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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 :

Doctrine du Numérique en Santé Mon espace santé Ségur vague 1 Ségur vague 1 sans financement

Evaluation et projection socles LGC vague 1 sans financement

* Référencement guidé * Service d’acces aux soins .

Téléconsultation s . MS1 DUI vague 1 sans financement
(14 . * Référencement avec échange de .

Téléexpertise données MS2 PDE vague 1 sans financement

Télésoin MS2 PDS vague 1 sans financement

Certification de conformité des

Ségur vague 2 L 0 .
& 8 dispositifs médicaux numériques

S| de téléconsultation

* DPI-Dossier patient informatisé Ligne générique

*  PFl- Plateforme d’intermédiation Nom de marque
Prise en charge anticipée
Prise en charge transitoire

* Certification de conformité des SI
de téléconsultation

» 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 - v10.0



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,
m 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 - v10.0
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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 ¢ Parcours

> Service d'accés aux soins

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

> PFlvague 2

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.0

Slde - o
téléconsultation

Gestion du compte,
des accés des
collaborateurs et
des produits
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Notions clés pour l'utilisation de la plateforme

» Une fois connecté, vous accédez a la page
d’accueil ou tableau de bord. Celui-ci contient :
m La présentation des parcours
m Un suivi de votre activité sur la plateforme
= Un accés aux produits que vous avez créés

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.0

Présentation des
parcours

Suivi de I"activité sur
la plateforme

Accés aux produits
ajoutés sur la
plateforme

—>

Les parcours

Sélectionnez le parcours qui répond & vora besain

‘ e

Vos démarches
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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 - v10.0
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Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale

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

Page : Tableau de bord

@ 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 - v10.0



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale Etape 2

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

11

Page : Présentation du parcours Doctrine du Numérique en Santé

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

Doctrine du
numérique en santé

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

Les démarches

Men cspace SequrdyNumériqueen ~  Cerifeation de conformite des dapositls médicavy - Slde
o i Wiksoniation

=

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.0

» 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

. ot Docrion dubmiriane < b
Tt AWSEER Comvergencs T "

o
a
o
3
[l
L
N
-~

Ajouter vn produt 3 o démenche

Vos démarches Evaluation et projection socles (1)

Strategie globale

Formité des &

w0 &e

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.0

» 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 v ® Q g
téléconsultation

santé Santé numériques

Convergence
hd en Santé

Doctrine du Mumérique en Santé > Evaluation et projection

Strategie globale : Evaluation et projection socles

Erape éuare2 Erea
Identification de la stratégie globale Qualification de la stratégie globale Récapitulatif

Les champs abligatoirs sont signalés par un astérisque *

Nom de la siratégie globale * Cerfification(s)

Edicare

Responsable *

guide_user

rd
K Annuler

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

qualification de votre stratégie globale.
> 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 - v10.0



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 - v10.0



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale

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

Page : Récapitulatif de l'initialisation de la stratégie globale

e Doctrine du Numérique  ~  Monespace «  SégurduNumériqueen ~  Cerlification de des dispositfs médicaux - Sl de
w  PAN Convergence
en Santé sonté Santé numériques 1éléconsultation
Docirine du Mumérique en Sanié  »  Evaluation ef projection socles
Stratégie globale : Evaluation et projection socles
.
Identification de lo stratégie globale Qualification de la stratégie globale Récapitulatif
Récapitulatif
1. Identification ©
Jom du sirckghe glaboks Responsable
Edicare quide_user
J

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

Etape 3.4

» 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 - v10.0



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

16

SIS San sané

égie globale : Evaluation et projection socles

Evaluation

Polifique globale 2021

o/
Récapitulatif

1. Identification

2. Qualification

01, Uenireprise propose d'autres services que les produits qu'elle commercialise

Dosirine du Numérigue - Monwspace «  SégurdyMumiciquesn «  Corbfcolion de conformité des disposiifs médicaus «
e

rumériques

Politique globale 2021

A

Side
e

asliabon

w0 e

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.0

» 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 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

