORT
Compliter Compléter
Section PGSSI-S IEU (eamptir) Section ADM
Compléter Compléter
Section RGPD complérer
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» Apres validation, par I'ANS, de la convention signée, vous
devez charger les preuves des exigences de chacune des
sections en cliquant sur le bouton « Compléter ».



Certification de conformité des DMN — Nom de marque Etape 6.2

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Nom de marque
Page : Dépot des preuves

g ?:;r;:’: du Numérique ::’nnpute ::::: duNumériqueen - Cer e conformité des dispositifs médicoux :S.:w::omuum ® 02
Candidature
SR o o
Section d'exigences : Section INS » Pour chaque exigence, vous devez déposer au moins un
Liste des exigences et preuves a charger fICh |e r pa r p reuve atte n d ue
INS 3 - Identité Nationcle de Santé - Gestion des éléments constitutifs de NS o/1
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Certification de conformité des DMN — Nom de marque

Etape 6.3

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Nom de marque

Page : Dépot des preuves

‘ M Sigur du Numérique side
Convergence e ek i Widconstaton ® Qe
Candidature
Candidones n* IKWESWEUFO (-] [ ]
PR Camvamton Dipse dospruven
Section ! ‘exigences : Section INS
Liste des exigences et preuves a charger
. ANES comeromnee | T \ e — - ® o
Candidature
onddon ) (-] [-]
[ Comvamton Dot der preers
Sections d'exigence
Saction N5 (& complive Saction PORT we
Section PGSSES IEU (Weompitnr)  Section Al Dt we
— [——
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1. Une fois toutes les preuves complétées, cliquez sur le lient
« Retour aux sections d’exigence ».

2. Cliguez sur le bouton « Soumettre la section ». Les preuves
seront vérifiées par un vérificateur ANS. Ce dernier validera
la section de preuves ou vous demandera d’apporter des
modifications aux preuves chargées.

- Répétez ces 3 étapes (6.1, 6.2 et 6.3 diapositives 81 a 83)
sur chaque section d’exigence.



Certification de conformité des DMN — Nom de marque

Etape 6.4

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Nom de marque

Page : Dépot des preuves

Candidature

Resevabiing Comvamtion Dbt doe prereen

Sections d'exigence

® 0 #e

ADM.01.01.01 A 4

[ A ) :
Y‘é;;!j Lucas Treiber - Vérificoteur ANS e

Choose File | 110 file chosen
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Dans le cas ou vous devriez apporter des modifications a une
des preuves soumises, vous serez notifié via la messagerie
interne de Convergence.

Afin d’apporter des modifications a la suite d’'une demande
de modification:
Accédez a votre candidature. Les sections de preuves
contenant des preuves a modifier sont au statut « A
modifier ».
Cliquez sur le bouton « Modifier » de la section.
Au sein de chaque exigence, vous pouvez consulter le détail
des demandes de modification des preuves a modifier.
Pour chaque preuve a modifier, vous pouvez consulter les
fichiers déposés, les archiver et/ou ajouter des nouveaux
fichiers.
Une fois les modifications apportées, retournez sur la page
de votre candidature et soumettez a nouveau la section.



Certification de conformité des DMN — Nom de marque Etape 6.5

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Nom de marque
Page : Candidature certifiée

o conformité des dispositts médicoux - S1 de o
Kléconssltion ® 0

» Une fois votre candidature validée, vous recevez vos documents de

certification de conformité par mail ainsi que des informations pour
B oo o » ) la suite de la procédure de certification de conformité des
dispositifs médicaux numériques.
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Certification de conformité des S| de téléconsultation

» Cette section vous présente les actions a réaliser si vous voulez certifier la conformité de votre solution de téléconsultation au
référentiel d’interopérabilité, de sécurité et d’éthique des sociétés de téléconsultation.

