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La certification au référentiel d’interopérabilité et de sécurité
des dispositifs médicaux numériques est-elle requise pour
mon DM ?

Focus surla LPP

Information sur ’ensemble du systéme et de ses composants afin de réaliser la recevabilité :

Informations utilesa I’ANS pour évaluerla recevabilité :

* Diagramme d’architecture de I’ensemble du systeme décrivant les différents blocs
fonctionnels composant le(s) DM et décrivant le systeme complet dans lequel s’inscrit le(s)
DM

* Documentation fonctionnelle de I’ensemble du systeme, mode d’emploidu DM

* Liste descomposants DM (ou non) du systeme (capteur, lecteur, prothese, ventilateur,
logiciel, application mobile, accessoire de collecte indissociables du DM, serveurs,
transmetteurs, outils etinterfaces de communication...)

* Le cas échéant, laliste des accessoires de collecte indispensables ou compatibles
(nécessaires au fonctionnement du DM ou faisant partie d’un autre marquage CE)

* Nomdu DM (solution compléte ou kit)

* Nomde I’exploitant du DM (voir définition d’exploitant dans le glossaire)

* Pathologie(s) concernée(s) etindications associées

* Informationsurlaliste souhaitée d’inscription pour chacun des DM du systéme (LPPR
(Nomde marque ou Ligne générique), LATM(Nom de marque ou Ligne générique), PECAN
ou PECT)

Pour chacun des DM du systéme :

Le DM embarque-t-il des fonctions numériques ?

Un DM embarquant des fonctions numériques est définiau
Il de I’article L162-48 du CSS enréférence ala définition de
I’article 2du réglement (UE) 2017/745 du Parlement

européen etdu Conseildu 5 avril 2017 relatif aux dispositifs

s e Non
médicaux.

C’estun Dispositif Médical qui peut doncétre soit un
logiciel entant que dispositif médical (Software as a
Medical Device —SaMD), soit un logiciel Softwareina
Medical Device —SiMD embarqué dans un DM (hardware).

Ces fonctionnalités numériques sont-ellesincluses dans le
périmétre d’un marquage CE conformément aux
réglements 2017/745 ou 2017/746, ou éventuellementau Non

titre des directives européennes 93/42 ou 90/385 ou 98/79
?

Oui

Le DM est-il pris en charge ou candidat a la prise en charge
viala LPPR ?*

(Les fonctionnalités numérigues du DM sont soit
explicitement décrites dans une nomenclature d'inscription
de la LPPR, soit comprises dans le cadre d’une prestation
prise en charge par la LPPR.)

Non* —»

*L’exploitant est
responsable de vérifier
*Les DMn souhaitants’inscriresurla LATM sontrecevables que son DMn n’est pas

. e . ‘s . recevable ala
a la certification au référentieldes DMn. certificationdans un

autre cadre que celui de
laLPPR.

Oui
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L'utilisation du DMn implique-t-ellesoit un traitement des
données a caractere personnel soitun hébergementdes Non
donnéesde santé ?

Oui

Le DMn est-il a usage individuel (c’est-a-direa usage d’un

seul patient) ? Non

DM recevable a la certification de conformité au référentiel des DMn

chacun des DM inclus dans le périmetre d'application du

Quelles sections d'exigences obligatoires s'appliquent a
référentieldes DMn ?

Pour chacun des DM du systéme : Gxigences obligatoires du référentiel :

Pour chaque DMn inclus dans le périmétre d’application du

référentiel des DMn Dans tous les cas

PORT

Exigences applicables en fonction du DMn :

Le DMn implique-t-il un hébergement de données (hors stockage Certificat HDS selon les modalités des articles
local) pour réaliser|’une de ses fonctionnalités (y compris les i — R1111-8-8 a R1111-8-11 du CSP et du L1111-8
fonctionnalités non médicales) ? du CSP

Le DMn possede-t-il un acces pour les patients (nécessitant une
identification) ?

PGSSIS IEU hors IEU7 et IEU8

Le DMn posséde-t-il un acces professionnel de santé
(nécessitant une identification) ?

Les professionnels de santé sont listés de maniere exhaustive dans le
code de la santé publique :

* les professions médicales : médecins, odontologistes, chirurgiens-
dentistes et sage-femmes (art. L4111-1 a L4163-10) ;

les professions de la pharmacie et de la physique médicale :
pharmaciens d’officine (exergant en ville) et hospitaliers et
physiciens médicaux (art. L4211-1 a L4252-3) ;

les professions d’auxiliaires médicaux : aides-soignants, auxiliaires INS et IEU7 et IEU8
de puériculture, ambulanciers, assistant dentaires, infirmiers,
masseurs-kinésithérapeutes, pédicures-podologues,
ergothérapeutes, psychomotriciens, orthophonistes, orthoptistes,
manipulateurs d’électroradiologie médicale, techniciens de
laboratoire médical, audioprothésistes, opticiens-lunetiers,
prothésistes, orthésistes, diététiciens (art. L4311-1 a L4394-4).

Glossaire

HDS : Hébergement des Données de Santé

ADM : Section Administration du référentie| IEU : Section Identification Electronique des Usagers (patients) du référentiel

sl Bpafeniareliee s Seie el i e IEU7 : Exigence numéro IEU7 de |a section PGSSI-S

CSP : Code dela Santé Publique IEPS : Section Identification Electronique des Professionnels de Santé du référentiel

DM : Dispositif Médical INS : Identité Nationale de Santé (a ne pas confondre avec|’identifiant national de
) e ’ ) - santé quin’en estqu’une partie)
DMn: Dispositif Médical possédant des fonctions numériques
. ’ N R LATM : Liste des Activités de Télésurveillance Médicale
Exploitant: Conformémental’article L.165-1-1-1 du code de lasécurité sociale, un
exploitantd'un produit de santé autre qu'un médicamentinscritsurl'une deslistes
prévues aux articles L. 165-1 ou L. 165-11 ou pris en charge au titre de I'article L. 165-
1-1 oulL. 165—1—§ es.t le fabricant, Ig mandataire de ce dernier ou un distributeur PECAN: Prise En Charge Anticipée
assurant|'exploitation de ce produit.
L'exploitation comprend lacommercialisation ou la cession a titre gratuit surle marché
francais du produit.
Pourchaque produit, I'exploitant est :
o Le fabricantouson mandataire;
o A defaut, leoules d|str|buteyrs qui se fournissent directement aupres du PORT : Section Portabilité du référentiel
fabricant ou de son mandataire ;
o A défaut, toutd|str|butgurmterverTar?t §urle rnar.che francais, a cont;htmn PSC : Pro Santé Connect
gue pourchaque produit commercialisé, ce distributeur ne se fournisse pas
aupres d'un exploitant de ce produit, directement ou Indirectement, ni ne
fournisse un autre exploitant, directement ou Indirectement.

LPPR : Liste des Produits et Prestations Remboursables

PECT : Prise En Charge Transitoire

PGSSI-S: Politique Générale de Sécurité des Systémes d’Information de Santé

RGPD : Reglement GénéralsurlaProtection des Données
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