v AVSEHIE Convargenee oo Mimirie o e

Questionnaire d'évaluation : Politique globale 2021

=3 » Le questionnaire présente différentes sections qui regroupent

o Y différents critéres.
: » Le niveau recommandé par la Doctrine du Numérique en Santé est
indiqué au niveau de chaque criteére.

~~~~~ e » 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

G i o 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 ».

k Eneegisrer comme brovillon )k Enegiarer et demander valdaton

17 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.0



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

Evaluction

Politique globale 2021

44

(=)

Récapitulatif

1. Identitication

2. Qualification

01. Ventr &

1 3

Projection
. Politique globale 2021

que les produits g

® o e

| Plateforme Convergence

- Guide Utilisateurs Industriels - v10.0

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 l'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

a doconfonid dos dapostt eidicous - 61do . N
[Er—— ® 0 e

Résultats d'évaluation : Politique globale 2021

Dernier brouillon enregistré par Yves Durand le 17/05(22

17105122 17105122

17105122

19 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.0

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



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

Deering d Mumérigue Memespoee © SégudyMumériqueen - Cerifieation de conformits des dispasits médicau < £l de . o
Convarganes oy sonté. Santé aumdriquas rléeonsuliation ® L &Fe
Stratégie globale : Eval et projection socles

Evoluation ermind Projedion & compléler
Politique globale 2021 €L Polifique globale 2021
4/4 Non atteint pour Doctrine du

Numérique en Santé Evaluation et
projection socles

Récapitulatif

1. Identitication

2. Qualification @

O1. U'enireprise propose d'autres services que les produis 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 - v10.0



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 : Politique globale 2021

Docrine du Numérique Mo expace SogurduNumériqua en +  Corifcaion do conformitt ds diposlfs médicous - St do
en Sams - " same : " = 0 e

21

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

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.0

>

>

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
criteres applicables et pour lesquels le niveau de maturité
recommandé n’est pas atteint :

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

m Ou sinon, indiquer que la cible envisagée pour ce 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

Certification de conformite der disportfe midicavn -+ 81de C m o ®a

DocrineduNumériave -+ Monemmmee - Segur e Numeriqus e
¢ ensons teleconsulrofian

s Sone numriques

Stratégie globale : Evaluation et projection socles

- m 1. Une fois la projection validée, vous pouvez éditer vos réponses en
cliguant sur I'icbne « Editer ».

Polifique globale 2021 L Polifique globale 2021

4/ 202301 pour Doy
en Santé Evluatior

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

Récapitulatif

— 3. Vous pouvez également télécharger les résultats de la projection en
M cliquant sur l'icone « Télécharger ».

2. Qualification @

O1. Uentreprise propose d'auires services que les produits qu'ele commercialise:

22 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.0



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 - v10.0

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 - v10.0



Evaluation et projection socles pour un Produit

26

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

Docrine du Numérique

Mon espace  +

Ségur du Numérique en

Certification de conformité des dispositifs médicaux ~

Side

926 > test produil 2

025 > test produit 1

Page 1 sur 1

Vos produits

Sélectionnez un produit déja existant ou ajouter un produit

Rechercher un produit par nom ou référence

» Référencement sans échange de données 4

» Référencement sans échange de données 4

Q Rechercher

(A complérer )

(Termin )

At
© Ajouter un produit
L J

A3 S imave -]
) SN, Convergence ;.. sonté Sonté numériques télécansultation ® &2
Vos démarches
Afficher 10 | enirées Rechercher :
RéF.
produit - Produit Version Parcours Démarche Questionnaires Statut

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.0

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 ».



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

téliconsiat ® 08 2

R e » Sivous choisissez d’ajouter un nouveau produit, vous devez
A"’“'““"“"“”""' renseigner les éléments d’identification de votre produit :
’.dmd,,d. o N = Nom du produit

o Version

i et o bt g0 m N° d’identification du logiciel (NIL délivré par le CNDA)

Pierre DURAND

m Responsable
m 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
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

Ajouter un nouveau produit

Identification du produit

Nom du procut Version Type du produit
Produit ~o.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

® 028

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.0

» Aprés vérification des éléments saisis, cliquez sur le bouton
« Valider » pour confirmer |'ajout de votre produit.
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Evaluation et projection socles pour un Produit

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

et projection socles

Doclrine du Numérique  ~  Monespace ~  Ségurdu Numérique en ~
on Santé <

Convergence
rgenc Santé santé Santé numériques

Produit ajouté

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

Voir le produitajouté ) | Vi tous vos produits |

Commencez une démarche

Choisissez une dé he pour éter les questi ires associés

Cerfificatien de conformilé des dispesitils médicaux ©  Slde

téléconsyltation ® o

Jo

Etape 2

Nouvelle démarche « Doctrine du Numérique en Santé »

Choisissez votre démarche

Doctrine du Numérique en Santé

Téléexpertise

i)
- A ESESBQ@

Mon esp
Réussir "
ensemble IS

» 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.

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.0



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

N e
v AVREE Convergence

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

Interopérabilité 2021 Urbanisation 2021 Sécurité 2021

Doctrine du Mumérique  ~  Monespace ~  Ségurdu Numérique sn Cartfication de conformite des disposifls médicous slde
en Santé - tiidconsuitoton

A compléter
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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
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Etape 3.2

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

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 = Monesace - Ségur du Numérique en Certficatian de confarmité des dispasifés médicaux
= - numériques

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.0

» 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 |'affichage de nouvelles questions dans les
guestionnaires 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

Doclrine duNumérigue  «  Monespase  ~
Convergence "L

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

Questiennaire de

qualification

Guestions abligaaires renseignés

nm

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

parcours parcours

Evaluation
Séeurité 2021

G
0/36

Ce questionnaire est commun & plusieurs
parcours

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.0

» 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
qguestionnaire.

» Pour compléter la projection relative a un questionnaire, vous
devrez préalablement avoir complété I'évaluation du produit sur ce
qguestionnaire.

» 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

Gostine duomsnave - Monemase - Seqw sy Mumeravsen contormie ses dumcins mesaes 51 se -
3 “ an -‘ i ° ” Melgeansultation R

Docirine d Numérique en Sarté. > Evalusion et projacton socles »  Prock capie) -v0.1 - 2745 Evclusfion o projscion sacies > Quesiomnaire dévaluction  Ineropérabilié 2021

Questionnaire d'évaluation : Interopérabilité 2021

» Le questionnaire présente différentes sections qui regroupent

différents critéres.

» 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 critere, vous pouvez ajouter un commentaire dans le
champ de saisie dédié.

(R —— ” 3 » 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 ».

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 - v10.0

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

Etape 5.2

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

Dermar Braullion enregistrs par Y¥as Durand ke 171022

perabilité (généralites|
o

DaIMIRra r9DONSY ¥alkGsa par ¥Yas DUrANd ke 17ID2Z

msicn dos mises o

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

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

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

Ségur du Numérique en -

Cerffication de conformié des dupartie médicoux - Sl de

Bl - o Dochrine du Numérique = Monespace - -

Eifo AMSHEE comvargence T - it ® O A
Eueltion Evcloion veluston
Interopérabilité Urbanisation 2021 Sécurite 2021
2021

0/36

Projection A comphiter Projection Acompléter

Interopérabilité 2021 Urbanisation 2021

A A depro
wous dh

Ce questionnaire est commun & plusieurs

Sécurité 2021
A Afin de
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» 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 ».



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

Dectring dy Mumérique - Menaspsce - Ségurdy MNumériqueen ~  Cerfiication de conformilé des disposiffs médicaux ~  §1de .
