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nwres Lancement de la concertation du référentiel de Télésurveillance
Fonctionnement de la réunion :
Afin que la réunion puisse se faire dans les meilleures conditions possibles :
* Merci de COUPER vos micros
* Merci de DESACTIVER vos webcams
* Merci de poser des QUESTIONS dans le CHAT par écrit tout au long de la présentation.
Les réponses seront données:

o Soit oralement lors des différents temps d’échanges prévus
o Soit par écrit post réunion
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\\'s Contexte d’ouverture du Guichet de conformité des dispositifs medicaux
aEE"  numeériques de télésurveillance en phase transitoire

« La prise en charge ou le remboursement par Iassurance maladie des dispositifs médicaux

numeériques de télésurveillance (DMN de TLSV) est subordonnée a leur inscription sur une liste
établie par arrété auprés des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale (article 36 de la Loi
du 23 décembre 2021 de Financement de la Sécurité Sociale pour 2022 sur la télésurveillance
médicale lien).
« Cette inscription peut également étre subordonnée par ce méme arrété au déepot aupres des
ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale, par les exploitants des dispositifs, d'un certificat
de conformité aux référentiels d'interopérabilité et de sécurité prévus a l'article L. 1470-5 du code de la
santé publique. Le certificat de conformité est établi par un organisme désigné par décret. »

« Entrée en vigueur de la prise en charge ou du remboursement par I'assurance maladie des DMN de
TLSV nécessite la publication des textes d'application de I'article 36 sur la télésurveillance médicale de
la LFSS 2022 (décret en Conseil d’Etat relatif a la prise en charge de la télésurveillance médicale,...).

» Publication au Journal Officiel de l'arrété référentiel d'interopérabilité et de sécurité des DMN

de TLSV le 31 juillet 2022 lien permettant aux exploitants de DMN de TLSV de lancer les
développements.
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https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/article_jo/JORFARTI000044553494
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046115270
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\\'s Contexte d’ouverture du Guichet de conformité des dispositifs medicaux
aEE"  numeériques de télésurveillance en phase transitoire

« Sans attendre la publication de I'ensemble des textes d'application, ouverture par I'ANS du guichet de
certification de conformité en phase transitoire des DMN de TLSV pour 2 parcours:
« Parcours en Ligne Générique (pour une demande d'inscription en ligne générique d'un DMN de
TLSV)
« Parcours en nom de marque (pour une demande d'inscription en nom de marque d'un DMN de
TLSV)
» Attention: Cette nécessite également I'évaluation de la solution par la HAS du DMN de TLSV en termes
d'efficacité ou d'impact organisationnel pour une indication donnée.

Plus d’explications sur le guichet en mode transitoire dans ce webinaire:
https://esante.qouv.fr/webinaires/ouverture-du-guichet-de-lans-sur-la-conformite-des-dispositifs-medicaux-
numeriques-de-telesurveillance-en-vue-de-leur-remboursement-phase-transitoire
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e Phase transitoire du guichet de certification des DMN de télésurveillance

Pourquoi?
« Utiliser le guichet de certification de la conformité des DMN de télésurveillance au référentiel
d'interopérabilité et de sécurité des DMN de TLSV: htips://convergence.esante.gouv.fr/

* Obtenir de la part de I'ANS un premier retour informatif sur :
« Larecevabilité de la candidature a la certification : piéces justificatives de la candidature
« Llinstruction et lanalyse des preuves de conformité aux exigences du référentiel
d'interopérabilité et de sécurité des DMN de TLSV.

Phase transitoire : guichet non certifiant

Phase 1 Phase 2
Identification et recevabilité de la candidature Vérification des preuves de conformité

\

: Pt Phas :
Etude de la Premiers retours 7 7 N Premiers retours \
Pt - : » d’instruction - :
recevabilité informatifs . informatifs 7/
du dossier 7

Légende ;

W I ction Ans sespioant

Il est rappelé qu’en phase transitoire, les informations communiquées par 'ANS auprés de I'Exploitant sont purement informatives et
n‘engagent pas I'ANS, ni concernant la décision de recevabilitt de la candidature, ni sur la conformité des éléments de preuve
communiqués aux référentiels de '’Agence.
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Phase transitoire du guichet de certification des DMN de télésurveillance

Modalites de dépot des preuves de conformité

+ L’Exploitant fournit les preuves des exigences définies dans le référentiel d’interopérabilité et de
sécurité des DMN de télésurveillance dans un fichier unique. .