> Les étapes a suivre sont les suivantes :

1 Choix du parcours S| de téléconsultation

2 Choix de la démarche de certification de conformité des SI de téléconsultation

3 Ajout d’un produit ou association d’un produit existant a la démarche de candidature sur la plateforme (3.1 a 3.3)
4 Complétion du formulaire de recevabilité et dépot des pieces justificatives (4.1 a 4.4)

5 Dépot des preuves de conformité aux référentiels (5.1 a 5.5)
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Certification de conformité des Sl de téléconsultation Etape 1

Parcours : Sl de téléconsultation / Démarche : Certification de conformité des Sl de téléconsultation
Page : Tableau de bord

- : .
2o 0.8 80T e Docirine du Numérique  Monespace ~  Ségurdu queen «  Cerification de conformité des dispositifs médicaux ~  § de . -
e PNWY R o Convergence oo santé Santé numériques téléconsultation ® O #e

Les parcours

Sélectionnez le parcours qui répond & votre besoin

Systemes d'information de Téléconsultation
Faites cerifier la conformité de vore solution au référentiel dinferopérabilt, de sécurié et d'éthique des systémes dinformation de téléconsultation

Vous proposez une solufion incluant un service de iéléconsuliafion  Vous éies une sociéié de féléconsuliofion® # Vous devez désormais mefire en

conformité voire systeme d'informafion de téléconsuliation au référentiel de féléconsuliaion auprés de FANS fin de pouvoir enfamer les démarches

de remboursement auprés de ['Assuronce maladie pour vofre solufion.
Formité devi

Si vous Etes un éditeur de €16 fien, la cerification d dra nécessaire courant 2024 (calendrier & venir).

Les 3 érapes & suivre :

1. Ajoutez un produl ou sélectionnez un produit déia existont et nscrivez-le dans la démarche « Ceriificafion de conformié des SI de
téléconsultation » ;

Complétez le formulaire de recevabils pour voire produl, déposez les différentes piaces justficaives attendues e soumettez votre candidoture ;

Déposez les preuves de la conformité de voire solution de éléconsuliation aux exigences du rférentiel proposées selon les profils séleciionnés
lors de la phose de recevabilté
—7 Quand toutes les preuves fournies sont validées, votre dossier de candidature passe devant un collége de cerification de conformité pour siafuer sur
Fattribufion du cerfficat de conformité de vore solufion.
Une fois e certificat de conformité délivé par AN, la société de téléconsultafion peut procéder & un dépdt de dossier auprés du Ministére de la
Sané et de la Prévention pour faire une demande d'ogrément de téléconsuliation. Aprs analyse des différentes piéces adminisiaiives, le Ministére
décide de daiivrer ou non fogrément a la société candidate qui pourra ainsi obfenir un remboursement de ses prestations por [4ssurance malodie.

* Une sociélé de téléconsultafion est définie dans le Code de la sanié publique comme éant une enireprise du numérique en sanfé qui mef &
disposifion d"un professionnel médical salarié de cefie entreprise un systéme d'informaion lui permefiant de réaliser une consuliafion & distance d‘un

< Docirine du Numé Sonté ‘ éq érique en Santé Certiication de conformité des disposiffs médicaux numériques

» Une fois connecté, depuis le tableau de bord, sélectionnez le parcours « Sl de téléconsultation » et cliquez sur le bouton « En savoir plus » pour
accéder a la présentation du parcours.
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Certification de conformité des Sl de téléconsultation Etape 2

Parcours : Sl de téléconsultation / Démarche : Certification de conformité des Sl de téléconsultation
Page : Présentation du parcours Sl de téléconsultation

Systémes d'information de
Teléconsultation

g

» Depuis la page de présentation du parcours, sélectionnez

Quest-ce que leréférentielde rléconsultation ? la démarche de certification de conformité des Sl de
: ' ' téléconsultation en cliquant sur la fleche en bas de la
Pourquoi faire certifier conforme ma solution de téléconsultation ? p a ge .
La démarche
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Certification de conformité des S| de téléconsultation