®  enSeniz santé Santé numériques télécansuliation ® 0o

7 7 » Le questionnaire de projection présente les mémes sections et

i criteres que le questionnaire d’évaluation.

» 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
guestionnaire 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

Dochrine du Numérique  «  Monespace - SégurduMumériquecn - Cerffieation de confermitd deos disposiffs médicoux - §1de " ma®e
en Sants sante savs  nemen ques seléconsultation il

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
cliguant 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 ».

Urbanisation 2021 Sécurite 2021

[ Afin de procé

Projection
Interopérabilité

& An
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Evaluation et projection socles pour un Produit Etape 7.2

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

- . o . P—
s 3 By Docirine du Numérique = Monespace = Ségurdu Numériqueen ~  Cerlification de conformité des dispositfs médicaux - I de .
F}“ o "\.!."'-., o | Convergence . oo santé Santé numériques Wéléconsultation ® QO #FQ
Doetrine 6y Numérique sn Santé 3 Evaluotion et projeciion socles » Carsoptim - 0| - B33 : Evaluation et projaction socles » Résuhtots de projscions : nterapérobilitg 2021

Résultats de projections : Interopérabilité 2021

4 rzot/s0/n

qrwr
droe
st
4ot
PPN

L
= AN
- rsseemene-— [ AN NN
 asteeee e T O U O S
« I

e R —

A AI0. Terminologies de santé ..-

A0, unérm: eammenc\ummwrunesome

‘

A'lOZUhlwl i des nomenclatures de [ 415 .. .-

Légende

Maturité ras faible Maturité faible Maturité moyenne Maturité forts critére non applicable

» 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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Evaluation et projection socles pour un Produit

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Téléconsultation / Téléexpertise / Télésoin

Dockine duMumisique = Monsipoce «  Sigurco Numdrique an «  Cacifcabon de confornbé des disposi midicous - I de .
on Samé sané Semé. numiériques téléeansuhation = o e

Votre catalogue produits

o » 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.

Réf. produit . Nom Version Responsable Trpe Parcours Actions

Careoptim - v0.1 - 883

Doctrine du Numérique en Santé

1. Depuis la page Votre catalogue produits,
2o 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).

Démarche. Questionnaires Questionnaires  Stotut Adions

numiriques

Nouvelle démarche « Doctrine du Numérique en Santé »

Choisissez votre démarche

Ag

Telsesnsaitatien
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\'s

AGENCE
DU NUMERIQUE
EN SANTE

La transformation commence ici @

=

)

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

L ) ) ) i 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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Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 1.2

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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Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 2

45

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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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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Parcours : Mon espace santé / Démarche :

Page : Identification du produit

Référencement guidé

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

» Si vous 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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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
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Etape 3.3

» Aprés vérification des éléments saisis, cliquez sur le bouton

« Valider » pour confirmer |'ajout de votre produit.
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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 ».
— — » Vous devez ensuite sélectionner la démarche « Référencement
Nouvalle démarche « Mon espace sants » v guidé » en cliquant sur la carte de présentation de la démarche.

Choisissez voire démarche

7)

..
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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 fant qu'éditeur producteur ou éditeur distributeur > Lors d u rattache ment de votre p rod u |t é Ia dé ma rche une

d'une solution en marque blanche 2 * n ’. . !

Certains éditeurs {los éditeurs producteurs) produisent une solufion socle dife « solufion en fenétre modale vous permet de I'inscrire en marque blanche.
marque blanche » qui a vocalion a étre exploitée par d'autres éditeurs (les éditeurs Dans cette Section, nous considérons Ie cas d’une solution
distributeurs). Ces derniers personnalisent et intégrent la solution dans des outils ou service en . . .

santé pour leur compte et sous leur propre marque. Pour permetire le référencement au nomlnale, C'est-a-dll’e hOI'S ma I'que blanChe.

catalogue de services MES de ces applications en marque blanche, un processus spécifique

> 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 margue blanche @

[ ® 1o veux féroncer un produit unique [cos nominal) |
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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 - v0.1 - 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

Produit - v0.1 { A compléter ) « . .

rocult \Acompiier) administrative.

iche admini i i Q i ires , 7. . .. .

’ o e ¢ » Pour démarrer la complétion de la fiche administrative,
A compléter - -

cliquez sur le bouton « Démarrer ».
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Liste des questionnaires de la fiche administrative dans le cadre de la démarche Référencement guidé

Comergonee Urhesitonbine - Mg - Slprbilenbiess - i it e gl b g o g
Produit - v0.1 - 3100 : Référencement Mon espace santé guidé (nouveau)
ww .;" ,. » 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
1 Informsions du produt juridiguement I’entreprise.
T e » Vous devez compléter ce formulaire pour candidater. Vous
— pouvez enregistrer un brouillon et apporter des
o modifications a votre saisie avant toute transmission aux
vérificateurs.
2. Description de la structure porteuse du produit .
[—— [E—— e
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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
transmettre aux vérificateurs. Pour cela cliquez sur le

Transmission de la fiche administrative

Confirmez-vous la transmission de la fiche administrative aux équipes de référencement du GIE

SESAM Vitale # bouton « Suivant » en pied de page, consultez le
récapitulatif de votre saisie, puis confirmez la transmission
( Retowr | de votre fiche en en appuyant sur « Transmettre la fiche
. A

administrative ».

» Une fois la fiche administrative transmise, vous ne pouvez
plus éditer les réponses fournies, vous pouvez uniquement
les consulter.
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Fenétre modale pour transmettre la fiche administrative dans le cadre de la démarche Référencement guidé

B, » Apres transmission de votre fiche administrative, vous
Produt - v0.1 - 3100+ Référencement Mon espace santé guidé (nouveav) pouvez suivre I'avancement de votre conventionnement :
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

Cortcation de corformité des dispaitls micheaus o s

nnnnnnn - licommlision =0 , . . P
électroniquement la convention de référencement.
) e e 2. Aprés envoi de la convention, votre démarche est au
Produit - v0.1 - 3110 : Référencement Mon espace santé guidé (nouveau) . . . , N
° ° statut « Convention a signer ». Vous procédez a sa
ot i . signature en ligne. Les vérificateurs Mon espace santé

accusent réception et débloquent votre acces aux
questionnaires de référencement.
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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

Orientation

Questionnaire d'orientation

o/21

+ Consulter lo FAQ Mon espace sants guids

Evaluation A compléor Evaluation A compl Evaluation

Interopérabilité Urbanisation Maturité Sécurité

Démarer Démarrer Démarrer

Evaluation A ot Evaluation

Ethique Mon espace santé RGPD

Jo
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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

© Sigurdubumérizieen o Cemfearen de conformité das diperih médicaun side

Menszpacssamé » Rifirencsmene Man s1pae st quidé naaveon] + Prod 0.1 3100 Rifirencemcee on capoce soned qudé Inoweas] + Duesionnaires

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

Fiche cdminisiative Convention Questionnaires
ind )
ou G &
vl g Evaluation e [ -
anisetion
Gt i
o/1
Evaluation (i compléter) Evaluation (meomphéier) Evaluation
Ethigue Mon espace sanlé RGPD Sécurité pour les échanges de données
[FREE——— o e documacs disosés
o/ 0/3 a/1

e B ONVErgENe  sane wonté Sants nurmériques Hléconultotion
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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
guestionnaire 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 uniquement la
complétion du questionnaire « Interopérabilité ». Les
questionnaires « 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

Remur\\ | Enregistrer comme brouillon \' Enregisirer et demander validation I Valider
AN S

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.0

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 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

Cartifeokion de confarmild des disposiif midicaux +  Slde