* Pour chaque exigence, les preuves de conformité a fournir sont énumérées dans ce méme fichier.

» Cefichier contient toutes les preuves d'une section (Identification des usagers — INS, Pro Santé Connect,...)

» Plusieurs preuves de conformité peuvent étre demandées pour évaluer la conformité du DMN de
télésurveillance a une méme exigence (capture d’écrans, vidéos, fichiers, logs, homologations...).

« Le dépdt des preuves se fait via la plateforme Convergence dans la continuité de I'étape de
recevabilité.

Reéegles de nommage a respecter

«  Nommage du fichier.zip unique : Nom de I'exploitant Nom du DMN de télésurveillance Version du
DMN_JIMMAA numéroenvoi

« Nommage des preuves : « N°preuve.wavy, jped... »

 Exemple : Pour la preuve de I'exigence INS 2, le N° de preuve est INS 2.1.1, le fichier portera le nom
«INS_2.1.1.jpeg »
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xwE: Objet et périmetre d’application du référentiel V1

9

Périmetre d’application du référentiel V1

» Le référentiel V1 s’applique aux DMN de télésurveillance tels que définis par le 2° de I'article L. 162-48
du code de la sécurité lien .

» La certification de conformité au présent réféerentiel s’applique aux DMN de télésurveillance (site web,
application mobile, ...), et ne s’applique pas aux accessoires de collecte ou objets connectés
(balances, tensiometres, ...) ainsi qu’aux passerelles ou gateway.

A noter: Une deuxieéme version du référentiel (V2) sera mise en concertation ultérieurement pour intégrer

des mises a jour en cohérence avec Mon Espace Santé.

Objet du referentiel V1
Les exigences posées par ce référentiel V1 couvrent les domaines fonctionnels suivants en cohérence
avec la doctrine du numérique en santé :

\dentité i Pro Sante RGPD et Identification
Nationale de | i Annuaire Santé | Portabilité des | .
. ! Connect ' ' . . électronique
Santeé ! ; ; données ;

I - 1 1

1 1 iy, 1 1

[ ] | ) R A0, 1
I 0 1 |-‘. 1 * * 1

! ! Y * RGPD # 1

I O 1 —E8 i * g * ]

1 I PSSP ———- 1

I 1 ]

| : !
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wwwres Structuration du reférentiel et logique de construction des exigences
Les exigences a respecter sont décrites dans le document spécifique :
REF_IS_ DMN_TLSV_EXIGENCES_FR_V1.1.0.xslx

Dans ce document, plusieurs exigences sont stipulées :

» A chaque exigence est associée une modalité de vérification (scénario(s) de conformité et preuve(s) a
fournir par l'industriel), qui sera mise en ceuvre dans le cadre de la certification de la conformité ;

» Les exigences, les scénarios et preuves associés sont regroupés par Section / Bloc / Fonction.

— Objet du Webinaire: I'exigence d’interopérabilité INS 45 qui comprend 3
scénarios d’interopérabilité et 6 preuves, et concerne tous les logiciels de

TLSV
= Pour toute question générale: https://industriels.esante.qgouv.fr/contactez-

nous

Conformité (cadres de référence)

Produit / Service *

-
‘ Cerfification des Dispositifs Médicaux Numérique
.
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s Résumé des concepts IHE

Ensemble de
messages a
transmettre
entre deux
acteurs dans un
contexte donné.
La spécification
détaillée guide
I'implémentation
des standards
retenus dans ce
contexte
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Profil :

décrit 'ensemble des flux

d’'information supportant
un processus

\ Un contenu
] échangé au moyen
I d’'une transaction
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wweae  |HE-PAM : la couverture fonctionnelle

Besoins couverts :
« Diffusion de l'identité du patient a l'intérieur d’'un domaine d’identification ;

« Diffusion des venues et mouvements du patient dans I'établissement.