Etape 3.1

Parcours : Sl de téléconsultation / Démarche : Certification de conformité des Sl de téléconsultation
Page : Présentation de la démarche Certification de conformité des Sl de téléconsultation

EEEEEEEEEEEEEEEEE

he : Certification de conformité des 51 de rélé

b AWSEER"  Convergence Doorne & Memériave Hon StoeduNomdriove on o ol des gl mideoun - Slde N
Certification de conformité des Sl de
téléconsultation
2 | '
‘%
i NSEE Convargence D%Sine b Numrie Mon o Séqurdu Numériaue en dos dinpositls medic st wo®a
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1. Depuis la page de présentation de la démarche de
certification de conformité des Sl de téléconsultation,
cliquez sur le bouton « Ajouter un produit a la
démarche » ;

2. Sélectionnez ensuite :

a. un produit existant et passez directement a
I'étape 4,

b. ou ajoutez un nouveau produit a la plateforme et
poursuivez I'étape 3.



Certification de conformité des S| de téléconsultation

Etape 3.2

Parcours : Sl de téléconsultation / Démarche : Certification de conformité des Sl de téléconsultation

Page : Identifi

cation du produit

os produts > Vaire catalogus produits

Lez chay

Identification du produit

Mom du produit *

Deseription du praduit *

Certifications

1° didentification (MIL delivrs por le CHDA)

s Ajout

Ajouter un nouveau produit

Responsable *

Pierre DURAND

Votre intérét pour les disp

Par quels dispositf de réfé

itfs de réfé et/oude

&t/ ou de cerfification & intéressé pour le produit 2 * @
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» Sivous choisissez d’ajouter un nouveau produit, vous devez
renseigner les éléments d’identification de votre produit :

Nom du produit

Version

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

Responsable
Description
m Certifications
» Vous devez également sélectionner les parcours dans lesquels vous

avez I'intention d’inscrire votre produit. Votre réponse est
enregistrée a titre indicatif. A la suite de la création de votre
produit, vous pouvez le rattacher aux démarches applicables a votre
produit.

» Les champs NIL et Certifications sont facultatifs, les autres champs
sont obligatoires.



Certification de conformité des Sl de téléconsultation Etape 3.3

Parcours : Sl de téléconsultation / Démarche : Certification de conformité des Sl de téléconsultation
Page : Récapitulatif de la création du produit

Convers - : i kenstaion w0 &
prodis Vol calogue prochis  Ajoule produt
Ajouter un nouveau produit
Identification du produit ©
Nom du procut Version Type du produt Descriprien
Produit ~0.1 socle

N didentficafion [NIL délivi par e
SN
1234634TY

» Aprés vérification des éléments saisis, cliquez sur le bouton
« Valider » pour confirmer I’ajout de votre produit.

Certfications
Cerification 01 - Cerffication 02 - Certification 03

Votre intérét pour les dispositifs de référencement et/ ou de certification

Par qu ot o1/ ou de cerfification &res-vous inféressé pour le praduil 3

if identifié pour le moment
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Certification de conformité des Sl de téléconsultation Etape 4.1

Parcours : Sl de téléconsultation / Démarche : Certification de conformité des Sl de téléconsultation
Page : Liste des étapes de la candidature

e conformité des dispositifs médicaux sl de R
tléconsultation ® 0 &

» Une fois votre produit ajouté et inscrit dans la
démarche de certification de conformité des Sl de
téléconsultation, vous accédez a la page listant les

R I TRt o i étapes de complétion de la candidature.

S . » Pour accéder a la candidature et compléter |'étape de
recevabilité, vous devez cliquer sur le bouton

« Candidater ».