numiriaue: fél6consuitation

iques

Ficha administrative

Quastionnairs @ &

d'erientation

Quesions o
as/3s

ming

Evaluation

Ethique Mon espace santé RGPD Séeurité pour los échanges de données
[E—— [— ST
o/m 0/3 o/
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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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Etape 7.2

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

Hr NWSEEr

S b ot St

Résultats d'évaluation : Interopérabilits 2021

Dernir broubion envegit par Yees Durand e 170822

E]

2
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» Sur la page des résultats, vous visualisez sous la forme de graphe
radial la derniére 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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Page : Liste des questionnaires destinés au produit dans le cadre de la démarche Référencement guidé

61

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
questionnaire 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

Questionnaire d'évaluation : Ethique Mon espace santé

SF_CON Content éditorial ou lié aux données de santé de I'ufilisateur

BLO : Quol

ON : Ethigue

0%

-“

[ I |

Revour\\ ‘ Enregistrer comme brouillon \l Enregistrer et demander validation I Valider
. J
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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 critére
(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 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

" 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

Questionnaire d'évaluation : RGPD Mon espace santé

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.

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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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

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

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

géné e de vol ¢
candidater auprés du GIE SESAM-Vilale depuis la rubrique

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

o o O]

Ficha administrative Cenvention Questiennaires

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.0

Etape 10.1

» 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).

» Sivous 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.



Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 10.2

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Liste des questionnaires destinés au produit

bomeds o M o Seds o Confiorondscodomibdecdpuit + Sde » Une fois votre dossier créé, vous avez la possibilité de
Convergence  Mumérique an Sanié espace Numériqua an médicaux numériquas téléconsulration ® O @2 L A .
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 adminiarative Convention Questionnaires indiquer aux équipes de référencement de Mon espace
santé le dossier avec lequel vous souhaitez candidater.

Gérez vos dossiers d'évaluation

vous pporvedos modfictons aun ot ) » Vous avez la possibilité de générer un dossier

R e Al i e N S D SRR d’évaluation dés la complétion des 3 questionnaires
S f—— [t e ddse ot « Interopérabilité », « Urbanisation » et « Maturité
Eprl::;s:irnd:;:"::o;nn :grcupe et fige I'ensemble des réponses exprimées dans les quesfionnaires validés pour Séc u rlté ».

» A noter: la complétion de I'ensemble des questionnaires
Informeions importantes I o et la génération d’une référence d’un dossier d’évaluation
Veus avez inieé I compliion du uestonnare dareniaion S o qui contient I'ensemble des réponses aux questionnaires
e e e s e e dorientation applicables sont nécessaires pour finaliser votre
Aprés avoir finalisé la complétion desqueshcnnulras,- vous devez générer la Questians abligaiakes renselgnées ca ndidatu re.

32/32
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Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 10.3

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé

68

Page : Dossier d’évaluation

Docfrine du v Mon v Ségurdy ~ Cerfification de conformité des dispositits  ~ Sl de

Convergence  Numérique en Santé espace Numérique en médicaux numériques téléconsultation & 0
santé Santé
Mon espace santé  + Réfarencament Mon espaca santé guidé (nouvecu) > Produit 4 - 4 - 3097 : Référencement Mon espace santé guidé [nouveau) » Questionnaires »

Dossier d'évaluation

Gérez vos dossiers d'évaluation

Vous pouvez consulter les dossiers que vous avez déja générés. Si vous apportez des modifications aux questionnaires vous
devez générer un nouvaou dossier d'évaluation.

Une fois un dossier généré, pour candidater au catalogue de services de Mon Espace Santé, vous devez transmetire so
référence par e-mail aux dquipes de référencement du GIE SESAM-Vitale & Fadresse e-mail referencement@mes sesom-

vitglefi &9

Dossier d'évaluation

Informations du dossier de la solution du distributeur
Numére du dossier Créateur du dossier Date de créafion Heure ds création

NB3970202407081627 PierrePierre Durand 08/07 /2024 18:27

Informations produit

Générer une référence de dossier d'évaluation
& Telscharger )

Mon dossier candidat

=4

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.0

» 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.



Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Dossier d’évaluation

~  Cerlification de conformité des disposifife ~ ~ Sl de

Docrine du ~ Mon ~ Ségurdu .
s Convergence  Numriqus en Santé aspace Numériqua sn médicoux numériques téléconsultation ® O o
santé Santé

s Raférancement Mon espace santé guidé (nouveau) » Produit 4 - 4 - 3097 : Référencement Mon espace santé guidé (nouveau} > Questionnoiras

Man espace santé

Dossier d'évaluation

Gérez vos dossiers d'évaluation

Vous pouvez consultar les dossiers que vaus avez déja générés. Si vous apportez des modifications aux quasfionnaires vous
R e
Une fois un dossier généré, pour candidater ou catalogue de services de Mon Espace Santé, vous devez fransmetire so

référence par e-mail aux équipes de référencement du GIE SESAM-Vitale & l'adresse e-mail eferencement@mes.sesam-

vitolefr &

@ Dossier référencé
Félicitations | Volre produit a été référencé le 26,/06/2024. Yous pouvez désormais retrouver volre produit dans le catalogue de services de I'application

Mon espace santd

Dossier d'évaluation

& Télécharger )
A
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Etape 10.4

» Une fois I'analyse de votre dossier terminée et la décision
de référencement prononcée, vous pouvez revenir sur la
plateforme Convergence et constater que votre dossier a
permis de conduire au référencement de votre produit dans
le catalogue de services de Mon espace santé.
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\'s

AGENCE
DU NUMERIQUE
EN SANTE

La transformation commence ici @

=

)

Ségur du Numérique en
Santé

Référencement Ségur vague 2



Référencement Ségur vague 2 — DPI vague 2 et PFl 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)
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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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Référencement Ségur vague 2 — DPI Vague 2

73

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

Cartification de conformité des dispositifs médicaux ~ +  Slde

numériquas (deconsihation | ® 0 8

Jo

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

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.0

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 ®0@ e
— 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 » ;
e 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,

r\i“é“f‘ﬁ‘fﬁ"’“ Convergence Tableay de Yor - DedfineduNuménqueen © Monmpuce - Ségur du Numérique en - c;mﬁfu>w=nncwm'remdi,pwnhmdmm - ® 0 &
et o berd produit: Senté santé Senté numériques

J

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

esponaable Type do produi Respansable Type de produit Respansab ype do produil
Responsable Type de prodult _—

PierrePierre Socle PierrePierre Oplion PierrePiarre Socle
FierrePierre Opien Durand Durand Durand

Durand
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Référencement Ségur vague 2 — DPI Vague 2 Etape 3.2

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

» Si vous choisissez d’ajouter un nouveau produit, vous devez
renseigner les éléments d’identification de votre produit (les

produfts > Voire catclogue produils > Ajouts

Ajouter un nouveau produit champs suivis d’un astérisque sont obligatoires) :

Lez chay

-~ 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.

Identification du produit

Mom du produit

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

Pierre DURAND

Deseription du praduit *

Votre intérét pour les dispositifs de réfé et/ou de

Par quels dispositfs de

fié pour le moment
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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 |'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.

or! » 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

Candidature Ehgibiing Dépit des pravves
odministrafive

Acckder 3l
comversation dans la
mesogerie

:

2. Informations du contact pour le référencement

2 o ————

@

Email de la personne & contacter dans le cadre du référencement *  Téléphone de I personne & contacter dans le cadre du

Nom de la personne & contacler dans le cadre du référencement * Prénom de la personne & contacler dans e cadre du référencement 16%

Enregisirer comme brouillon | Fer I 4