Fonctionnement en mode « broadcast » :

A

Un événemert constaté

Trodut en un message diffusé
aux systemes abonnés
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wweae  |HE-PAM : la couverture fonctionnelle

Patient Demographics Supplier (PDS)
* Gere et envoie les éléments démographiques d’un patient

Patient Demographics Consumer (PDC)
« Réceptionne les éléments démographique d’un patient

Patient Encounter Supplier (PES)
» Gere et envoie les éléments de venue et de mouvements du patient

Patient Encounter Consumer (PEC)
» Réceptionne les éléments de venue et de mouvements du patient
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"™ IHE-PAM : |les acteurs / transactions

Regroupement des acteurs :
« Neutralité vis-a-vis de I'architecture applicative

Patient Demographics
Consumer

Autres applications
de I'établissement

Patient Demographics ~2[ITI-30] :
Supplier Identités
GAM
Patient Encounter -2>[ITI-31] :
Supplier Venues &
mouvements
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¥ JHE-PAM : extension francaise du profil
 Des options de transactions obligatoires
» Des segments supplémentaires
» Des spécifications francaises de remplissage des champs

Ressources :

 Extension francaise du profil IHE PAM - v2.10.5 (26/09/2022)

e Contraintes francaises sur les types de données HL7 V2 - v1.7.3 (26/09/2022)

16 | Implémentation du IHE PAM pour les DMN


http://www.interopsante.org/offres/doc_inline_src/412/Publication-IHE_FRANCE_PAM_National_Extension_v2.10.5.pdf
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M IHE-PAM : transaction ITI-30

Deux options

Acteur Patient Optionalite Acteur Patient Optionalité
Demographics Supplier int. fr Demographics Consumer int. fr
ITI 30 R R ITI 30 R R
Option Merge 0 || |Option Merge 0 R
Option Link/Unlink Patient O O Option Link/Unlink Patient O O

Evénements obligatoires

Evénement du monde réel Code Définition de message
Création d'un nouveau patient A28 ADT"A28"ADT AO0S5
Mise & jour d’information du patient A3l ADT"A31"ADT A0S
Changement de la liste d’identifiants du patient A47 ADT"A47"ADT A30
Fusion de deux dossiers patients A40 ADT*A40"ADT A39

O Options obligatoires en France
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ADT"A28"ADT_A05
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?uwfegm IHE-PAM : la couverture fonctionnelle

Gestion de l'identité du patient et de toutes ses données démographiques
Exemple de scénario :
Monsieur Bernard Durand est hospitalisé d’'une décompensation aigue d’insuffisance cardiaque dans un hépital X. Pour éviter

une ré-hospitalisation, le patient a donné son consentement pour étre pris en charge par la télésurveillance lors de sa sortie.
Pour que le systéme puisse intégrer I'INS de ce patient, un message est émis du DPI de I'Hépital vers le DMN de TLSV

%[ PID-3 Identification locale du }
patient
PID-8 Sexe

166105“““Hopitalx&1.2.250.1.71.1120456789&ISOAPIW
DURAND“BernardAAAAALI|19500813|M||

ANAAAFRACBDLANOZISA| [ [LISTIITEETTTETTTTTIVALT

]
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#i# ASPECT REGLEMENTAIRE

Référencement des données de santé par I'ldentification National de Santé imposée par la loi
depuis le 1er janvier 2021

« Référentiel Identifiant National de Santé », publié au journal officiel le 08/06/2021 et

publication du guide d'implémentation de I' INS : déclinaison des regles définies dans le référentiel INS
et dans le référentiel national d’identitovigilance (RNIV)

Exigence relatives a 'INS du référentiel V1 d’inerpérabilité et de sécurité des solutions de TLSV
Issue du Guide Implémentation de I'INS

Pour rappel:

: Des cing traits INS : nom de naissance, prénom(s) de - : A
matricule INS - : ’ : Organisme qui a affecté I'INS
(identité INS) naissance, date de naissance, sexe, Code lieu de (OID).

naissance
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s Enoncé de I'exigence INS 45 du référentiel V1 pour les DMN de
giiemee T SV/

« Le Systeme DOIT étre en capacité d'intégrer l'identité INS en provenance de
son domaine d'identification, en création, mise a jour et suppression, a partir
d'un flux IHE PAM ou HL7 ADT conforme aux reférentiels suivants : Extensions
francaises du profil IHE PAM, Prise en charge de l'identifiant national de santé
(INS) dans les standards d’interopérabilité et les volets du CI-SIS et
conformément a la regle 33 du Guide d’implémentation de I'INS dans les
logiciels pour les standards d’echange HL7v2, CDARZ2.»

