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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 - .
& 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 - v10.2



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 - v10.2
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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.

Doctrine du Numérique en ~ Mon espace - Ségur du Numérique en ~ Certification de conformité des dispositifs médicaux ~

Qe
E le]
T, I\l ‘Ew“mé" e Convergence

Santé santé Santé numériques

\/ > Ségurvague 1 Parcours

> Service d'occés aux soins

Dispositifs métier
» Ségurvague 2
> DPlvague 2

}4— Démarches
> PFlvague 2

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2

Slde v
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 - v10.2

Présentation des
parcours

Suivi de I"activité sur
la plateforme

Accés aux produits
ajoutés sur la
plateforme

—>

—>

Les parcours

Sélectionnez le parcours qui répond & voire besoin

Vos démarches

Vos produits.

Evolve ko mourié d
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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 - v10.2
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Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale

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

Page : Tableau de bord

@ poocy
- AN Convergence
o

Doctrine du Numérique
en Santé

Mon espace Ségur du en - Cerlif de

santé Sonté

des dispositifs médicaux « Sl de

numériques téléconsultation

S

Jo

Les parcours

FEUILLE DE ROUTE
NUMERIQUE EN SANTE

Doctrine du
numerigue en sante

Sélectionnez le parcours qui répond & votre besoin

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

Vous pouvez évaluer la maturité de vos produits & lo Doctrine du Mumérique en Santé définie par I'Etat et définir & la suite votre feuille de route pour
atteindre les niveaux recommandés en réalisant une projection de I'évolution de vos produits

Les 3 étapes & suivre :

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

2. Evaluez volre produit sur les thémes de la Docirine du Mumérique en Santé en répondant aux quesfionnaires liés & I'interopérabilité, la sécurité et

I’ urbanisafion ;

3. Réalisez la projection de votre produtt ofin de dfinir votre feuille de raute pour atteindre le niveau recommendé par la docirine du numérique en

santé.

En savoir plus B

< Doctrine du Numérique en Santé

Men espace santé Ségur du Mumériqus =n Santé Cartification des dispesitifs médicau: 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 - v10.2



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

- A

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

Doctrine du
numérique en sa

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

Les démarches

Man espace Ségur du Numérique en - Cerlifcaion de conformilé des dispasitfs médicoux -
e numiigues

nté

:::::::

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2

» 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

Fiaae AMSEER Convergence

Ajouter um prodat b démorche

Vos démarches Evaluation et projection socles (1)

Stratégie globale

Ev ion et projecti

LI S

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2

» 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  ~ Mon espace  ~ Ségur du Numérique en ~ Certification de conformité des dispositifs médicoux « Sl de . ® 0 s
téléconsultation

santé Santé numériques

Convergence onBanié

Doctrine du Mumérique en Santé > Evaluation ef projection s

Stratégie globale : Evaluation et projection socles

émnec cunrez ennves
Identification de la stratégie globale Qudlification de la siratégie globale Récapitulatif

Les champs abligatoires sont signalés par un astérisque *

Nom de la stratégie globale * Certification(s)

Edicare

Responsable *

guide_user

Vd
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 - v10.2



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 o santé Sonté numériques téléconsultation o
Doctine du Mumérique en Santé > Evaluotion ef projection socles » Edicare

Stratégie globale : Evaluation et projection socles

o O, ®

e éare2 e
Identification de la stratégie globale Qualification de la stratégie globale Récapitulatif

Les champs obligatoires sont signalés par un astérisque *

® Oui on

Vs
| Précédent
. Y

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

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

14 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale Etape 3.4

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

" Doctrine du Numé: v M v Ségur d: - Certifi dy f des di tifs médi Sld
o -\I‘ octrine du Numérique on espace gur du ique en e s dispositifs médicaux e ® 0 S

en Santé santé Santé numériques 1éléconsultation

Jo

Convergence

Doctrine du Numérique en Sanié  »  Evaluation ef projection socles

Stratégie globale : Evaluation et projection socles

- fraeea fnrea
Identification de la stratégie globale Qualification de la stratégie globale Récapitulatif
Récapitulatif
1. Identification ©
lom d sirtégie globale Responsable
Edicare quide_user

e

» A l'étape de récapitulatif, vous validez les éléments renseignés lors de I'identification et la qualification de |a stratégie globale.
» En cliquant sur le bouton « Valider », vous serez redirigé vers la page des questionnaires a compléter dans le cadre de la démarche Evaluation et
projection socles pour votre stratégie globale.

15 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2
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Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale Etape 4.1

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

fon d canformité dax dspasiifs médicous -

égie globale :

Palifique globale 2021

(=)

Récapitulatif

1. Identification

2. Qualification

01, Uentreprise propose d'utres servi

ion et projection socles

,,,,,,,,,,

Polifique globale 2021

A

ices que les produits qu'elle commercialise.

side
[

w0 =e

| Plateforme Convergence -

Guide Utilisateurs Industriels - v10.2

» 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

;;;;;

Questionnaire d'évaluation : Politique globale 2021

o D

B

403 Schéma d architecturs

o~ Sigurde Numérique on Cartfcarion do sorformind des disposiis midicas +  Slds -
S &0

100 %

17 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2

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

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

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

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



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale Etape 5.1

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

18

égie globale : luation et projection socles

Eveluction Projection
Politique globale 2021 . Polifique globale 2021
o ot

44

Récapitulatif

1. Identitication

2. Qualification

1. Uenireprise propose d'aulres sarvices que les produis qu'elle commercialise:

® o oe

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2

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

onfarmite doe disponiif medicous < S1de
Wlésonsuliabon

Résultats d'évaluation : Politique globale 2021

Dernier brouilion enregistré par Yves Durand le 1710822

» 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.

19

17105122

17105122

]

1710522

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2



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

Dactrine du Mumérigue Monespace  ~  SégurduMumiriqueen - Cerfification de conformitié des dispasitifs médicaux -« Sl de v
en Senté santé S numériques téléeonsuliation ® 0

Jo

Convergence

Stratégie globale : Eval et projection socles

Evoluation ermind Projedion A compéie
Politique globale 2021 © & Polifique globale 2021
4/4 Non atteint pour Doctrine du

Numérique en Santé Evaluation et
projection socles

Récapitulatif

1. Identitication

2. Qualification @

O1. 'entreprise propose d'utres services que les produts 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 - v10.2



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

Ségur du Numériqueen - Carification da canf.

armité des dispasifz médicaux

21

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2

» 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

© Menepuee - SégwdyMumériqesn - Cerlficaion de conformit den diroosiif médicavs < Slde - o
sonte Sane numériques eleconsuliaton B0 &

Stratégie globale : Evaluation et projection socles

m 1. Une fois la projection validée, vous pouvez éditer vos réponses en
Politique globale 2021 4 Politique globale 2021 cliquant sur I'icéne (( Editer )).

4/a 2023-Q1 pour Do
en Santé Evaluatior

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

Récapitulatif
; e 3. Vous pouvez également télécharger les résultats de la projection en
o cliquant sur l'icone « Télécharger ».

2. Qualification @

1. Uenireprise propose d'ouires services que les produits qu'elle commercialise

22 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale Etape 7.2

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

..un
[ )

Docirine du Numérique = Monespace ~  Ségurdu Numériqueen ~  Cerfification de conformité des dispositifs médicoux - §1 de -
e
<L Convergence ¢, santé Santé numériques téléconsultation ® 0 F2

Doctine du Mumérique en Sonté » Evaluation of peojaction

acles » Edicors - 882 : Evaluation et projeciion socles » Résulbats da projections  Poliique globale 2021

Résultats de projections : Politique globale 2021

4 wLot/so/a

4o
4 vioz
4510t
4910t
4 s10t

e | | || |1
AQ3.1 Réponse urbanisée aux besoins sectoriels

e —— NEENEN RN
A0BZ.1 sumcsdﬁéb.g jement des Données de Soni -

4

~ A09. Sécurité opérationnelle
ettt EEEEE NN
AD9.2 Gestion des incidents

Légends
Maturité trés faible Maturité foible Maturité moyenne Maturité forte critére non applicable
Maturité rés faible et ciblenon  Maturité Faible ef cible non Maturité moyenne e cible nan Maturité forte et cible non
applicable applicable applicable applicable

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

23 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2
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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 - v10.2



Evaluation et projection socles pour un Produit

26

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

Vos produits

Sélectionnez un produit déja existant ou ajouter un produit

Rechercher un prodult par nom ou référence

Q Rechercher

A
@ Ajouter un produit
. J

VS i c Doctrine du Numérique Mon espace Ségur du que en Cerfification de des dispositifs médicaux Slde o e
- e ONVErgence  ensanté santé Santé numériques téléconsultation s
Vos démarches
Afficher 10 ~  lenirées Rechercher :

R&f.

produit - Produit Version Parcours Démarche Questionnaires Statut

926 + test produit 2 s » Référencement sans échange de données 4 (A complérer )

1925 » test produit 1 1 Ags » Référencement sans échange de données 4 (Terminé )

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2

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

D
Bt ANEE  convergence 1

" i ® 08 &
e s s » 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
e avez I'intention d’inscrire votre produit. Votre réponse est
enregistrée a titre indicatif. A la suite de la création de votre
y produit, vous pouvez le rattacher aux démarches applicables a votre
produit.