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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

Etape 5.1

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

Pages : Eligibilité

Docrine du ~ Mon - sequdy
,\u‘_ Ll Convergence  Mumérique en Sanié espace HMumérique en Santé

0.1-3257 DRI »

Questionnaire d'évaluation : DPI

T —— o —

Candidaturs - DP ©

Candidature Eligibilre Dépét des prauves

N

Les champs obligatoires sont signalés.

1. Informations CNDA

123456789

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

onformite des dispositfs  + Slde

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

teléconsultation ®

Ajouer un collaborateur

Uétape « Eigibilte » est completés &

25 %

o

Jo

y
| Retour |
. ,/

| Enregistrer comme brovillon

(=)
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>

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

m Les informations CNDA ;

m Les informations du logiciel ;

m Les informations sur les éventuels groupements éditeurs ;

m Les informations sur les éventuels éditeurs distributeurs ;

m 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

81

Pages : Eligibilité

Questionnaire d'évaluation : DPI

S— o —

Candideturs gl
administrative

inforsmations utles

1. Informations CNDA

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

Accider bl
convanction doss bo

100 %

® 082 5

(=)

| Enregistrer comme brovillon
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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.
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Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2

82

Pages : Dépot des preuves

Télécharger le guide pos-a-pas IMS version &diteur 4,

Monespace - SégurduMNumériqueen -  Cerfiication de conformité des dispositifs médicawx - Slde -
arlé Sonié nenaisicues Viliconsultofion ® 08 A
on oI~ 1-2065 DRI Suesiomais i
Questionnaire d'évaluation : DPI
- ©o—© G
e ez e
Can Comdatwre. Eligibilite Dépét des prewves Convention
admiristrative
Chapitres d'exigence
Gestion de Identité Nationale de Santé Gestion et portage des documents de santé
0/30 e chargies 0741 prevves chorgées
Compléter Compléter
Consultation et Alimentation du DMP / Mon aspace Gestion de la MSSanté ( —re |
0725 prauves chorgies
04 prauves chargies
[e—
. g P
Visite M5 |, En atiente planificction )
h -~
L'AMS prendro contact aver vous pour déterminer une dofe d'interveniion.
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Etape 6.1

» Aprés validation par I’ANS de I’éligibilité de votre dossier,
vous devez charger les preuves pour les chapitres d’exigences
qui vous sont affichés en cliquant sur le bouton « Compléter »
de chaque chapitre. L’affichage de ces chapitres et des
exigences associées est conditionné par les profils
sélectionnés a I'étape d’éligibilité.

&)

Pour certains DSR, une visite INS sera programmée par les
vérificateurs ANS pour valider la mise en ceuvre des regles
prévues dans le guide d'implémentation INS. Pour plus
d’informations, téléchargez le guide pas a pas INS
disponible depuis la carte de visite.
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Pages : Dépot des preuves

Questionnaire d'évaluation : DPI

s Engihine

Chapitre d'exi : Gestion de la MSS.

Liste des exigences et preuves a charger

1.3 ||l====

1.b

h .

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels

-v10.0

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

~  SégurduNumériqueen
Sante

Questionnaire d'évaluation : DPI
Candidature

Candidaturs n° JZBSBUZKHZ

Candidoture : D?I

Chapitres d'exigence

Compliter
Gestion de lo MSSanté
0/25 preuves chorgies
Compliter Continer

Ceriification de conformité des disposiifs médicoux =
numériques

st

teléconsul

de
consulfafion

Jat

=]

Jo
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» 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
demande d’apporter des modifications aux preuves chargées.



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

B e s » Dans le cas ol vous devriez apporter des modifications a une
des preuves soumises, vous étes notifié via la messagerie
uesionmaine dévaluerion : P interne de Convergence et recevez un e-mail vous indiquant
o o — gu’un nouveau message est disponible dans la messagerie

: e - interne de Convergence.

o Candideture Engibilse Dép
administrative

Chapitres d'exigence >

Afin d’apporter des modifications a la suite d’'une demande

) de modification:

1. Accédez a votre candidature. Les chapitres de preuves

=D contenant des preuves a modifier sont au statut « A

modifier ».

souoroor | =) 2. Cliguez sur le bouton « Modifier » du chapitre

- . correspondant. A noter : vous ne pouvez pas

B i i K « Resoumettre le chapitre » sans cliquer sur « Modifier ».

et o 3. Pour chaque preuve a modifier, vous pouvez consulter la
demande de modification et I'historique des demandes s’il
y en a, indiqué 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», désormais accessible.
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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

86 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.0

Etape 7.1

» Une fois que le vérificateur ANS valide toutes les
preuves déposées, un e-mail est envoyé au responsable
légal 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 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.

®
©
"
Zl
)
m
]
::}
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AGENCE
DU NUMERIQUE
EN SANTE

La transformation commence ici @

=

)

Ségur du Numérique en
Santé

Référencement Ségur vague 1
sans financement



Référencement Ségur vague 1 sans financement — LGC, MS1 DUI, MD2 PDE, MS2 PDS
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» Cette section vous présente les actions a réaliser pour gérer la candidature de votre solution au Ségur du numérique en santé

vague 1 sans financement.
» Dans le cadre de ce guide, nous vous présentons, a titre d’exemple, les actions a réaliser pour la démarche de candidature au

DSR LGC vague 1 sans financement. Les actions a réaliser sont les mémes pour les autres démarches de candidature vague 1 sans

financement.
> Les étapes a suivre sont les suivantes :

Choix du parcours Ségur du Numérigue en Santé vague 1 sans financement

Choix de la démarche de candidature - LGC vague 1 sans financement

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)

N O A WN =

Signature de la convention et référencement (7.1 a 7.3)
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Référencement Ségur vague 1 sans financement — LGC Etape 1

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 1 sans financement / Démarche : LGC
Page : Tableau de bord

Les parcours

Sélectionnez le parcours qui répond & votre besoin

Ségur du Numérique en Santé vague 1 Sans Financement

Si vous n'avez pas eu 'opportunité de vous faire référencer durant la fenétre d'ouverture des précédents guichets SONS avec financement, vous avez

désormais lo possibilité de faire référencer votre sclution dans le cadre du référencement Ségur vague 1 sans financement.
Pour ce faire, nows vous invitons & suivre les étapes suivantes :

1. Ajoutez un produit ov sélectionnez un produit déja existant et ratiochez-le & la démarche de référencement ;

2. Déposez votra candidaturs en renssignant les informations relafives & votrs entrapriss et & la solution logicielle & référencer ;

Financé par 3. Déposez les prauves de conformités aux exigences du référencament Ségur ;
I'Union suropéenne
et GanarationE L Vos preuves seront ensuite examinées par I'équipe ANS.

Une fois vafre référencement obtenu, vous racevrez l'attestation de conformits.

2 En savoir plus

Mon espace santé Ségur vague 1 Ségur vague 2 | Ségur vague 1 Sans financement Cerfification de conformité des dispositifs médi g
¢ J R

5l de téléconsultation

» Une fois connecté, depuis le tableau de bord, sélectionnez le parcours « Ségur vague 1 sans financement » (1) et cliquez sur le bouton « En
savoir plus » (2) pour accéder a la présentation du parcours.
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Référencement Ségur vague 1 sans financement — LGC

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 1 sans financement / Démarche : LGC
Page : Présentation du parcours Ségur du Numérique en Santé vague 1 sans financement

92

O Docirine du Nemiriquesn ~  Monempace - S i . Cortfcai = . sde
oSNNS Comvargence | . s -
e s i " i et
g T 1 come Fuscasce mard PRt ot esere o ocaie [ e cmeeaterd

Ségur du Numérique en Santé
Sans Financement

Depuis cefte section, vous pourrez gérer I'ensemble de vas demandes da

Financé par
I’'Union européenne
NextGenerationEU

au ré Ségur du Numérique en Santé vague 1

Sans Financement.

Qu'est-ce que le Ségur du Numérique ?

Le Ségur du Numérique est un programme qui soutient la s

pariage des données de santé en s appuyant su

Les DSR

LGC vague 1 Sans Financement MS1 DUl vague 1 Sans Financement

n de Cabin
lans la REM-MDV-LGCova |

ndidater au DSR LGC v1 5F B

C) répondant au

Candidaler au DSR MS1 DUI v1 SF ﬂ

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.0

Etape 2

» Depuis la page de présentation du parcours, sélectionnez
la démarche LGC vague 1 sans financement en cliquant
sur la fleche en bas de la page.



Référencement Ségur vague 1 sans financement — LGC Etape 3.1

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 1 sans financement / Démarche : LGC
Page : Présentation de la démarche LGC vague 1 sans financement