=» Implémentation de I'INS obligatoire

=» Standard utilisé IHE PAM Fr / HL7 ADT, afin de réaliser un premier pas avec
I'INS pour un futur échange de données de santé.
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A’L! ®  Premiére pas avec I'INS vers un futur échange des données de santé

DU NUMERIQUE
EN SANTE

DPI :
SIH: GAM :
=<flow=> I'::I <<flow=>
o <<flows> IHE PAMFT
IHE\E’%-’I Fr IN
Solution de TLSV :
~
INS™~._

_.:-=f|0w_>:>

IHE PAM Fr

—‘ LGC (Medecin traitant) :
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##- Definition a prendre en compte

Domaine d’identification (DI)

* Il regroupe au sein d’'une organisation de santé toutes les
applications qui utilisent le méme identifiant pour désigner

un patient.

mmm Autre caracteristique du DI

* Un domaine d’identification rassemble 'ensemble des
applications informatiques ou l'usager est reconnu par une
méme identité numérique, a travers une base d’identités

commune.
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b Le profil du référentiel V1 concerné pour I'INS

Exigences minimales pour tous DMN de TLSV:

v En cas de récupération de 'identité d’un
systeme tiers du DI, |la solution doit avoir la
capacité nécessaire a réceptionner des flux
d'IHE PAM Fr

v'Utilisation de la transaction ITI 30

25 | Implémentation du IHE PAM pour les DMN



AMS A utres regles importantes pour les DMN de TLSV

IE)U NUMERIQU

Rappel de la regle 28 (criticité ***) — valable pour tous les
logiciels

» « Les logiciels référentiels des identités ne doivent transmettre le
matricule INS et son OID que si l'identité est au statut « identité
qualifiée ».

« Si l'identité n’est pas au statut « identité qualifiée », le matricule INS
et son OID ne sont pas transmis (méme s’'ils ont éventuellement été
récupéres) : seuls les traits sont transmis. »

Reégle 54 (criticité ***) — valable pour les logiciels non
référentiels des identités

» « Lorsqu’une donnée de santé référencée avec l'identité INS
est transmise par un acteur appartenant a un domaine
d’identification différent et que I'appel a I'opération de
vérification d’INSi se solde par un retour « OK », la donnée de
santé peut étre intégrée automatiquement. »

*** regle de gestion indispensable a la bonne implémentation de I'INS
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Patient Demographics
Consumer (Recevoir .
T AN - DMN de TLSV
patients):

Les différents cas * Inclusion du patient a la TLSV a I'hépital lors de sa sortie
d'usage de prise en (exemple: suivi des prothéses cardiagues implantées)

wlzlge (=l oz llEie elelb g E - @ Inclusion du patient & la TLSV dans un cabinet médical
TLSV: de ville

Liste des # cas d’'usage non exhaustive =» Indiquer les cas d’'usages spécifiques dans la concertation « Référentiel
d’interopérabilité et de sécurité des dispositifs médicaux numériques » (jusqu’au 23 octobre 2022)
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AN Les différents cas d’usage envisagés pour IHE PAM Fr
@@~ (inclusion du patient ala TLSV dans un établissement de santé)

Conso_mma_te’ur de
Patient Identity I’identité
Management
- | (IT1-30)
GAM  ExF - DMN de TSV
) [

Consommateur de )
Patient Identity I'identité
Management

A (ITI-30)
DPI E8m | -~ DMN de TLSV.
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AT Les différents cas d’usage envisagés pour IHE PAM Fr
S iR (inclusion du patient a la TLSV hors Etablissement de Santé)

Consommateur de
Patient Identity I'identiteé
Management
| (ITI-30) | |
LGC < ~ 'DMN de TLSV ‘
Médecin ' '
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[ ‘ W EN SANTE
La transformation commence ici 9

1. Tests d’interopérabilité dans le cadre du référencement
2. Périmetre et usages des plateformes
Focus sur les outils et particularités

Déroulement d’un test

CL

Contact et questions
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La transformation commence ici 9

E).I\]'ﬁsts d’interopeérabilite

Espace de tests d’interopérabilité des SIS
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® 1. Espace de tests d’interopérabilité des SIS : Tests d’interopérabilité