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

Descripfion du produit *

Votre intérét pour les dispositifs de réfé et/oude

Par quels dispositfs de réfé

27 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2



Evaluation et projection socles pour un Produit

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

28

Comverges -
s+ Vo cotlogue prox Aot produn
Ajouter un nouveau produit
|dentification du produit
Mo d produt Version Type d proit
Produit ~0.1 socle

N° didenification NIk délivié per e
DA
1234654TY

Cartficafions
Cerification 01 - Cerfification 02 - Cerfification 03

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

Por qu ni ef/ou de cerfifcation &fes-vous inféressé pour e produit 2

Aucun disposiif idenfiié pour ls moment

® 028

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2

Etape 1.3

» 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

Docirine du Numérique . Mon espace -~ Ségur du Numérique en =
Convergence o d " - “

n Santé santé Santé numériques

Produit ajouté

Cerfification de conformité des dispesitils médicaux ~  Slde

téléconsyltation

Etape 2

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

| Voirtous vos produits )

Voir le produit ajouté )

Commencez une démarche

Choisissez une dé he pour éter les q associés

Nouvelle démarche « Doctrine du Numérique en Santé »

Choisissez votre démarche

Doctrine du Numérique en Santé Mo

Téléexpertise

Réussir
ensemble
arFUlefo:f O ES%Q@

» 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 - v10.2



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

Dectrine du Numériqu » Evaluaion et projection sodles » Produi - v0.1 - 2682 : Evaluation ef projecion

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

Informations importantes
e

Evaluation A compléter Evaluation A compléter

Interopérabilité 2021 Urbanisation 2021

Docirine dv Numérique = Monespace - Ségurdu Numériqueen - Cerffication de conformibé des disposilifs médicaux. 5l de
© ensene 5 sélaconsulotion

Qualification

Questionnaire de qualification

Questions sbligatsires renseignés

o/n

Evaluation

Sécurité 2021

A compléter

30 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels -

v10.2

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

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

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

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



Référencement au catalogue de services de Mon espace santé Etape 3.2

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

31

Page : Qualification de qualification

Vosproduils » Vol colologue prodls » Prodk 0.1 - 2745+ Gualficafon i produit

Qualification du produit

Les champs cbligotaires sont signlés par un asiérisque "

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2

» 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

Convergence wats Sané ==, téléconsultation

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

Qualification ( Terming )

Vous pouvez maintenant compléter les quesionnaires hémofiques odapiés & vere produt
Questionnaire de
« Evalution Interopérabilié 2021 qualification

Questions abligafaires renseignés

wm

E
« evalustion Urbanisation 2021
« evalustion Sécurité 2021

o

+ Projectioninteropérabilité 2021

rbanisation 2021

« Projactionsécurité 2021

Evaluation Evaluation Evaluation
Interopérabilité 2021 Urbanisation 2021 Séeurité 2021
[— [TSR—. —
om o5 0/36

Ce quesiionnaire est commun & plusieurs Ce questionnaire est commun & plusieurs

po

Dechrine duMumiriqus  ~  Monespace - Sigurdu Numérique en Carfification de conformité des disporiifs médicaus < Slde =
n Sanié
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» Une fois que vous avez complété le questionnaire de qualification,
vous pouvez compléter les questionnaires d’évaluation et de
projection de la démarche :

Evaluation « Interopérabilité » ;

Evaluation « Urbanisation » ;

Evaluation « Sécurité » ;

Projection « Interopérabilité » ;

Projection « Urbanisation » ;

m Projection « Sécurité ».

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

o des e e S o ol g

Dochrine dy Numériqueen Serté » Evslusion o projacton socles »  Proc eapie) v0.1 - 2745 Evalustion et proechion sscies » Quesionnaire diévaluckion  Ineropérabilie 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.

\ » 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 ».

100 %

. o
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Evaluation et projection socles pour un Produit

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

34

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

1.

Doctrine du Numérique

Convergence oo

Evaluation

Interopérabilité ’
2021

Critires

Niveoy dfauto-&volugiion
n/n Mon atteint pour
Doctrine du

eignés

Mumérique en Santé
Evaluation et

projection socles

Ce questionnaire est commun & plusieurs

parcours

Ca quastionnaire ast commun & das démarches
des parcours Docirine du Numérique en Santé et

Les réps ppariées dans

émarche seront reprises pour

les autres démarches.

=)

Mon espace Ségur du Numériqueen ~  Certification de conformité des dispositifs médicaux sl de

santé Santé numériques

Evaluation A compléter
Urbanisation 2021
Criféres renseignés
0/5
Ce questionnairs est commun & plusieurs
parcours

Ce quesfionnaire est commun & des démarches

des

Mon espace santé. Les réponses apporiées dans

octrine du Numérique en Santé et

le cadre de cette démarche seront reprises pour

e ouires démarches.

téléconsultation

bt
Sécurité 2021

Crfbres renseignés

0/36

Ce questionnaire est commun & plusizurs
parcours

Ce quesfionnaire est commun & des démarches

des parcours Docirine du Mumérique en Santé

Mon espace santé et Ségur du Numérique en

s dons le codre de

cette démarche seront reprizes pour les oufres

Sonté. Les réponses appor

démarches

Q

5.4
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Une fois le questionnaire « Interopérabilité » évalué, vous pouvez éditer vos réponses en cliquant sur I'icne « Editer ».
2. Vous pouvez accéder aux résultats de I'’évaluation en cliquant sur le bouton « Voir les résultats ».
3. Vous pouvez également télécharger les résultats de I’évaluation en cliquant sur I'icone « Télécharger ».

Etape 5.1



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

- - - C e . .
o Bar " L " B T e i o

B ANER comorgone

Résulrars d'évaluation : Interopérabiliré 2021

Dermar Broullion enrepistrs par Y¥es Durand ks 1710522 DeITIire T9pONS A Valloss par Y¥as DUTaNd b 1710522

» 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 duparitie médicoux - Sl de

[T oo Dodrine duNumérique  +  Monespace . °
B ASHE convergence T - it ® 0 A
FS— S Py
Interopérabilité Urbanisation 2021 Sécurite 2021

2021
0/36

Projection A compléter Projection

Interopérabilité 2021 Urbanisation 2021

£y Afmdepro
vous o

A compléter

Ce questionnaire est commun & plusieurs

Projection
Sécurite 2021
A Ande

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2

» 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

Docirine du Numérique - Mon espace - Ségur du Numérique en - Certification de conformilé des disposilits médicaux -« Slde -
. g o . ! 7o ® 0 fe

en Santé canié San numériques télécansultotion

7 » Le questionnaire de projection présente les mémes sections et

BT critéres 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
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 ».

2c 0w questionnaire Inferapérobilié 2021 vasdée le 28 juin 2022 por PerrePierre Durand

£08.3 Référentiel dinteropdrabifté (tansport)

L Enregisirer comme brovillon )k Enregistrer et demander validation D
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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

Evaluation

Projection

Interopérabilité

Projection Asompléfer

Urbanisation 2021

A A

Monecs - Ségurds Nomsrecn « Catfton de conlomtdes dpet e+ S1de : .
Sa  nemen aves eliconsulaion ® 0 &8
Evelusion Ercloaion
Urbanisation 2021 Sécurité 2021
Criteres renssignés Cribres renseignés
o/s 0/36

Ce questionnire est commun & plusieurs

Sécurité 2021

[ Ain de procé

38
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Etape 7.1

» 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 ».