93

Ségur vague |

Docine o Nomdsiqueen «
Convergence o

santé

Monespace

rumériques tléconsubotion

Référencement LGC vague 1
Sans Financement

Faites référencer votre solution dans le cadre du dispositif s'adressant aux
fournisseurs de Logiciels de Gestion de Cabinet (LGC), équipant les
médecins de ville généralistes ou spécialistes exercant en cabinet libéral,
maisons de santé pluriprofessionnelles et centres de santé.

Aprés avoir complété cette démarche avec succés, récupérez I'attestation
de conformité ainsi que le numéro d'identification unique de

référencement

1 | —.

1. Depuis la page de présentation de la démarche de candidature LGC
vague 1 sans financement, 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.

0.8
o PAW e
e o

Tobleay de
o

Convergence |

Ségur vague 1 Sans fina

neement

Vo1
Eroduite

LGC vague 1 Sans Financement

Doclrine dy Numériqueen  ~  Monespace - Ségurdu Numériqueen -

Senté

» Now

santé Senté

velle démarche

Nouvelle démarche : LGC vague 1 Sans Fi

Sélectionnez un produit déja existant ou ajoutez un produit

Rechercher un prodit

Solution d'éditeur

producteur

Responsable

PierrePierre
Durand

2.a

Type de produit

Opien

vl

NS

PiarraPiarrs

Durand

vl NT vl

Socls FiarraPisrra Oplion
Durand

Ceriificafion de conformité des dispositfa médicaux
" ® o0&

J

numériques

Nom19 (copie] V0O

Respansable ype de produil

PisrrePierre Socle
Durand
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Référencement Ségur vague 1 sans financement — LGC Etape 3.2

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 1 sans financement / Démarche : LGC
Page : Identification du produit

» Si vous choisissez d’ajouter un nouveau produit, vous devez
renseigner les éléments d’identification de votre produit (les

produfts > Voire catclogue produils > Ajouts

Ajouter un nouveau produit champs suivis d’un astérisque sont obligatoires) :

Lez chay

-~ 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.

Identification du produit

Mom du produit

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

Pierre DURAND

Deseription du praduit *

Votre intérét pour les dispositifs de réfé et/ou de

Par quels dispositfs de

fié pour le moment
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Etape 3.3

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 1 sans financement / Démarche : LGC

Page : Récapitulatif de la création du produit

Docrine du « Men - sigurd

Convergence  Numérique en Son ques

os produts » Vel collogue procits » Ajovier un nouvesy prodt

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 &

de conformité des disposiifs - Slde

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.0

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



Référencement Ségur vague 1 sans financement — LGC Etape 3.4

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 1 sans financement / Démarche : LGC
Page : Validation de l'inscription du produit a la démarche

Inscription au référencement Ségur LGC Sans Financement

Avant de démarrer volre démarche de référencement Sagur vague 1, vous devez prendre connaissance de la Charte de

référencement LGC 5F - va1 ci-dessous (ou consulier la charte via ce lien () et occepier cefte derniére en cochant la case & cocher
ci-dessous.

' » Pourinscrire votre produit a la démarche de candidature LGC
o ARE vague 1 sans financement, vous devez préalablement :
T E 1. Prendre connaissance de la charte de référencement

LGC vague 1 sans financement ;
2. Cocher la ou les cases d'acceptation de la charte ;
3. Inscrire votre produit a la démarche de candidature
Charte de référencement sans LGC vague 1 sans financement en cliquant sur « Valider
financement Vague 1 I .. .
I'inscription du produit » .

B En cochont cette case, le représentont du condidot reconnait avoir lu et approuvé l'ensemble des termes de cetie Charte

k Me pas inscrire ce produit & la démarche )

| Inscrire mon produit & la démarche
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Référencement Ségur vague 1 sans financement — LGC Etape 4.1

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 1 sans financement / Démarche : LGC
Page : Tableau de bord de |la candidature au référencement LGC vague 1 sans financement

Convergence  Jrgr T e+ s nne - 20 @e
Ségur vague 1 Sens financement » LGC vogue 1 Sans Financement »  Produit V1 - V1 - 3140 : LGC vague 1 Sans Financemen! . . . , . . ,
. . » Une fois votre produit ajouté et inscrit dans la démarche de
Produit V1 - V1 - 3140 : LGC vague 1 Sans F t . . , R
candidature LGC vague 1 sans financement, vous accédez a la
S page listant les étapes de complétion de la candidature.
LGC vague 1 Sans Financement » Pour accéder a la candidature et compléter I’étape de
Sonddane - flablie - papdes - Convnten candidature administrative, vous devez cliquer sur le bouton
o] (@ O « Démarrer ».
Démarrer
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Référencement Ségur vague 1 sans financement — LGC Etape 4.2

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 1 sans financement / Démarche : LGC
Page : Candidature administrative

1. Complétez votre candidature administrative en renseignant :
m Les informations du responsable légal de I'entreprise ;
T (I 6 (o D [ e i 0 (s e i I F e = Les informations dU contact pour Ie référencement ;
Questionnaire d'évaluation : LGC vague 1 Sans Financement - Les informations de I,entreprise ’
: s ——r m Les informations relatives a la Version du produit
frerrines e e preare fometen T candidat ;
3 2. Cliquezsurle ,bouton « Compléte.r avec les donnlé'(\es 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
o Ottt it sur le bouton « Compléter avec mes données » pour remplir
VB les champs a partir des données de votre compte iSC.
1 = - e 3. Pour permettre a vos collaborateurs de consulter et de
e 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.
4. Une fois le dossier complété, cliquez sur le bouton
(e (D) 4 «Suivant ».
5. Apres avoir vérifié votre saisie sur le récapitulatif, cliquez sur
le bouton « Soumettre votre candidature » afin de
98 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.0 soumettre votre candidature aux vérificateurs ANS.

Candidaters n* UDTIGNIHKF Acciderd lo

s e
Condidaure : LGC vague 1 Sans Firancemens

2. Informations du contact pour le référencement

2 o ————

Email de la personne & contacter dans le cadre du référencement *  Téléphone de I personne & contacter dans le cadre du
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Etape 5.1

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 1 sans financement / Démarche : LGC

Pages : Eligibilité

odministrative

1. Informations CNDA

Muméro dldentification Editeur (NIE délivré par le CNDA) *
123456789
Aftestation de dépdt d'une demande d'obleniion des labellisations CHDA [Assurance Maladie] * @

Glssez-déposez voire fichier ic

Huméro didenification Logiciel (NIL délivré por le CNDA) *

Docrine du -~ Mon .« ségudy Side .
ANSEE  Convergence HMumrique enSanié espace Mumérique en Santé télécensultation ®
sonté
Sigurvogue | Sansfnancamert  LGC vogue | Sars Facncement + Produt V1 -V1 - 714D 1GC vague | Sems inanzement + Quesianare dioveluckian: 1GC voge | Sars Fnancemen
Questionnaire d'évaluation : LGC vague 1 Sans Financement
Candidature n* UDTTGXIHKF ° — k Accédar il
e 15 v 1 S ) - s conversaion dans la
enddanre : IGC vague | Sors fnancemer: Candidature Eligibdis Dépst des prouve: —

Ajouer un collaborateur

Uétape « Eligibilité » est compléie &

25 %

JaR=. N

| Retour |
. J

| Enregistrer comme brovillon
.

(=)
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Apreés 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 ;

m 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 ».



Référencement Ségur vague 1 sans financement — LGC Etape 5.2

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 1 sans financement / Démarche : LGC

Pages : Eligibilité

Candidature n* UBTIGXIHKF

Conddature : LGC vague 1 Sans Financeme

inforsmations utles

Eligibilng Dépat des prouves.

1. Informations CNDA

yoion da dépst dun damonde dobbesion des lbllncions CHDA [Asrcnce Melodi] * @

éléconshasion

Accédard la

100 %

® 082 5

(=)

| Enregistrer comme brovillon
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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 1 sans financement — LGC Etape 6.1

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 1 sans financement / Démarche : LGC
Pages : Dépot des preuves

Candidature n® UDTTGXIHKF

Candidature - LGC vague 1 Sans
Financement

0/103 prevves chargées

©—06 — @
Eligibilité Dépét des preuves Convention

Chapitres d'exigence

Gestion de |'ldentité Nationale de Santé

Doctinedu Nomrique sn -
Convergence oo

Monespacs - Sig i ~ Corication

sant Sonté J—

> Produl V1-V1 - 3140 LGC vague 1 Sans Financement »

: LGC vague 1 Sans Financement

Gestion de la MSSanté

0/53 preuves chargées

o Side

icomtoion | ® L1 W

Gestion et partage des

0/ 14 preuves chargées

Compliter

Visite M5

L'AMS prendro contact aver vous pour déterminer une dofe d'interveniion.

Télécharger le guide pos-a-pas IMS version &diteur 4,

s P
|, En atiente planification )
\En tiente nificction )
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» Aprés validation par I’ANS de I’éligibilité de votre dossier,
vous devez charger les preuves pour les chapitres d’exigences
qui vous sont affichés en cliquant sur le bouton « Compléter »