Produit - v1 - 2940 : Certification de conformité des Sl de téléconsultation

compiéter
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Certification de conformité des Sl de téléconsultation Etape 4.2

Parcours : Sl de téléconsultation / Démarche : Certification de conformité des Sl de téléconsultation
Page : Formulaire de recevabilité

1. Complétez le formulaire de recevabilité en renseignant :

m Les informations du responsable légal de I'entreprise ;
i T Wi ® 0 9 A Les informations du contact de I'entreprise ;
Les informations de I'entreprise ;
Les informations du produit ;
Le choix des profils du produit pour la certification qui
déterminent les exigences applicables a votre produit
B pour lesquelles il faudra apporter des preuves de

Recevabilité conformité ;
1 - nformefions du ble légol de lentrepri m Les éventuels composants additionnels du produit ;
m Les différentes pieces justificatives (les piéces

obligatoires sont signalés par un astérisque) :
- Documentation fonctionnelle *,
- Mandat(s) communiqué(s) par les membres du
. . m] ) groupement au chef de file,
- Autres documents que vous souhaitez soumettre
aux vérificateurs ;
2. Cliquez sur le bouton « Suivant », pour accéder au
récapitulatif de votre saisie.

Candidature

Candidature n* LEFUGFACSS @

Recavabilite Dépét dos prouves
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Certification de conformité des Sl de téléconsultation Etape 4.3

Parcours : Sl de téléconsultation / Démarche : Certification de conformité des Sl de téléconsultation
Page : Récapitulatif du formulaire de recevabilité

,,,,,

Candidature

Condidature n° LBFUGFACSS /D
=

Racevobilité

Brauillon snregistrd le 0 janvisr 2024 por PierraPisrrs Durand

» Aprés avoir vérifié votre saisie sur le récapitulatif, cliquez sur le
(o) v R bouton « Soumettre votre candidature » afin de soumettre
votre formulaire de recevabilité aux vérificateurs ANS.

Récapitulatif

I ions du responsable légal de I

130 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v7.0



Certification de conformité des S| de téléconsultation

Etape 4.4

Parcours : Sl de téléconsultation / Démarche : Certification de conformité des Sl de téléconsultation

Pages : Vos messages

Candidature
Condidoturs n® LBFUGFACSS o

Recevabilité Dépét des preuves

w AWSEER  Convergence

Vos messages

A TEBOURE] - Vi fcateus AS

Recevebilité occaptéa
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A chaque étape finalisée, vous étes informé par un message
dédié (par exemple, validation de la recevabilité) disponible
sur la messagerie interne de la plateforme et par email si vous
avez accepté de recevoir les emails d’avancement de votre
candidature.

Vous pouvez échanger a travers cette messagerie avec un
vérificateur concernant votre candidature.

Vous pouvez accéder a la messagerie Convergence depuis
I'icone « Messagerie » dans la barre de navigation ou depuis
votre candidature en cliquant sur le bouton « Accéder a la
conversation dans la messagerie »

Vous avez la possibilité d’échanger directement avec I’équipe
des vérificateurs ANS concernant le traitement de votre
candidature.



Certification de conformité des Sl de téléconsultation Etape 5.1

Parcours : Sl de téléconsultation / Démarche : Certification de conformité des Sl de téléconsultation
Page : Dépot des preuves

Doctrine dy Numérique Mon espace Séqur du Numérique en Certification de conformité des dispositfs médicaux Sl de
Convergence

ioin | ® O 8
Candidature
o - it e » Apres validation, par I’ANS, de la convention signée,
RPN vous devez charger les preuves des exigences de
chacune des sections en cliquant sur le bouton

« Compléter ».

» Le nombre de sections et d’exigences a compléter est
conditionné par les profils sélectionnés dans le
formulaire de recevabilité.
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Certification de conformité des Sl de téléconsultation Etape 5.2

Parcours : Sl de téléconsultation / Démarche : Certification de conformité des Sl de téléconsultation

Page : Dépot des preuves

Recuvobilii

Section d'exigences : Section ADM

Liste des exigences et preuves a charger

ADM.01.01.01

I Chooss File 1o e chosen

Dépét dus provves

1 - Administration, sécurisofion el trocabilisé des données du Systéme - Gession des profils, droits et habiliation
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» Pour chaque exigence, vous devez déposer au moins un
fichier par preuve attendue.