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

Page : Feuille de route du produit sur le questionnaire Interopérabilité

Etape 7.2

IR S e Docirine du Numérique = Monespace = Ségur du Numéri
',fi?‘ﬁn'“"‘ \'\.E..=...-o Convergence . coms sonté Sonté h

Certification de conformité des dispositifs médicaux ~

numériques

Sl de . QQS&

téléconsultation

Docirine du Numérique an Sonté > Evaluation et projection socles > Careoptim - v0.1 - 883 : Evaluafion e projection socles

Résultats de projections : Interopérabilité 2021

4 rror/s0/a

4 ezt
o raot

v A08.2

¥ A08.6 Référentiel diinteropérabilité (test]

~ A0, Terminologies de santé

‘

Légende

> Résuliots de projactions

Maturité frés faible Maturits faible Maturité moyenne Maturité forte

PR

: Interopérobilité 2021

qoz00

" AR Bl e i) III_II-II_I
" A3 i gt lll_ll-ll_l
et L | L L]
« I

Al0.] Récuném jes nomenclatures sur une sc\m:e
AlOZUhlwl n des nomenclafures de [AMS .. .-

crifére non applicable

4 ot

» 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 duMumiiaue - Moneipoce - Sigurdo Numdrique en +  Corifcabon de conforrb des disposih médicaus < Sl de .
o S s Sann numériques tléconsuhetion =0 fe

Votre catalogue produits

e » Dans le cas ou votre produit est destiné a des
. k " usages de télésanté (téléconsultation,
Réf. produit Type Parcour: Action:

: téléexpertise ou télésoin), vous pouvez l'inscrire
— dans la démarche dédiée et compléter le
guestionnaire attendu.

Careoptim - v0.1 - 883

Dodtrine du Numérique en Santé

1. Depuis la page Votre catalogue produits,
o o#a sélectionnez votre produit.
2. Depuis la fiche produit, cliquez sur le bouton

Démarche. Quest Démarche Questionnaires  Statut Adions

Docina duNumésique - Manespace - Sigurc NunWgueen - Carlication de conformi des disposifls médicaux -
nurmiriauss

nsems sanié sents

Nouvelle démarche « Doctrine du Numérique en Santé »

Choisissez votre démarche

ey

Telsecnshatien

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2

« Nouvelle démarche ».

3. Sélectionnez la démarche qui répond a votre
besoin (Téléconsultation, Téléexpertise ou
Télésoin).
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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 Tableau de berd Vas produits v Dodtrine du Numérique en Santé ~ Maon espace santé ~ Ségur du Numérique en Santé « Ceriification de conformité des dispositifs médicaux numériques ~ ® L B

Jo
]

Les parcours

Sélectionnez le parcours qui répond & votre besoin

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

Vous pouvez évaluer la maturité de ves produits & la Dodirine du Numérique en Senté définie par I'Etat ef définir & la suite voire feville de route pour

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

Les 3 étapes & suivre :

1. Ajoutez un produft ou sélectionnez un produit que vous avez déja existant ef ratiachez-le & la démarche d'évaluation et de projection ;

2. Evaluez votre produit sur les thémes de la Docirine du MNumérique en Santé en répendant aux questionnaires liés & linteropérabilité, la sécurité et
Doctrine du l'urbanisation ;

numérigue en santé 3. Réalisez la projection de votre produit afin de définir votre feuille de route pour atteindre le: niveou recommandé par la doctrine du numérique en

santé

En savoir plus D
< Dodirine du Numérique en Santé Mon espace santé Ségur du Mumérique en Santé Ceriification 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

L2
msTine .\.l: é‘,ﬁ'ﬁ?‘“‘ Convergence Tableau de Vos ~  Docirine du Mumérique en ~  Mon espace ~  Ségurdu Numérique en ~  Ceriification de conformité des dispositifs médicaux N &« 0B 8 @
aetimnemen B A8 A 9 bord produits Santé santé Santé numériques al

Les parcours

Sélectionnez le parcours qui répond & votre besoin

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

e s b e e e e degradb e da ien csremner e prr e AR Al vt e c it 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 étapes & suivre :
Réussir
ensemble 1. Ajoutez un produit ou sélectionnez un produit déja existant et rattachez-le & la démarche Référencement guidé ;

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

E 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 dispositif.

NB :3i vous avez déja ratraché votre produit & lo démarche Référencement sans échange de données t/ou & ko démarche avec échange de
Gonnées, vous pouvez finaliser la compléfion des

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

et ensuite les résultats au GIE SESAM-Vitale pour candidater

» 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

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Présentation du parcours Mon espace santé

. AN Converganea :::.,_:. ::“h. ‘n:drs;:a.m-.'n...... ,\::-..;:_ N S'ngs.:rj:l\w-iﬂlm . :;f:"::::ﬂl:nmamfﬁ . @A s®
Réussir
ensemble
» Depuis la page de présentation du parcours, vous pouvez
sélectionner la démarche « Référencement guidé » en cliquant sur
Qu'est-ce que Mon espace santé ? Ia ﬂéche en bas de Ia page

Corsubar Pt 23 uin 2022 ﬁ

La démarche
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Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé

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

46

o0 de

Tilie AWSEER™  Convergence L

Référencement guidé

é

Comment compléter cette démarche ?

lues dans cette section la conformité de vos produits aux critéres du

s do Mon espace santé

® 0832480

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.

Tablemude Ver o Docrineds [ o sigurde

Mon espace sanié 1 Référencement guidé + Nowelle démorche

Nouvelle démarche : Référencement guidé (nouveau)

Sélectionnez un produit déja existant ou ajoutez un produit

Rechercher un p roduit

Produit v0.1

Pisrre DURAND Socle

=5):-

- .\s‘-::ﬂ.?."‘"; Convergence  bord produse  Humérique en Samé. espoce umiriqus &0
-
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Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 3.2

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

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

Type de produit *

¢ &ideniifiation (NIL délivré par le CNDA] Respansable *

Description du produin *

2 » 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

7 produit, vous pouvez le rattacher aux démarches applicables a votre
produit.

_— T o » Les champs NIL et Certifications sont facultatifs, les autres champs

|W ' sont obligatoires.
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Récapitulatif de la création du produit

Takleay

. ve - o e
. .\h'-:m*'; Convergence debord  produn  Numdrigueen espace Numérique en ® 08 2 0@
somé e samé
produits » Vore cotdogue produts  Ajout produt
Ajouter un nouveau produit

|dentification du produit @

Mo d produt Version Type d proit Description

Produit ~0.1 socle

N° didenification NIk délivié per e
DA

1234654TY
» Aprés vérification des éléments saisis, cliquez sur le bouton
Ceriification 01 - Cerfification 02 - Certification 03 . . . .

« Valider » pour confirmer |'ajout de votre produit.

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

Por qu ni ef/ou de cerfifcation &fes-vous inféressé pour e produit 2

Aucun disposiif idenfiié pour ls moment
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Fiche du produit

® 08 &

Exporter la fiche produit

M
Réussir
ensemble

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

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

Choisissez voire démarche
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Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 3.5

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

Souhaitez-vous évaluer votre produit en tant qu‘éditeur 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 [les éditeurs producteurs) produisent une solufion socle dite « solufion en fenétre modale vous permet de I'inscrire en marque blanche.
marque blanche » qui a vocalion & étre exploitée par d'autres éditeurs (les éditeurs Dans cette Section, nous considérons Ie cas d’une solution
distrib ). 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 @

| ® e veux féroncer un produit unique {cos nominal) |
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Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 4.1

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

Mon espace santé  »  Référencement Mon espace santé guidé (nouveau) > Référencement Mon espace santé guidé (nouveau) : Produit - 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 - vO.1 { A compléter ) .. .

rocut \conpiéer) administrative.

i(h imini: i i Q i ‘EJ s 7. . . . .

riche cdmiel ‘ » Pour démarrer la complétion de la fiche administrative,
A compléter - -

cliquez sur le bouton « Démarrer ».
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Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 4.2

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

Convergence ::::;'“'"“”“”‘”“"'” N :’h;““’ - :jg"“”“”‘"““"” N f:::::::"“""’“”‘"""”‘""“‘“"'"‘“"""‘ N ;‘I::M‘“M;M Tom ooy
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 Iformsions du produt juridiguement I'entreprise.
v » Vous devez compléter ce formulaire pour candidater. Vous
— pouvez enregistrer un brouillon et apporter des
e modifications a votre saisie avant toute transmission aux
vérificateurs.
2. Description de la structure porteuse du produit .
[ ————- [E— e
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Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 4.3

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

» Une fois la fiche administrative complétée, vous devez la
transmettre aux vérificateurs. Pour cela cliquez sur le

Transmission de la fiche administrative

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

SESAM Vitale 7 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

administrative ».