de chaque chapitre. L’affichage de ces chapitres et des
exigences associées est conditionné par les profils
sélectionnés a I'étape d’éligibilité.

&)

Pour certains DSR, une visite INS sera programmée par les
vérificateurs ANS pour valider la mise en ceuvre des regles
prévues dans le guide d'implémentation INS. Pour plus
d’informations, téléchargez le guide pas a pas INS
disponible depuis la carte de visite.




Référencement Ségur vague 1 sans financement — LGC Etape 6.2

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 1 sans financement / Démarche : LGC

Pages : Dépot des preuves

stststst e
Eligibilité Dépét des preuves

Chapitre d'exi : Gestion de la MSSanté

1.b
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1.

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 1 sans financement — LGC

Etape 6.3

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 1 sans financement / Démarche : LGC

Pages : Dépot des preuves

Chapitres d'exigence

Gestion de I'dentité Nafioncle de Senté

30/30 prewes chargées

Consulition et Alimentation du DHMP / Mon espace
sonté

/44 praures chargies

Identification électranique & ProSanté Connect

/5 preuves chargies

Gestion &t partage des documents de santé

0/ praes chergies

Gestion de la MSSanté

0/25 prauves chorgées

Sécurite des S

/21 preuves chargées

Cerlificafion de conformité des disposiifs médicaux  ~

Monespoce - Sigur du Nomériquean -
anté Sorid rumiriques
Ségurvogus | Samfncemert (GCvogue | Sona Fnoncemene + Pt 1 V1 - U0 1GC vague | Sons Financament + Guesionnose diévslusion: (5 o | Sar
Questionnaire d'évaluation : LGC vague 1 Sans Financement
S— ©—©0
s s
Camiature LG vague 1 Sans Fiancement Sigane [ — P
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» 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
demande d’apporter des modifications aux preuves chargées.



Référencement Ségur vague 1 sans financement — LGC

Etape 6.4

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 1 sans financement / Démarche : LGC

Pages : Dépot des preuves

gurvagus | Sansfnancemerd 1 IGC vogee | Sons Fnancamest + Produi¥] V1 - 3140 (GC vagua | Soes Financenast » Gussiomnaes dévcluckon: 15C vag | Sans nancamar

Questionnaire d'évaluation : LGC vague 1 Sans Financement

[— ©O—0 — o

Comdklotars: 1€ vogp | San Fmmcrenet Candidare g Dépit dos prouves Comvantion —

administrative

Chapitres d'exigence

® 0 e

ADM.01.01.01

.

veas Treiber - Vérificateur ANS
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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
gu’un nouveau message est disponible dans la messagerie
interne de Convergence.

Afin d’apporter des modifications a la suite d’'une demande
de modification:
Accédez a votre candidature. Les chapitres de preuves
contenant des preuves a modifier sont au statut « A
modifier ».
Cliquez sur le bouton « Modifier » du chapitre
correspondant. A noter : vous ne pouvez pas
« Resoumettre le chapitre » sans cliquer sur « Modifier ».
Pour chaque preuve a modifier, vous pouvez consulter la
demande de modification et I'historique des demandes s'il
y en a, indiqué par le vérificateur ANS, consulter les fichiers
déposés, les archiver et/ou ajouter des nouveaux fichiers.
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», désormais accessible.



Référencement Ségur vague 1 sans financement — LGC Etape 7.1

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 1 sans financement / Démarche : LGC
Pages : Convention

Mon espace ~ Ségur du Mumérique Certification de conformité des dispositifs - Slde . -
anté santé en Sonté médicaux numériques téléconsultation 2 0

Jo

Ségurvague | Sans financement > LGCvague 1 Sans Financement » Produit V1 -1 - 3140 LGC vague 1 Sans Financement » Questionnaire diévalualien : LGC vague | Sans Financemen

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

Qi i ire d'évaluation : LGC vague 1 Sans Finar

" ) tare enpea
Candidature : LGC vague 1 Sans Financement Candidature Elgbilne

Candidature n° UDTTGXJHKF

administrative

Convention & signer
Les é as de 'ANS en charge de la vérification des candidatures ou DSR LGC vogue 1 Sans Financement vous fransmettront la

canveniicn & signer sur l'ouil YouSign.
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Référencement Ségur vague 1 sans financement — LGC Etape 7.2

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 1 sans financement / Démarche : LGC
Pages : Candidature référencée

Doctrine du - Menespace - SégurduMNumérique - Cerfificaion de conformité des dispasitits - Slde -
o
&n Santé médi e ® o &

Convergence  \yymsrique en Santé santé iques téléconsultation Ia)
Candidature n° UDTTGXJHKF ° ° °
e s e
Gandidaturs : GC vogue 1 Sans Financement Conanurs ighive Dépis o prawes

administrative

» Une fois votre candidature validée, vous pouvez télécharger
depuis la plateforme Convergence les documents en lien avec le
référencement de votre produit.

tenu ls référencement pour votra logicil ls 15,/07,/2024.
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Référencement Ségur vague 1 sans financement — LGC Etape 7.3

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 1 sans financement / Démarche : LGC

Pages

: Vos messages

o NS

o

Convergenee . ot

Candidature

Dochrine du Mumérique ~  Mon espace =
anté

Ségurdu Mumérique  «
nté

en Sar

Ségur vague | Sans finoncement > LGC vogue | Sans Financament > Praduit V1 - ¥1 - 3140 LGC vogue 1 Sans Financement >

ire d'évaluation : LGC vague 1 Sans Financement

? UDTTGXIHKF

Side
télécansultation

- {3

Dossier administratif soumis

S
"

Candidature - LGE vogue | Sons Finoncement
e Converg ‘ 'v o ® 0 2o
- Produit
= Accéder i candidature -
Pia

rre DURAND - Loglpro
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» Tout au long de votre démarche de candidature,
vous recevez des messages vous informant de
I’'avancement de 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.
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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 (diabeéte, 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

Doctrine du Numérique - Mon espace Ségur du Numérique en ~ Certification de conformité des dispositifs médicaux Slde ® O - 2
santé Santé numériques téléconsultation Y

Convergence g

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.
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Certification de conformité des DMN — Nom de marque Etape 2

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

2, S [ T—— Monesore - Ségurd Numériquecn - Cerfiiabiondeconformié des o médicous < S1de
B ASERS conversonce Lo h - o “ " Je—— ® 022

_‘L:)ispositifs
Médicaux

Numériques

Certification de conformité des
dispositifs médicaux numériques

it sl o iefornil i Bpedili A > Depuis la page de présentation du parcours, sélectionnez
Mo weamntsnsirs s I la démarche Nom de marque en cliquant sur la fleche en
‘ bas de la page.

Les démarches

e

:

L)
i/
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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

. Dociine duMumérigue  ~  Monespace  ~  Ségur dv Numéri - Cerfificat
ORVETGENS  ensame santé Santé numériquer

o AN

Dociine duMumérigue  ~  Monespace  ~  Ségur dv Numéri -+ Certficati Side
Convergence ., sams santé Santé numériquer Hiléconsultat 2 o
N lle dé he : Nom de q
Sélectionnez un produit déja existant ou ojoutez un produit
ye—— | > |
Ns vi NT 1 Careoptim (copie) V1.0 Nom19 v00
Prepiare Option Prrebi s Parstiare Sodls
Durand ‘ Durand
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1. Depuis la page de présentation de la démarche de candidature en
ligne générique, 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 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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» Si vous 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

5 d

s sanit Sanit nmésiques JEm———— oo fe
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 Ce
I

N didentficafion [NIL délivi par e
SN
1234634TY

» Aprés vérification des éléments saisis, cliquez sur le bouton
« Valider » pour confirmer |'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

T o AU A
» Une fois votre produit ajouté et inscrit dans la démarche Nom
e e de marque, vous accédez a la page listant les étapes de
i complétion de la candidature.
» Pour accéder a la candidature et compléter I'étape de
recevabilité, vous devez cliquer sur le bouton « Candidater ».
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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

Candidature

...........

1 Recevabilité

1. Informations du responsable légal de Ventreprise

C——— Em—
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1. Complétez le formulaire de recevabilité en renseignant :

Les informations du responsable légal de I'entreprise ;
Les informations du contact de I'entreprise ;
Les informations de I'entreprise ;
Les informations du produit ;
Le choix de profils du produit pour la certification qui détermine les
exigences pour lesquelles il faudra apporter des preuves de conformité ;
Les éventuels composants additionnels aux produits ;
Les différentes pieces justificatives (les pieces obligatoires sont signalés
par un astérisque) :
Documentation fonctionnelle et diagramme d’architecture du
systeme précisant les liens et les types d’informations circulants
entre les différents composants du systeme *,
Attestation de protection des données personnelles *,