3 tests de « Vérification de conformité » KEREVAL

*  PAM (patient Administration Management) (HL7 V2/ADT)
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la transformation commence ici 9

2 Pé{;imétre et usages des
te S

Espace de tests d’interopérabilité des SIS
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Plateforme en libre service (entrainement)

Services de tests d’interopérabilité des SIS en libre service

https://interop.esante.qouv.fr/

Torinterogeonilty
=T
DU NUMERIGUE

IHE | P Espace de tests L\m.!; Incerop Sante
o

Bienvenue sur I'espace de tests

Avant toute utilisation, vous devez prendre connaissance des Conditions Générales d’Utilisation (CGU)


https://interop.esante.gouv.fr/

AN
S

Plateforme en libre service (entrainement)

Les tests sont accessible sans authentification en mode libre-service :
https://interop.esante.gouv.fr/gazelle/testing/testsDefinition/testsList.seam?testType=5&testStatus=1

fot clé = Version ¥ Statut = Type = Type de pair = Est validé 7 3
-SIS-HL7V2-Cons_del_INS 1.0 ready Veérification de conformité Tes! sans partenaire false
-SIS-HLTV2-Cons_del_INS_manuel 10 ready Vérification de conformité Tesl sans partenaire false
-SIS-HL7V2-Cons_identite e ready Vérification de conformité Test sans partenaire false
-SIS-HLTV2-Cons_identite_INS 10 ready Vérification de conformité Test sans partenaire false
-SIS-HL7V2-Cons_identit_manuel 10 ready Vérification de conformité Test sans partenaire false
1-SIS-HL7V2-Cons_id_INS_manuel 11 ready Vérification de conformité Test sans partenaire false

Uppressi0n AINS et 38 prendre kes Mmasures cessaires

= Pise 80 charge 08 NNS dans 16s volets. du C-SIS

- Contraintes appicabies inkégration “Petent Adeisiraton Mansgement” (PAM) du cadre techriaue IT Infiasinuctue dans le pérmelre dINE France v2 10 1
Jescription
“ebjel g co S G0 s €1 do SasSurer que 1os aensts orsauils feconmat un message ams

& samulaho Pationt Manager es! ks pour Smellie ks messages ADT conformes s spéciicalions du proll PAM France

Jré-requis
O SYSIMe GO G0 N MESUNS 08 eCevos Jes MESSages HIV2 (PIoocolo MLLIP) pace 0o test Pour cota i Gon e eXpOoSE Sur INtmet
vant de réalser ca test. déclarez volre systeme dans Foubl Pationt Manager dans ke mens Configuration des SUT > HL w2 responders. Pour qua o publque, il
crnctar & faxto  bon “Connaxion CAS”
nstructions
temps, vous allez a ¥ o oy, aler
18 envore un message de e patent

‘our Ges contraintas Mes au loACONNEMEN du simulates Patent Manager, i 651 Gamands & Fuliisatewr s C6ar UN NOUVSSL PABENT POUr CHAQUS NOIVESE SXECUON 0 8 test
1808 1
IvOyaZ un Mmessage de Créaton ds pabent & votre systeme. Pour ceta,

= Acobdez i la pags 0a 'acteur PAM PDS dédiée & ks création de patisnt. Aller dans foutd patient Manager - Merv PAM > Patient Demographics Suppier » Creats patisnt
= ASSuIE-vOUS que I8 Cxse ‘extension Irancase’ es! cocbe

= Sdactionnez votre systisme dans le many déroulant “Systme & tester

= Cliquez sur “Génieer un pabent”

= Line ois e 18 patent est générd. chauez sur "Evoyer 16 messags” Un messae AL ADT_ADS est creer o pavent
= Lo rpport 66 Wost S'afiche, copier/coler e b NS s s 6 1St C-06SS0US (Che 1O 501 18 D)
» Ase que ke pabent est volre sysitme et caphure d'éc crdessous



https://interop.esante.gouv.fr/gazelle/testing/testsDefinition/testsList.seam?testType=5&testStatus=1
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Plateforme dédié au référencement

e Environnement dédié a la vérification de conformité

https://interopsequr.esante.qouv.fr/

I\b‘ DU NUMEI!IQUE Espace de tests d'interopérabilité dédié au référencement
EN SANTE

[

+ Création de la Numériques »