» Une fois la fiche administrative transmise, vous ne pouvez
plus éditer les réponses fournies, vous pouvez uniqguement
les consulter.
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Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé

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

54

1 Mioe mpecstomi . Riencomeet e sopoes 1 it {samanul + rochit 0.1 - 00 Afkrencaman Wi sz s gud leoemn] »

Produit - v0.1 - 3110 :

Fiche adminisrative Canvention

BTN

ilicemulasion

L=
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Etape 4.4

» Apreés transmission de votre fiche administrative, vous
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
électroniquement la convention de référencement.

2. Apres envoi de la convention, votre démarche est au
statut « Convention a signer ». Vous procédez a sa
signature en ligne. Les vérificateurs Mon espace santé
accusent réception et débloquent votre acces aux
questionnaires de référencement.



Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 5.1

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

&
=3
)
Jo

» Une fois votre convention signée et validée par les
e ® vérificateurs, vous accédez a la page listant les
comenien Gueomsie guestionnaires dont la complétion est requise dans le cadre
de cette démarche :
b o e s i) = 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
== o S = rendue possible aprés la premiére validation du
TRt S jizaiin e questionnaire d’orientation.
2 » Pour démarrer la complétion du questionnaire d’orientation,
cliquez sur le bouton « Démarrer ».

* Consulter lo FAQ Mon espoce sants guids

Evaluation i Evaluation Acompléter Evoluation

Ethique Mon espace santé RGPD Sécurité pour les échanges de données
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé

Page : Qualification d’orientation

Tobleouds  Vos - Docrinedu
.\.:z:‘:s,-»«; Convergence bord produits Numérique en Santé

1.Le service, pour lequel veus candidate.z au référencement Mas, estil un disp ositf médical 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 * @

56
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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.



Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 6.1

57

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé

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

Evaluction i campléer) Evalustion (congliier)
Ethique Man espace santé RGPD

Yypssde documen dipos
o/m 0/3

Questionnaire
darisntation

33/35
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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 maniére.



Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 6.2
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Evaluation du produit sur le questionnaire Interopérabilité

® @S

Relour\\ | Enregis!rer[Dmmehmmi“on\‘ Enregisirer et demander validation | Valider
\. S
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Le questionnaire présente des sections qui regroupent différents
criteres.

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

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

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

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

Si vous souhaitez compléter le questionnaire en plusieurs temps,
vous pouvez cliquer sur le bouton « Enregistrer comme
brouillon ».

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

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



Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 7.1

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

umériqueen - Moncipece  +  SégurduMumériqueen - Cerfifcalion de conformilé des disposilfs médicaux - Sk
n nomérique:

o - [
anté iques Héléconsyltation ® Q0 g -

o (] @

Fichs administrative Convention Questionnaires

o . 1. Une fois le questionnaire « Interopérabilité » évalué, vous
Sunsterors e pouvez éditer vos réponses en cliquant sur 'icone « Editer ».
i 2. Vous pouvez accéder aux résultats de I’évaluation en cliquant

sur le bouton « Voir les résultats ».
3. Vous pouvez également télécharger les résultats au format
Excel de I’évaluation en cliquant sur I'icone « Télécharger ».

) Eroluotion (ocarmpler)

2 )
Evaluation Evaluation Evaluation
Ethique Men espace santé RGPD Sécurité pour les échanges de donndes
o/ 0/3 0/1
=
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé

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

Resultats d'évaluation : Interopérabilits 2021

e O ae— T S e m——

| Plateforme Convergence -

Guide Utilisateurs Industriels - v10.2

» 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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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé

Etape 8.1

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

velucton
Interopérabilité -

2/2

Urbanisation

Maturité Sécurité R

Crbdres renseignis

23/23

Ecluaion Evluaton Evaluaion

Ethique Mon espace santé RGPD Mon espace santé Sécurité Mon espece santé pour les
échanges de données

Crtbres renseignés Types de documents déposés

o/m 0/3

Tobleoude Vi Doclrine du © Mon . Sigurds
Convergence  bord produils  Mumérique en Samt space Numériqus 2n ® 08 2 0
santé Santé
Jpace sanié
Produit - v.0.1 - 2681 : Référencement guidé (houveau)
vcluaion P

» 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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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Evaluation du produit sur le questionnaire Ethique Mon espace santé

62

Séger de

Questionnaire d'évaluation : Ethique Mon espace santé

SF_CON Contenu médical éditorial ou lié aux données de santé de I'utilisateur
BLO : Qualité d

0%

Retour \\ ‘ Enregistrer comme brouillon \‘ Enregistrer et demander validation
. J
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Etape 8.2

» Le questionnaire présente des sections qui regroupent

différents criteres. Pour chaque critére, vous devez indiquer si
votre solution est conforme ou non conforme et vous pouvez
ajouter un commentaire dans le champ de saisie dédié.
Au niveau de chaque critére, sont indiqués la nature du critere
(Obligation ou Option) et les conditions d’affichage.
Les preuves déposées sont affichées en colonne a droite de la
zone de dépot.
Vous pouvez archiver des preuves en cliquant sur la croix qui
est a droite du nom du fichier. Elles peuvent alors étre
consultées dans la rubrique « Voir les preuves archivées ».
Afin de valider le questionnaire, vous devez :
m Apporter une réponse a tous les critéres du
questionnaire,
m Pour tous les critéres répondus « Conforme », charger au
moins une preuve par type de preuve attendu.
Une fois que tous les critéres sont complétés, vous pouvez
valider la complétion du questionnaire en cliquant sur le bouton
« Valider ».



Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 9.1
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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

Tableoude Vi ion . Sigurdy
i VS R Convergence  bord produits :::'n:z ;\::::'N'quzen ® 08 o8 6
Produit - v.0.1 - 2681 : Réfé guidé ( )
Evaluation Evaluation Evaluation
Interopérabilité @4 Urbanisation Maturité Sécurité Z 4
G G Sy » 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 ».

[o— f— Eveluion
Ethique Mon @4 RGPD Mon espace santé Sécurité Mon espace santé pour les
espace santé ) &changes de données

coments dposé:

n/n

Types
0/1
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Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 9.2

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Evaluation du produit sur le questionnaire RGPD Mon espace santé

Questionnaire d'évaluation : RGPD Men espace santé

® 08 20

RGPD Mon aspace 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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Référencement guidé au catalogue de services de Mon espace santé Etape 9.3

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

Questionnaire d'évaluation : Sécu

Mon espace santé pour les échanges de données

w0 B9
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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 Etape 10.1

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé

Page : Liste des questionnaires destinés au produit

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

. Docrine du Numdrigue an «  Menespace  ©  SégurduMumiriqueen +  CertFeclis
ONVErIENCS  sane santé Santé numirique:

Produit - v0.1 - 3100 : Référencement Mon espace sante guidé (nouveau)
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» Aprés avoir complété les questionnaires de la démarche

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

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

Doctrine du ~ Mon © Segurdy

Convergence  Numérique en Santé espace MNumérique an
santé Samé

~  Certification de conformité des disposiifs  « 51 de

médicaux numériques téléconsultation

® 0 @

E1ape | Erapez
Fiche administrative Convention

Gérez vos dossiers d'évaluation

Vous pouvez consulter les dossiers que vaus avez déja générés. i vaus apperiez des madifications cux

questionnaires vous devez générer un nouveau dossier d'évaluation.

Une fois un dossier généré, pour candidater ou cotalogue de services de Mon Espace Sans

sa référence por e

Enazea
Questionnaires

[ Voir votre dossier ‘
\

: ) Générer une référence de dossier d'évaluation
(@ Le dossier d'évaluation regroupe et fige I'ensemble des réponses exprimées dans les questionnaires validés pour

le produit & un instant donné.

Informations importantes

Vous avez finalisé la complétion dy quesfionnaire d'orientation.

Yous pouvez maintenant compléter les questionnaires thématiques adapiés a votre

produit

Aprds avoir finalisé la complétion des questionnaires, vous devez générer la

N . e =~
Orientation (Termine |

0 - (Y
Questionnaire g &

d‘orientation

Questians obligatoires renseignées

32/32
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Etape 10.2

» Une fois votre dossier créé, vous avez la possibilité de

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
indiquer aux équipes de référencement de Mon espace
santé le dossier avec lequel vous souhaitez candidater.
Vous avez la possibilité de générer un dossier
d’évaluation dés la complétion des 3 questionnaires

« Interopérabilité », « Urbanisation » et « Maturité
Sécurité ».