» Pour garantir la sécurité des preuves a déposer pour les
exigences de la section SSI, un systeme d’échange chiffré et
sécurisé qui s’appuie sur la solution ZED! est mis a votre
disposition. Pour utiliser ZED! :

m Suivez les instructions d’utilisation indiquées au
niveau de I'exigence pour télécharger le conteneur, y
ajouter les preuves puis le déposer sur I’'espace de
dépbt de la preuve ;

m Vous pouvez vous référer au guide d’utilisation du
dépdt de preuves avec ZED disponible sur la
plateforme.



https://convergence.esante.gouv.fr/pictures/publish/50
https://convergence.esante.gouv.fr/pictures/publish/50

Certification de conformité des S| de téléconsultation

Etape 5.3

Parcours : Sl de téléconsultation / Démarche : Certification de conformité des Sl de téléconsultation

Page : Dépot des preuves

P -

Candidature

Conddonre n

Section d'exigences : Section ADM

Liste des exigences et preuves a charger

Saction 551 (hompnr) Sechon IEPS

Sené s S numéri iques. #léconsultation ® Q#2
Candidature
Candidature n” LBFUGFACSS °
) e commtion sl
- : " [——

- Fecrvabilite Depdl des prevves
Sections d'exigence

saction M5 (% campianr ) Section ADM y—
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1. Une fois toutes les preuves complétées, cliquez sur le lient
« Retour aux sections d’exigence ».

2. Cligquez sur le bouton « Soumettre la section ». Les preuves
seront vérifiées par un vérificateur ANS. Ce dernier validera
la section de preuves ou vous demandera d’apporter des
modifications aux preuves chargées.

- Répétez ces 3 étapes (5.1, 5.2 et 5.3) sur chaque section
d’exigence.



Certification de conformité des Sl de téléconsultation Etape 5.4

Parcours : Sl de téléconsultation / Démarche : Certification de conformité des Sl de téléconsultation
Page : Dépot des preuves

Docrine du Numériaue Mon epoce Séqurdu Numrcue en ~  Cariicaton de conlormit desdispostf médicoux = 81 do "
anté. Wléconsultation ® Qo #e

. . . . _ » Dans le cas ol vous devriez apporter des modifications a une
Candidature des preuves soumises, vous serez notifié via la messagerie
R interne de Convergence.

» Afin d’apporter des modifications a la suite d’'une demande
=l — =) de modification:
@ 1. Accédez a votre candidature. Les sections de preuves
contenant des preuves a modifier sont au statut « A
modifier ».
ADM.01.01.01 v (=) 2. Cliguez sur le bouton « Modifier » de la section.
' ' ' 3. Ausein de chaque exigence, vous pouvez consulter le détail
Y{:’y oo Tser Varsteur ANS 1«7 des demandes de modification des preuves a modifier.
S 4. Pour chaque preuve a modifier, vous pouvez consulter les
fichiers déposés, les archiver et/ou ajouter des nouveaux
4 fichiers.
Choom ] o e chvs : 5. Une fois les modifications apportées, retournez sur la page
de votre candidature et soumettez a nouveau la section.
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Certification de conformité des Sl de téléconsultation Etape 5.5

Parcours : Sl de téléconsultation / Démarche : Certification de conformité des Sl de téléconsultation
Page : Candidature certifiée

::%xn. RN Converganes n»;n.«aummm ::;upu(e :::::vaw\énqueenv :::'ﬁ::‘l::dc(an‘vvmmduﬁupwxmhmedwwl .SA’::M : R0 &
» Une fois votre candidature validée, vous recevez vos
B s i s ot 531050 i it s s documents de certification de conformité par mail.
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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.
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