Gazelle

TF - Liste des tests -

Gazelle
Bienvenue sur l'espace de Tests dinteropérabilité dédié au Sagur

Bianvenue sur le serveur de Gazelle pour l'enregistremeaent

= Referencement Ségur - SGL @
Reaférencement Ségur | Systéme d'Information Radiologie &
Référencement Ségur © Hopital [DP1] &
Référencement Ségur - Hopital [RI] &
Reéférencement Seégur - Officine [LGO] @
Référencement Ségur © Méadico-sacial [PA/PH/DOM] @
Référencement Ségur - Médico-social [PDS] @
Reéférencement Ségur - Médico-social [PDE] @
Raférencement Ségur : Médecine de Ville @

I- Reféerencement - DispositifgMedicaux Numériques [DMN] (=] I

_2/00 mois AAAA / Titre du document / Réf. Document


https://interopsegur.esante.gouv.fr/

AN
S

. R o
Plateforme en libre service Plateforme de référencement
https://interop.esante.qouv.fr/ https://interopsequr.esante.qouv.fr/

 Services ANS

CRER Volet CDA
structuration minimale de Documents de santé (CDAR2 de Niveau 1) . structuration minimale de Documents de santé (CDA R2 de Niveau 1)

Volet d the édical (CDA R2 de ni 3) 3 1 .

R ST Volet de synthése médical (CDA R2 de niveau 3)

Volet CR-BIO (CDA R2 de niveau 3)
Volet CR-BIO (CDA R2 de niveau 3)

Volet échange de document de santé (Archive IHE_XDM) Volet échange de document de santé (Archive IHE_XDM)

Volet FHIR

Agenda Partagé

Cahier de liaison

Flirx HI7 \/2/ IHF AM

SI-MDPH

Patient Manger

» Services Interop’Santé

e Services IHE

CDA

La création du compte et le paramétrage sont
réalisés par I'ANS aprées le dépbt de
candidature

Dicom



https://interop.esante.gouv.fr/gazelle/testing/testsDefinition/testsList.seam?testType=5&testStatus=1
https://interopsegur.esante.gouv.fr/

Q @ AGENCE
g Hitions

La transformation commence ici 9

S{J,I‘ les outlls et
es

Espace de tests d’interopérabilité des SIS
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Patient Identification Management (ITI-30)

PDS PDC
(Patient Manager) (suT)

T T
i |
I ADT~A28~ADT_AO5 _ 1

| ACK u
J

3

Patient manager : connecté

Simulateur qui va vous permettre d’échanger (envoyer et recevoir) des
messages HL7v2 (protocole MLLP) avec votre systeme sous test

(SUT).

CI-SIS-HL7V2-Cons_del INS
CI-SIS-HL7V2-Cons_identite

CI-SIS-HL7V2-Cons_identite_INS

EVS Client : manuel

Outil permettant I'accés aux services de validation si l'outil
Patient Manager ne peut pas étre utilisé

CI-SIS-HL7V2-Cons_del_INS_manuel
CI-SIS-HL7V2-Cons_identit_manuel

CI-SIS-HL7V2-Cons_id_INS_manuel
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4. Déroulement d’un test

Espace de tests d’interopérabilité des SIS
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® 3. Espace de tests d’interopérabilité des SIS : Déroulement d’un test

Mode opératoire accessible sur la plateforme de référencement:

* https://interopsegur.esante.qouv.fr/doc/ANS MOD MODE%200PERATOIRE UTILISATEUR V1.6.pdf

A0

AGENCE
DU NUMERIQUE
EN SANTE

MODE OPERATOIRE

ANS Référencement ~ Profil
Utilisateur

3



https://interopsegur.esante.gouv.fr/doc/ANS_MOD_MODE%20OPERATOIRE_UTILISATEUR_V1.6.pdf

AN
T

1. Authentification

Gazelle

TF « Liste des tests

Gazelle

Bienvenue sur I'espace de Tests d'interopérabilité dédié au Ségur

Bienvenue sur le serveur de Gazelle pour I'enregistrement

Référencement Ségur -
Référencement Ségur -
Référencement Ségur -
Référencement Ségur :
Référencement Ségur :
Référencement Ségur :
Référencement Ségur :
Référencement Ségur -
Référencement Ségur -
Référencement Ségur -
Référencement : Dispositifs Medicaux Numériques [DMN] 2]

scL @

Systéme d'Information Radiologic @
Hépital [DPI] @

Hépital [RI] @

Officine [LGO] @

Médico-social [PA/PHDOM] @
Médico-social [PDS] @
Médico-social [PDE] @

Médecine de Ville @

Hopital [PFI] @

Awvant toute utilisation, vous devez prendre connaissance des Conditions Générales d’Utilisation (CGU)