A noter : la complétion de I'ensemble des questionnaires
et la génération d’une référence d’un dossier d’évaluation
qui contient I'ensemble des réponses aux questionnaires
applicables sont nécessaires pour finaliser votre
candidature.
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Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement guidé
Page : Dossier d’évaluation

Doctrine du v Mon v Ségurdu

conformité des disposifis  ~  Slde

Convergence  Numérique en Sané sipace Numdrique en g Hlsconsuhation ® N P e
santé Santé
Mon espace santé  + Référancamant Mon espaca santé guidé (nouvaau) > Produit 4 - 4 - 3097 : Référancement Mon espace santé guidé {nouwveau) » Questionnaires 3

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 nouveoy dossier d'évaluation Générer une référence de dossier d'évaluation
Une fois un dossier généré, pour candidater au catalogue de services de Mon Espace Santé, vous devez transmetire sa

référence par e-mail aux dquipes de référencement du GIE SESAM-Vitale & Fadresse a-mail referancemeni@mes.sesar-

vitglefi &9
Dossier d'évaluati
ossier d evaluarion L, Télécharger
Informations du dossier de la solution du distributeur Men dossier candidat
Numéra du dossier Créateur du dossier Date de créafion Haure de création
NB3970202407081627 PierrePierre Durand 08,/07/2024 ez | T

Candidater

Informations produit
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» Depuis un dossier d’évaluation créé, vous pouvez

consulter les informations du dossier créé (référence de
dossier, créateur du dossier, date et heure de création),
les informations d’identification de votre produit ainsi
gue vos réponses apportées aux questionnaires validés.
Pour candidater au catalogue de services de Mon espace
santé, vous devez sélectionner la référence du dossier
avec lequel vous souhaitez candidater depuis la rubrique
« Mon dossier candidat » et cliquer sur le bouton

« Candidater ».

» A noter : vous ne pouvez candidater qu’avec un seul

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

Dodirine du ~ Mon « Ségurdu Corfification de conformité des dispositifs  ~  Slde .
e Convergence  Numériqus en Santé aspace Numériqua sn médicoux numériques téléconsultation ® O o
santé Santé

> Raférancement Mon sspace santé guidé (nouveau) > Produit 4 - 4 - 3097 : Référancemant hMon espace santé guidé (nouveau) > Questionnoiras  »

Mon sspace santé

Dossier d'évaluation

Gérez vos dossiers d'évaluation

Vous pouvez consulter les dossiers que vous avez déja géndrés. Si vous opportez des modificafians aux questionnaires vaus
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-Vitcle & I'adresse e-mail referencement@mes.sesam-

vitoler &

@ 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.



70

\'s

AGENCE
DU NUMERIQUE
EN SANTE

La transformation commence ici ©

® g

)

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

Convergence - . . L L
9 en Santé santé en Santé médicaux numériques

Les parcours

Sélectionnez le parcours qui répond & votre besoin

Ségur du Mumérique en Santé vague 2

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

~ Slde - ® 0

téléconsultation

s le cadre du référencement Ségur vague 2 avec financement SOMS, vous avez la possibilité de faire référencer votre solufion, qu'elle ait &té 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

ormités aux exige! éférencement Ségur ;

Financeé par
PUnion européenne
NexiGeneralionEU It ensuite examinées par |'équipe ANS.

cement oblenu, vous recevrez I'attestation de conformité

2

Doctrine du Humérique en Santé Mon espace santé Ségurvague 1 Ceriification de conformité des dispositifs médicaux

<
 ([ED)

le & lo démarche de référencement ;

& volre enfreprise ef & la solufion logicielle & référencer ;

5l de télé ltati

Etape 1

» Une fois connecté, depuis le tableau de bord, sélectionnez le parcours « Ségur vague 2 » (1) et cliquez sur le bouton « En savoir plus » (2) pour

accéder a la présentation du parcours.
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Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2
Page : Présentation du parcours Ségur du Numérique en Santé vague 2

Docrine du tumériqueen -~ Monespoce -

Ségurdu umériqueen -
Santé santé Santé

Certification de conformité des dispositifs médicaux ~ +  Side

mriques \ionsihaton | ® O 8

Jo

Convergence

Ségur du Numérique en Santé
vague 2

Depuis cette saction, vaus p

référencement Ségur du Nur

rer I'ensemble de vos demandes de candidature aw

- Financé par
b . ,
gl |'Union européenne
ahs NextGenerationEU

Qu'est-ce que le Ségur du Numérique ?

Les DSR

DPI Vague 2 PFl Vague2
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Etape 2

» Depuis la page de présentation du parcours, sélectionnez
la démarche DPI Vague 2 en cliquant sur la fleche en bas
de la page.
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Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2
Page : Présentation de la démarche DPI Vague 2

A u p' % A i 8

s o 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 » ;
ot i e v ik e e et OF o 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,

Tobleay de. Ves «  DocirineduNumériqueen -  Monespace  ~  SégurduNumériqueen - Cerfificalion de conformité des dispositfs médicaux .
i i > exp ] Cl P ®m 0 & 2

Convergence
b produits Santé santé Santé numériques

Sigurvegue2 + DPI » Neuwells démarchs

Nouvelle démarche : DPI

Sélectionnez un produit déja existant ou ajoutez un produit

Recher Recherch
Solution d'éditeur vl NS vl NT vl Nom19 (copie] v00
producteur
Responaable Type do produi Respansable Type de prodil Respansab ype do produil
Responsable Type de produt _—
FiarraFiorre Socle FierraFiorrs Option PiorrsPiarre Sode
PierrePierre Option Durand Durand Dursnd

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

Doch
Convergence Hum:

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

s chomsoid: -~ 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) Rezponzable *

ierre DURAND

Descripfion du produit *

Votre intérét pour les dispositifs de réfé et/ou de

Par quels dispositfs de et et/ ou de ceriification ares-v:

fié pour le moment
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Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2
Page : Récapitulatif de la création du produit

Docrine du - Men - Ségurdy
Convergence  MNumérique en Sanié

de conformité des dispesilits - Slde

ques ldiconsiion ® O P 2

Ajouter un nouveau produit

Identification du produit ©

123454789

» Apres vérification des éléments saisis, cliquez sur le bouton

Cerfification O - Ceriification 02 - Cerffication 03

« Valider » pour confirmer |'ajout de votre produit.

et/oude

intéressé pour |2 produit 2
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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 référancement DP!

va2 ci-dassous {ou consulter la charte via ca lisn [7 | at accaptar catie damiire an cochant la case & cochar ci-dessous.

» Pourinscrire votre produit a la démarche de candidature DPI
.\.!; Vague 2, vous devez préalablement :
B eemaue 1. Prendre connaissance de la charte de référencement
R e DPIVague 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 ceffe case, nous, soussignés, exprimons nofre engagement & respecter les fermes ef condifions préseniés. prOd u |t »
B En acceprant les fermes de cette charte, nous affirmons notre valonté de respecer les principes énoncés, de collaberer de manizre

constructive et de traiter les utres parties avec respect et &quité. Nous nous engageons &galement & maintenir la confidentialité des

informations qui peuvent &ire partagées dans le cadre de cefie collaboration

Annler linscription du produit
l Valider Finscription du produi |
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Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2
Page : Tableau de bord de la candidature au référencement DPI Vague 2

Dociine du Numérique en «  Monespace - Sigur du Nemériqueen
Convergenee .. Sonié

ot des diposiifs midicax « e -
- S ® 0

Ségurvogue2 » DFl » Procuit-vO.l - 3237:DFI

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

Condidaurs WUBSGRAMGH : de complétion de la candidature.

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

. s Dipordes Gomer

e candidature administrative, vous devez cliquer sur le bouton
© ~ © « Démarrer ».