Attestation de conformité HDS et certificat HDS de I'organisme
hébergeur des données de santé,
Déclaration de conformité CE du fabricant du DM *,
Certificat CE délivré par I'organisme notifié, le cas échéant,
Mandat(s) communiqué(s) par les membres du 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.



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

Candidature

> Aprés avoir vérifié votre saisie sur le récapitulatif, cliquez sur le
pow— bouton « Soumettre votre candidature » afin de soumettre
[ o Y—— votre formulaire de recevabilité aux vérificateurs ANS.

........

Récapitulatif
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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

Recevabilins Convention

Dépée dos prouves

Vos messages

= ‘\.l;__T: PO e e oo LR :v. et g . : in rmmtarmin it s

Accbder o condidehre
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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
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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

. e T
Candidature
FE— ) @
Setion axiganss s Saction ik » Pour chaque exigence, vous devez déposer au moins un
Liste des exigences et preuves a charger fIChIer par preuve attendue
INS 3 - Identité Nationale de Santé - Gestion des éléments constitutils de NS 0/1 comp

INS 3 - Enoncé de l'exigence

by P Hhoca

INS3.1

Scénario - virfier la ragabiité des accés
* Veife la rig e

INS3.1.1

> }
I Choose File ml chosen
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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

Section d'exigences : Section INS

Liste des exigences et preuves a charger

.« Mencpes - StgurduNumiriguesn - Cenfcetien de esnlormid des dipesti midisuy - Slde
S numiriques —-

Candidature

A Y

Reacvabint Converton D pardes preaes

Candda

Sections d'exigence

coformié des diponiths mbdcoux -

Ascidar b o convarsotion

dans o memogerie

® 0 ®e
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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

Choose File | 110 file chosen

& S Cochined Humsrique © Monespace Stqurdubumériqueen - Certfcation de canformite des dispor medicaus
o AN Convergonce ST g - i el ® oA
Candidature
Condidones 1° IOWBSWEUTO
° °
Rucuvabiiné Convartion Db des prow
Sections d'exigence
m—
Secton s St 1001
——
ADM.01.01.01 A 4 modsf
| A ) :
P Locor Toiber - Vérfcoteur aNs e
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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

Doclrine dy Numérique = Monespace - Ségurdv Mumériqueen ~  Carffication do conformité des disposiifs médicaux = Sldo
enSan e numériques téléconsulation

® 0 e

Sl & sy
L. - -_\ Vs Eha“-‘u”': Convergence

» 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.

Formitd doa d 101 I e+ Condidoure volidie
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Sl de téléconsultation

Certification de conformité des Sl de
téléconsultation



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

B AVSEE  comvorgense 7o o e . = o™ es
Systémes dinformation de
Teléconsultation
Q|
#:,.
» Depuis la page de présentation du parcours, sélectionnez
Quest-ce que e référentiel e téliconsultation 2 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 Sl 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

i, Convergen ::,;»u.:':ad Numérique - :.:;upm :::;rauwmmqwn- f::\::::lz'nde(uﬂmmlkd:)duwmh'xmzd\(uu)' ilj:wnwlhhe1 . ® 0 & e
Certification de conformité des 51 de 1. Depuis la page de présentation de la démarche de
télé Itati ore . e 7 Ve .
A e oconsulation certification de conformité des Sl de téléconsultation,
y&h cliquez sur le bouton « Ajouter un produit a la
1 démarche » ;
2. Sélectionnez ensuite :
N : : —— a. un produit existant et passez directement a
o A | oo D+ e et ottt bttt 0 0 o 3 }
I'étape 4,
P N b. ouajoutez un nouveau produit a la plateforme et
: G de des Sl de
Sélactionnez un produit déja axistant o ajeutez un produil pou rsuivez I'eta pe 3 .
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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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» Si vous 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

Convergenc - P 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 Ce
I

N didentficafion [NIL délivi par e
SN
1234634TY

» Aprés vérification des éléments saisis, cliquez sur le bouton
« Valider » pour confirmer |'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

ation de conformité des disposits médicoux - S1de C  ma™ae

P, ASEBR convergence e oen

i » Une fois votre produit ajouté et inscrit dans la
Produit - v1 - 2940 : Certification de conformité des Sl de téléconsultation démarche de certification de conformité des S| de
téléconsultation, vous accédez a la page listant les
S étapes de complétion de la candidature.
i » Pour accéder a la candidature et compléter I'étape de
= recevabilité, vous devez cliquer sur le bouton
« Candidater ».

ture LBFUGFACSS (A compléter )
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Certification de conformité des S| de téléconsultation

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

Candidature

Condidature:

Recevabilité

n” LBFUGFACSS @

Carlificalion de

Dépt ces preuves

ble légal de I'

Accider & la cenversation dans

la messagerie

Retour

Enregistrer comme brovillon
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Etape 4.2

1. Complétez le formulaire de recevabilité en renseignant :
m Les informations du responsable légal de I'entreprise ;

Les informations du contact de I'entreprise ;
Les informations de I'entreprise ;

Les informations du produit ;

Le choix des profils du produit pour la certific

ation qui

déterminent les exigences applicables a votre produit
pour lesquelles il faudra apporter des preuves de

conformité ;

m Les éventuels composants additionnels du produit ;
m Les différentes piéces justificatives (les pieces

obligatoires sont signalés par un astérisque) :
- Documentation fonctionnelle *,

- Mandat(s) communiqué(s) par les membres du

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.



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

Docrine duMumérique  + Moncspace - SégurduNumériuecn «  Corifcoion do conformt des disposii médicae +  8lde .
Canverge: - = = bt « . e " ® o e
en Sarsé cam oo nmiricues liconsibasion
Candidature
Candidature n* LBFUGFACSS @

Recavabilité Dépét des prouves

Browillon envegisteé le 05 janvier 2024 par PierrePierve Durand

» 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.

Récapitulatif

1. Infe fions du ble légal de |'s pri
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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

Side - o
sléconmlihicn ® ”

Aceader & lo conversation dans
la messageric

Al TEBOUREI

Recevabililé accepide
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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

Doetrine du Numérique - Menespaee - SégurduNumériqueen - Carfifieation de conformité des dispositfs médieoux - Side - o
Convergence _caue e P romériaues lecansittion & 0 Fa
Candidature

Candidature n* LBFUGFACSS .

[ Dbt chk v

» Apres validation, par I’ANS, de la convention signée,
S vous devez charger les preuves des exigences de
chacune des sections en cliquant sur le bouton
/ e « 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

Sendidanecs » Pour chaque exigence, vous devez déposer au moins un
R @ —¢C fichier par preuve attendue.

—er vt » 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

e i dépdt de la preuve ;

, m Vous pouvez vous référer au guide d’utilisation du

. dépdt de preuves avec ZED disponible sur la

plateforme.

I Chooss File 1o e chosen l

Section d'exigences : Section ADM
Liste des exigences et preuves a charger

1 - Administrofion, sécurisofion ef tragabilité des dannées du Systéme - Gestion des profils, droits et habiitations - Gestion des profls, droits ef
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Certification de conformité des Sl de téléconsultation Etape 5.3

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

Doctine duMumérique = Monespace - Segurds Huméraueen - Cerbfcabion do conformit des duposifa médicans - S1d - o
Convergense . sonis - Sei e quee I8 dcomnitation 20 ®s

— Accider 3l comversaton danala
ans mesagens
Dépér des prevves

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
S moma seront vérifiées par un vérificateur ANS. Ce dernier validera

Wéconmation

la section de preuves ou vous demandera d’apporter des
modifications aux preuves chargées.

Candidature

Condidatus o" IBFUGFACSS o
e ot e

Rocvabin [P m—

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

Candidature

eclidaboe u° SUGKRMZAKE o
dn licansubaion o
R—

Sactions d'exigence

Sacion NS (Romen)  Sechion ADM

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

Choose File | 110 file chosen

ADM.01.01.01 A 4
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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 Sl de téléconsultation Etape 5.5

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

Froe WS commgomn 2 e e e ® o
» Une fois votre candidature validée, vous recevez vos
B s et s o o 53S0 et s s documents de certification de conformité par mail.
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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.
§ @esante_gouv.fr
-~

in| linkedin.com/company/asip-sante
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