7

Créer un compte

Afin de s'assurer de la bonne utilisation de I'Espace de Tests dans le cadre du Ségur, veuillez prendre connaissance du manuel utilisateur :
- Lien vers le mode opératoire

Connexion

Connexion CAS'
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2. Acces aux cahier de tests

Gazelle - Référencement : Dispositifs Medicaux Numériques [DMN]  [E&EiC

Enregistrement +  TF + Liste des tests + Configurations ~ Connectathon ~

A quel événement souhaitez-vous participer ?

M! Référencement Ségur - SGL o v
@ ‘ Référencement Ségur - Systéme d'Information Radiologie Qo v
i,u“g Référencement Ségur - Hopital [DPI] Qo v
#2"“‘3 Référencement Ségur - Hopital [RI] Qv
;’m:g Référencement Ségur : Officine [LGO] Qv
é‘;‘“‘g Référencement Ségur : Médico-social [PA/PH/DOM] Qv
i}m‘g Référencement Ségur : Médico-social [PDS] Qv
'l;l“_ Référencement Ségur : Médico-social [PDE] e v
u...l *!& Réfé Ségur - Médecine de Ville Qv

g \ .v_ Référencement Ségur - Hopital [PFI] Qv
L‘A : 5

I
| het ,{’ !& Référencement : Dispositifs Medicaux Numériques [DMN] Q0
== ) &\
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3. Démarrer ou re exécuter le test

Profil ~ Acteur « Option de profil « Type RO ¢ Partenaires Ve ws Ps F$
PAM_FR PEC NONE T 6/0 0% 0% 0% 0%
Test Meta Test

CI-SIS-HL7V2-Cons_del_INS
CI-SIS-HL7V2-Cons_del_INS_manuel
CI-SIS-HL7V2-Cons_id_INS_manuel
CI-SIS-HL7V2-Cons_identit_manuel
CI-515-HL7V2-Cons_identite

CI-SIS-HL7V2-Cons_identite_INS

Gazelle - Référencement : Dispositifs Medicaux Numériques [DMN]

TP S — ¢ M /B

Démarrez l'instance de test

CI-SIS-HL7V2-Cons_del_INS Configuration

Réle Systemes

Nom de I'organisation Mot clé du systeme Profil d'intégration Acteur Table Action

' CISIS_CONSOMMATEUR-IDENTITE [1,1) @

KEREVAL OTHER_KEREVAL_TEST_DMN PAM_FR PEC

1 Participants
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T

4 . Dépbt de la preuve dans I'espace de test

Desc: Générez un patient et envoyez le message de création a votre systéme. Copier/Coller le lien vers le rapport de validation
dans cette étape (icone plus avec un globe)

Logs: Aucun commentaire, fichier ou URL

a . Ty x v »

Ajouter une URL

Ajouter @ %

- VERIF R OTHER_KEREVAL_TEST_DMN-P OTHER_KEREVAL_TEST_DMN - PE
EC C
m Desc: Chargez une preuve que le patient a été correctement enregistré dans votre systéme, y compris son matricule INS. x V »

Logs: Aucun commentaire, fichier ou URL

+ Q Télécharger un fichier (clic ou dépose)

- ADT*A477ADT_A30 R OTHER_KEREVAL _TEST DMN-P OTHER_KEREVAL TEST_DMN - PE
EC C

Desc: Emettez un message de suppression d'INS depuis Patient Manager. Assurez-vous que I'acquittement est conforme (clic sur
m l'icone play) puis copier/Coller le lien vers le rapport de test dans cette étape (icéne plus avec un globe) x v »

Logs: Aucun commentaire, fichier ou URL

+ q. Télécharger un fichier (clic ou dépose)
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5. Valider les étapes du test

Desc:

Logs:

Genérez un patient et envoyez le message de création a votre systéme. Copier/Coller le lien vers le rapport de validation
dans cette étape (icone plus avec un globe)