Produit - v0.1 - 3237 : DPI
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Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 2 / Démarche : DPI Vague 2

Page : Candidature administrative

Questionnaire d'évaluation : DPI

idoture n* WUBSGXAMKH Accéderdla
Pl . s s conversation dans la
Candidature Ehgibiing Dépit des pravves

administrative

mesogerie

2. Informations du contact pour le référencement

2 pr—) (S ——

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

®

Email de la personne & contacter dans le cadre du référencement *  Téléphone de la personne & contacter dans le cadre du
@ référencement * @
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Etape 4.2

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

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

Pages : Eligibilité

Doctrine du - Mon - Ségurdu . Certificati
AWSEBE  Convergence  Mumérique onSrié wspoce Numirique anSanté  midica

v0.1-32370M1 5

Questionnaire d'évaluation : DPI

ST —— o —

Candidature : D! e we
Candidature Ehigibilit Dépét des prauves
administrafive

1. Informations CNDA

123456789

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

Glissez-déposez volre fichier ic

Muméro d'dentification Editeur (NIE délivré par le CNDA) * Muméro dldentification Logiciel (NIL délivré par le CMDA) *

Slde v
téléconsultation ®

Ajouer un collaborateur

Uétape « Eigibilte » est completés &

25 %

o =

Jo

Y
| Retour |
\ J

| Enregistrer comme brovillon

=~
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>

Etape 5.1

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

Les informations CNDA ;

Les informations du logiciel ;

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

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

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

-

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

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

wiin.io

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

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

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

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

vos profils sélectionnés

~

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

Questionnaire d'évaluation : DPI

S— o —

Candideture gl
administrative

inforsmations utles

1. Informations CNDA

Logciel (1L dilies par ls CHDA) *

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

Accider bl
convanction doss bo

® 08 25

(=)

| 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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Référencement Ségur vague 2 — DPI Vague 2

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

Pages : Dépot des preuves

Télécharger le guide pos-&-pas IMS version éditeur 4,

Mon esp - SagurduNumériqueen -  Cerbfication de conformité des disposiifs médicoux - Slde B
santé Sonte nomériques \liconsultation ® 008 2~
on FrodulDPl- 1-2065 DPl vague 2+ Gueionncire divclcfions DPY
Questionnaire d'évaluation : DPI
. o—o G
e ez awes
Con Comdatwre. Eligibilite Dépét des prewves Convention
administrative
Chapitres d'exigence
Gestion de I'ldentité Nationale de Santé Gestion et portage des documents de santé
0/20 preuves chargées 0781 praves chergées
g
Consultation et Alimentation du DMP / Mon espace Gestion de la MSSanté ( Sy
0725 sravs chorgis
044 praes chorgies
.t g - ™y
Wisite M35 (. En atiente planification )
. S
Idenifcas
o L'AMS prendro contact avec wous pour déterminer une dofe dintervension.
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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 régles
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

e Engihtng

Chapitre d'exi :Gestionde laM

Liste des exigences et preuves a charger

Accider dla

[re———

1.b N

h .
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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

Questionnaire d'évaluation : DPI
Candidature
administrative

Candidaturs n* JZBSBUZKHZ

Candidoture : DPI

Chapitres d'exigence

de Identite Matianale de Santé

Séqur du Humériquzen -
Samte

Gestion de la MSSanté

0/25 prauves chargées

Certfication de conformité des dispositifs medicoux  ~
numériques

=)
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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 mo A » Dans le cas ol vous devriez apporter des modifications a une
des preuves soumises, vous étes notifié via la messagerie
Ouestionnaive d'évaluarian s DPI interne de Convergence et recevez un e-mail vous indiquant
o ©— 0 — — gu’un nouveau message est disponible dans la messagerie
e R v o s el interne de Convergence.

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

= contenant des preuves a modifier sont au statut « A

modifier ».

s ]| (=) 2. Cliguez sur le bouton « Modifier » du chapitre

2 . correspondant. A noter : vous ne pouvez pas

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

et ' ' 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.

Choose File | 1o file chosen
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Référencement Ségur vague 2 — DPI Vague 2 Etape 7.1

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

0 e Doctrine du - Meon espace - Ségur du Mumérique ~ Certification de conformité des dispositifs - 5l de -
- . Convergence 4 :icue en Sanié santé en Santé médicaux numériques téléconsultation = 0

Jo

Ségurvogue2 s DPl + Produit-v0.1-3237DPl + Quesionnaire d'évaluotion : DPI
» Une fois que le vérificateur ANS valide toutes les
) ° o - preuves déposées, un e-mail est envoyé au responsable
Candidature n* WUBSGRAMKH - Accéderd la e . I . e

légal de votre entreprise I'invitant a signer la

£rare Empen Erases fape s conversation dans la

Concldature: DFI Candidaturs Eligibilita Déps# das preuves Convention J— . .
convention sur la plateforme Yousign.

administrative

Questionnaire d'évaluation : DPI

Convantion & signar

Las &quipes de FANS en chorge da la vérification des candidatures au DSR DPl vagua 2 wous ransmatiront la convantion & signer sur Foutil YouSign
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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

Candideture
administrative

» 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

~ %

Doctrine du Mumérique - Monespace - SégurduMumérigue - Cerification de conformité des dispasiifs - slde - ole
Convergence .. 5on: sonté en Santé médicous nemériques 1élzcansvhation ® Ia)

Ségqurvogue2 » DPl s Produt-v0.1 -3237 0P > Quasionnaire dévalucion : DP|

Questionnaire d'évaluation : DPI

SST— © :

fure coses fuses e e
Condidature - OFI Candidature Eligibilite Dépét des prauves Convention
administrative

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

PR B ———— I'avancement de votre candidature.
» Vous pouvez accéder a la messagerie Convergence
oan depuis I'icbne « Messagerie » dans la barre de
o —— navigation ou depuis votre candidature en cliquant
. g P g

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.

Dossier administratif soumis

®
<
i
"
"
]
n
]
a8
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AGENCE
DU NUMERIQUE
EN SANTE

La transformation commence ici ©

® g

)

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 Numérique 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)

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2



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 a votre besoin

Ségur du Mumérique en Santé vague 1 Sans Financement

Sivous n'avez pas eu l'opporiunité de vous faire rétérencer durant la fenétre d'ouverturs 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 finoncement.
Pour ce faire, nows vous invitons & suivre les étapes suivantes :

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

3 Déposez voirs candidature en rsnssignant lss informotions relatives & votre entreprise &t & la solution logiciells & référancer ;

Financé par 3. Déposez les prauves da conformités aux exigencas du référencement Sagur ;
I'Union européenne

NexiGanerationEL Vios preuves seront ensuite examinges par I'équipe ANS.

Une fois voire référencement obtenu, vous recevrez I'atfestation de conformité.

2 En savoir plus

Carfification de conformité des dispositifs médicaux numériques

Mon espace santé Ségur vague 1 Ségur vagus 2 | Ségur vague 1 Sans financame:
) 5

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
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Etape 2

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

Ségur du Numérique en Santé
Sans Financement

Depuis cetle section, vous pourrez gérer I‘ensemble de vos demandes de

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 Numériqua sst un programme qui soufient la sh

pariage des données de sané en s appuyant su

Les DSR

LGC vague 1 Sans Financement MS1 DUl vague 1 Sans Financement

n de Cobine! (LGC) répondant au
ans le REM-MOVAGCval

pér
ndidater au DSR LGC v1 SF ﬂ Candi

REM-MS 1-PA-PH-DOM-val

afer ou DSR MS1 DUl v1 SF ﬂ

Docirine du Numiriqueen = Monaspace = Sig i - Corfcai s - Slde .
Convergence o, sante Sanwe numriques tlgconsultation
Ségurvague | Sans financament > Présentalion du porcours Ségur vague | Sans finoncement

Usog 4 [DUI] répondant ou

Jo

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2

» 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

Dociine duNumériqueen - Monespace - Ség 5 - Comficai i " o slde .
Convergence 5, santé Samé rumériques tilicansulation

Référencement LGC vague 1
Sans Financement

Faites référencer volre 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 celte démarche avec succés, récupérez l'attestation

de conformité ainsi que le numéro d'identification unique de

® 0 Qo

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

référencement.
’ s
M | Aoctor i produin d1a dimerche I etape 3
Tebleay de. Vos +  DochineduMNumériqueen «  Monespace  ~  SégurduNumériqueen - Cerffication de conformité des dispositfa médicaue  + o
Convergence 4 produts Sarké santé Sanké ombriques w0 &2
o e 0 i o (ol

Nouvelle démarche : LGC vague 1 Sans Fi

Sélectionnez un preduit déja existant ou ajoutez un produit

Solution d'éditeur vl NS vl NT vl
producteur

Responsubln Type do produ Respansoblo Typo do produil
Responsable ype de produit PierraPiore Sode PierrePierre Opfion
PierrePierre Option Durand Durand
Durand