Aucun commentaire, fichier ou URL

+ q‘ Télécharger un fichier (clic ou dépose) x %»

Ajouter une URL
https://interopsegur.esante.gouv.fr/EVSClient/hI7v2Result. seam?&oid=1.3.6.1.4.1.12559.11.43.3.1.30819)

Ajouter @ %

Desc: (Générez un patient et envoyez le message de création a votre systéme. Gopier/Coller le lien vers le rapport de validation
dans cette étape (icdne plus avec un globe)

Logs: Aucun commentaire, fichier ou URL

m + q‘ Télécharger un fichier (clic ou dépose)

Ajouter une URL
https://interopsegur.esante.gouv.fi/EVSClient/hl7v2Result.seam?&oid=1.3.6.1.4.1.12559.11.43.3.1.30819

Ajouter @ x

" G2
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6. Passage du test au statut « A vérifier »

Desc: Assurez-vous que le matricule INS du patient a été supprimé de votre systéme. Charger une preuve dans cette étape
m (capture d'écran des données du patient dans votre systéme par exemple). x v »

Logs: Aucun commentaire, fichier ou URL

-+ Q Télécharger un fichier (clic ou dépose)

Etape Trans. Opt. Sending Actor Receiving Actor Statut « « Statut de Validation

Statut actuel du test:
7. Récupération du lien permanent pour le dép6ét de la preuve

Test Instance Meta Data TI-1580

Nom du Test: CI-SIS-HL7V2-Cons_del_INS

Mot-clé du Test: CI-SIS-HL7V2-Cons_del INS

Lien permanent vers I'instance du Tgs

Statut actuel du test :

A verifier
Démarré: 15/09/22 16:53:14
Derniére modification: 15/09/22 17:00:12

Session de test : Référencement Séqur : Dispositifs Medicaux Numériques [DMN]
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5. Contact/questions

Espace de tests d’interopérabilité des SIS
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® 5. Contact/Questions

Pour toutes les questions, vous pouvez nous contacter via I’adresse ci-dessous :

ans-espacedetest.ci-sis@esante.qouVv.fr



mailto:ans-espacedetest.ci-sis@esante.gouv.fr
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Merci a tous pour votre participation !

Pour toutes questions spécifiques,
n’hésitez pas a nous contacter a I'adresse suivante :
telesante@esante.gouv.fr

52 «Dispositifs médicaux numériques de télésurveillance » - nouvelles exigences d'interopérabilité — 20/10/2022
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s Aytres regles importantes pour les DMN

Rappel de la regle 28 (criticité ***) — valable pour tous les logiciels

* « Les logiciels référentiels des identités ne doivent transmettre le matricule INS
et son OID que si l'identité est au statut « identité qualifiée ».
« Si lidentité n’est pas au statut « identité qualifiée », le matricule INS et son

OID ne sont pas transmis (méme s’ils ont éventuellement été récupérés) : seuls
les traits sont transmis. »

Régle 54 (criticité ***) — valable pour les logiciels non référentiels
des identités

* « Lorsqu’une donnée de santé référencée avec l'identité INS est transmise
par un acteur appartenant a un domaine d’identification différent et que
I'appel a l'opération de vérification d’INSi se solde par un retour « OK », la
donnée de santé peut étre intégrée automatiquement. »

Pas d’'import de I'INS pour le profil IHE IDCO (cas d'usage: les prothéses
cardiaques implantées)

*** regle de gestion indispensable a la bonne implémentation de I'INS

54 | Implémentation du IHE PAM pour les DMN
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Référentiel d'interopérabilité et de sécurité des DMN de TLSV

Arrété au Journal Officiel ' https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046115270
1

Référentiel E https://industriels.esante.gouv.fr/produits-services/telesante/dispositifs-medicaux-numerigues
Nom XLS en frangais EExigences_référentieI_DMN_TLS_V1_1_3.xst
Nom XLS en anglais iRequirements_reference_DMN_TLS_Vl_l_O.xst
G-Nius E https://gnius.esante.gouv.fr/fr/faire-rembourser-sa-solution-de-telesurveillance
|
Réglement i https://industriels.esante.gouv.fr/produits-services/telesante/dispositifs-medicaux-numerigues

Guichet de certification des DMN de TLSV en phase transitoire

Convergence ' https://convergence.esante.gouv.fr/login/?next=/convergence/home/
1
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