Nom19 (copie] v00

Respansabl ype de produil

PierrePierre 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

Doch
Convergence Hum:

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

s chomsoid: -~ 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) Rezponzable *

ierre DURAND

Descripfion du produit *

Votre intérét pour les dispositifs de réfé et/ou de

Par quels dispositfs de et et/ ou de ceriification ares-v:

fié pour le moment
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Référencement Ségur vague 1 sans financement — LGC Etape 3.3

Parcours : Ségur du Numérique en Santé vague 1 sans financement / Démarche : LGC
Page : Récapitulatif de la création du produit

Dockine du - Men - segurdu de conformité des dispesfis - S de .
Convergence  Humériaue on Sonié J— Mumérique an Sank ques 1élzconsuliction ® 0 o
arté
Vos produits » Vebre cotclogue produifs > Ajouter un nowasy produt

Ajouter un nouveau produit

Identification du produit ©

123454789

» Apres vérification des éléments saisis, cliquez sur le bouton

Cerfification O - Ceriification 02 - Cerffication 03

« Valider » pour confirmer |'ajout de votre produit.

et/oude

intéressé pour |2 produit 2
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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 votre démarche de référancement Sagur vague 1, vous devez prendre connaissance de la Charte de

référencement LGC 5F - va1 ci-dessous (ou consulter la charte vio ce lien (') et occepier cette derniére en cochant la case & cocher
ci-dessous.

' » Pourinscrire votre produit a la démarche de candidature LGC
- . vague 1 sans financement, vous devez préalablement :
hum, A'e . s
s g 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 représentant du condidot reconnait avoir lu et approuvé l'ensemble des termes de cetie Charte

k MNe 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

Doctrine du Numérique ~  Monespace ~  Ségur du Numérique ~
Convergence somé Somé

oformité des dsposif - S1de B
ques Nhersdaion . ® QW

Ségurvogue 1 Sans financoment » LGC vagua 1 Sans Finoncement > Produir¥1 - V1 - 3140 : LGC vague | Sans Financomen

» Une fois votre produit ajouté et inscrit dans la démarche de

Produit V1 - V1 - 3140 : LGC vague 1 Sans Fi t . . , R
candidature LGC vague 1 sans financement, vous accédez a la
e o page listant les étapes de complétion de la candidature.
L6C vague 1 Sans Financement » Pour accéder a la candidature et compléter I’étape de
Condidanrs  Eighilts  Dépsrdus  Convention candidature administrative, vous devez cliquer sur le bouton

administrative preuves

@] ®) o « Démarrer ».

97 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2



Référencement Ségur vague 1 sans financement — LGC
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Etape 4.2

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

Page : Candidature administrative

Questionnaire d'évaluation : LGC vague 1 Sans Financement

Candidature n* UDTIGXIHKF

Condidaturs : LGC vague 1 Sans Farcement a3 e
Eligibiiré Dépét des preuves

2. Informations du contact pour le référencement

Enregisirer comme brouillon | Fer I 4

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2

1.

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.



Référencement Ségur vague 1 sans financement — LGC
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Etape 5.1

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

Pages : Eligibilité

Candidature n* UDTIGKIHKF

Condidanre : L5C vague | Sans Francsment

1. Informations CNDA

Muméro d'dentification Editeur (NIE délivré par le CNDA) *

Glissez-déposez volre fichier ic

Doctine du
AWSEBE  Convergence  Mumérique onSrié
Séqur vague 1 San: fnancemert  LGC vogue | Sans Fnoncement + Proch

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

Questionnaire d'évaluation : LGC vague 1 Sans Financement

Mon - Ségur du - Certificati 51 de
espoce Numérique en Santé médican téléconsulatior ®
santé
W1 -1 - 3140 L5C vague 1 Scns financement  + Quesiannaire dévaluation : LGC vogue | Sans Financemen:
£/ Accédara la
s convarsation dans |o
Dépit des preuves massagarie

Ajouer un collaborateur

Uétape « Eligibilité » est compléie &

25 %

Huméro dldentificafion Logiciel (NIL délivré por le CNDA) *

123456789

| 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 Lesinformations 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

Candidatre n* UDTTGIIHKE

Canddature : LGC vague 1 Sars financamers

1. Informations CNDA

Eligibaing Dt dos preuves

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

liconiosion

100 %

® 08 25

(=)

| 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

- A

ne daNumiriquaen - Menepace - Sig i ~ Corication

B
Convergence oo

sart Sonté J—

» Produit V1-V1 - 3140 LGC vague 1 Sans Financement »

: LGC vague 1 Sans Financement

Candidature n® UDTTGXJHKF a — g —_—(3) (a)
Candidature : LGC vague 1 Sans enrez fuses ewres
Financement Eligibilité Dépdt des preuves Convention

Chapitres d'exigence

Gestion de Identité Nationale de Santé Gestion de la MSSanté
0/103 preuves chorgées 10/53 preuves chargées
—

o Side

icomitaion | ® 0 EF

Gestion el parlage des

Wisite M35

0/14 preuves chargées

L'AMS prendro contact avec wous pour déterminer une dofe dintervension.

Télécharger le guide pos-&-pas IMS version éditeur 4,

e I
|, En atiente planificafion )
\En tiente nificafion )
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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 régles
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

ent + ProdultV1 -V - 314016C vague | Sor
Q i ire d'évaluation : LGC vague 1 Sans Financement
o—eo— - O
Candidotrs Bighi  Dipérdusprowves  Convad
administrative
: Gestion de la MSSanté
M85/+01.13.01.01
la (=
r )
3 .
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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

Candidatere n* UDTIGKIHKE

Condiedare : LGC wague 1 Sans Finanzsment

Chapitres d'exigence

Gestion de I'dentité Matianale de Santé

3030 prewves chargées

Consulition et Alimentation du DMP / Mon espace
sonté

044 praures chargies

Identification électranique & ProSanté Connect

/5 prewves chargies

Mor - SégurduMNumériqueen -  Cerfifcation de conformité des disposifis médicoux - Sl de
s Sarté numériques téliconsultation
Ségurvague 1 Sansfnancemert 1 1GC vogue | Sava Fnoncemert - Predt V1 . V1 - 3040 1GC vogue | Sons Financement 1+ Guesannaie diévoiuction: [GC vogue | Sars Fnancsmert

Dépt des prouves

Gestion ot portoge des documerts de sonte

0781 e ergie:

Gestion de la M5Santé

0/25 prauves chorgées

Sécurité des S

0/21 preuves chargées
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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

® 0 e

» Dans le cas ou vous devriez apporter des modifications a une
des preuves soumises, vous étes notifié via la messagerie
I o o — interne de Convergence et recevez un e-mail vous indiquant

o N S sl gu’un nouveau message est disponible dans la messagerie
interne de Convergence.

igurvagus | Sansfnancemerd 1 LGC vogee | Sors Fnancamest + Produi¥] -1 - 3140 (G vagua | Soes Financenast » Gussionnaes  vclugkon: 15C vagse | Sans nancamar

Questionnaire d'évaluation : LGC vague 1 Sans Financement

Condtdature - LG vague | Sans Fiancament

administrative

Chapitres d'exigence

=) » Afin d’apporter des modifications a la suite d’une demande
N de modification:
=D 1. Accédez a votre candidature. Les chapitres de preuves
contenant des preuves a modifier sont au statut « A
AOM010101 ) modifier ».
: 4 : . 3 2. Cliquez sur le bouton « Modifier » du chapitre

correspondant. A noter : vous ne pouvez pas
« Resoumettre le chapitre » sans cliquer sur « Modifier ».
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
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Choose file | o file chosen




Référencement Ségur vague 1 sans financement — LGC

Etape 7.1

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

Pages : Convention

Ségur du Numérique =

médicaux numériques

N e
. A . Convergence 4 :icue en Sanié canté en Sonté
gur vague 1 Sans fi 1 > LGCvogue | SansF menl > Produit ¥1 - V1 - 3140 LGC vogue 1 Sans financemen! > Guesfionnaire dévalualion
. PR T "
Q e d'év tion : LGC vague 1 Sans Financement

Certification de conformité des dispositifs

[ &

Candidature n° UDTIGXIHKF
ez
Eligibilita

trare
Candidature
administrative

Candidature : LGC vague 1 Sans Financement

Convention & signer
Les équipes de 'ANS en charge da la vérificalion des candidatures ou DSR LGC vague 1 Sans Financement vous fransmefiront la

onvenion & signer sur |'ouil YouSign.

Slde

téléconsuliation

®

Jal

.4

Jo

105 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2

» 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 1 sans financement — LGC Etape 7.2

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

Candidature n® UDTTGXJHKF °

Candidature : LGC vague 1 Sans Financement

Candideture
administrative

» 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 1 sans financement — LGC Etape 7.3

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

C N comergenes ST e Seniien O ol avla
Questi ire d'évaluation : LGC vague 1 Sans Financement
‘Candidature n® UDTTGXJHKF ° - 2
Eiaibiie » Tout au long de votre démarche de candidature,
vous recevez des messages vous informant de

R ANEER comergence DT T T I SISO ™ ® 0 €9 8 'avancement de votre candidature.
» Vous pouvez accéder a la messagerie Convergence
oan depuis I'icbne « Messagerie » dans la barre de
. —— navigation ou depuis votre candidature en cliquant
. 8 P a

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.

Dossier administratif soumis

®
<
"
Ul
)
n
]
a8
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AGENCE
DU NUMERIQUE
EN SANTE

La transformation commence ici ©

® g

)

Certification de conformité
des dispositifs médicaux
numeériques

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



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

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

» La démarche Ligne générique permet de :

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

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

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

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

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

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

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

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

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

> Les étapes a suivre sont les suivantes :

Choix du parcours Certification des dispositifs médicaux numériques

Choix de la démarche de candidature — Nom de marque

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

Signature de la convention

O U A W N R

Dépot des preuves de conformité aux référentiels (6.1 a 6.5)

110 [ Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2



Certification de conformité des DMN — Nom de marque

Page : Tableau de bord

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

Doctrine du Numérique

Convergence ¢

Mon espace  ~

Ségur du Numérique en -
sonté

Sonté numériques

Les parcours

Sélectionnez le parcours qui répond & votre besoin

Certification de conformité des dispositifs médicaux numériques

tif Médicol Ny

TYispositifsy 7
Eﬂédicoux (]/

2.:e Je votre cerfific
Numériques :

étant en aflente de la signah

te du lexte rendo

ligne générique reste ouverte en phase transitoire.

En savoir plus ﬂ

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

Certification de conformité des dispositifs médicoux

des dispositifs médicoux numériques

Sl de

téléconsultation

Etape 1

» 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

o T [ —— Monessore - Ségurd Numériguecn - Ceriiationdeconformié des o médicous - S1de
Fen AWSEES Convoraence ot A - o “ " Je—— ® 022

°_‘L:)ispos.itifs
Médicaux

Numériques

Certification de conformité des
dispositifs médicaux numériques

i s sl e iedornil i ol A > Depuis la page de présentation du parcours, sélectionnez
Wi ams R R la démarche Nom de marque en cliquant sur la fleche en
‘ bas de la page.

Les démarches

e

:

|
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

. Dochine du Mumérigue  ~  Monespace - Ségur dv Numéri - Cerfificati
ORVETGENS  ensame santé Santé numériques

o AN

Side -
Higeensulation =

NS vi NT vi Careoptim (copie) V1.0

PrarrePiarre Secle PierrePiarre Option ParrePiarre Sode

o

Side -
Higeensulation =

gy | D
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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

Yos produts + Vaire catalogue produits

Lez chay

Identification du produit

Mom du produit *

Descripfion du produit *

Certifications

Convergence Hum:

1° didentification (MIL delivrs por le CHDA)

Doct

+ Aot

Ajouter un nouveau produit

Responsable *

Pierre DURAND

Votre intérét pour les disp

Par quels dispositfs de réfé

itfs de réfé et/oude

&/0u de ceriification &
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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

side

e Sanit numiiues sessconsulalion w o f
produs » Vot cotlogue pods » Ajoute produn
Ajouter un nouveau produit
|dentification du produit @
Mo d produt Version Type d proit Description
Produit ~0.1 socle

N° didenification NIk délivié per e
DA

1234654TY
» Aprés vérification des éléments saisis, cliquez sur le bouton
Ceriification 01 - Cerfification 02 - Certification 03 . . . .

« Valider » pour confirmer |'ajout de votre produit.

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

Por qu ni ef/ou de cerfifcation &fes-vous inféressé pour e produit 2

Aucun disposiif idenfiié pour ls 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

L.y yine du Mumérique < Man cspoce Séqurdu Numériqueen = Cerifcation

e confarmits des disposiits médcaun -
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» Une fois votre produit ajouté et inscrit dans la démarche Nom
de marque, vous accédez a la page listant les étapes de
complétion de la candidature.

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



Certification de conformité des DMN — Nom de marque Etape 4.2

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

Page : Formulaire de recevabilité

[ S s Dechrine du Mumérizue - Men aspace Ségurdy Numérique en - Ceeifeabon de exnformid des dispesiemédiesue - Sl de
AW . : b b e

Fif. MWEEE™ Convergence

Candidature

Recovobins

1 Recevabilite

1. Informations du responsable légal de Ventreprise
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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 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 ;
m 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
e —— . bouton « Soumettre votre candidature » afin de soumettre
[ o J— 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 Dépdt des provves

S WIS e T

Vos messages
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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

7= ..'h';i'.—. [A— :'.-.--.

» 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.

Candidature

Candid
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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

= .h'.;i".—. [

Candidature

Condidature n* JKWBSWEUFO

Sections d'exigence

Section RGPD

ation da corform™ das dapesits médicou nuedeiques + forma de marus

R S et b .
= e
A =
pieter Section PORT A compléter
Compléter
Section ADM
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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 e IR
Candidature
Section d'exigences : Section INS » Pour chaque exigence, vous devez déposer au moins un
Liste des exigences et preuves a charger flchler par preuve attendue
INS 3 - Identité Nationale de Santé - Gestion des éléments constitutifs de NS 0/1 com

INS 3 - Enoncé de l'exigence

INS 3.1

Scénario - virifier la ragabiité des accés
* Veife la g mplé

INS3.1.1

1
l Choose File r\al 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

Doctine duMumérigue  «  Moncipocs - Sigurdu Mumbriqueen - Corification de conformilé des dispests médicowr - Slde
ensard S numiriques iliconzubaion

Section d'exigences : Section INS

Liste des exigences et preuves a charger

B Ao Commergeme T s v.u i colomin ds dpasith mibcau
icnth o —
Candidature
Condot SRS [ [ [R—
- " dans rie
Recevebils  Cenventien Dépir des preves =

Sections d'exigence
Section INS. [C=n)] Section PORT

® 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

ooine dy Mumbrique © Men erpace g dy Numériaue an arificaricn de conformt dee dirpesitfy medizau © 51 de .
:";”aru Man eap Shgur du Numériay Garification de conformte des dirzeritfy med 1 @0 e

E AR EEE convargencs See  remériques Hlecanmitaiion

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

[—— Convanion Dipét dospravems

Sactions d'exigence 1

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

de modification:

1. Accédez a votre candidature. Les sections de preuves
contenant des preuves a modifier sont au statut « A
modifier ».

ADM.01.01.01 v (=) 2. Cliguez sur le bouton « Modifier » de la section.

' o 3. Ausein de chaque exigence, vous pouvez consulter le détail

ecteur ANS o 7 v 202 des demandes de modification des preuves a modifier.

4. Pour chaque preuve a modifier, vous pouvez consulter les
fichiers déposés, les archiver et/ou ajouter des nouveaux

4 fichiers.

Choos ] o e chvs ‘ : 5. Une fois les modifications apportées, retournez sur la page

de votre candidature et soumettez a nouveau la section.
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Certification de conformité des DMN — Nom de marque Etape 6.5

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

Page : Candidature certifiée

. M- Convergence
9 on Sante santé Sant numériques

o Y

Docirine dy Numérique = Monespace - Ségurdv Numériueen - Cerfiicafion de conformité dos disposiits médicaux
e

® 0y

125 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2

» Une fois votre candidature validée, vous recevez vos documents de
certification de conformité par mail ainsi que des informations pour
la suite de la procédure de certification de conformité des
dispositifs médicaux numériques.
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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

s
. QR Doctrine du Numérique = Monespace ~  Ségurdu queen »  Certif de conf des dispositifs médicaux < Sl de . "
TR b Ok 0 Convergence oo santé Sonté numériques 1éléconsultation ® Q0 *#L

Les parcours

Sélectionnez le parcours qui répond & votre besoin

Systémes d'information de Téléconsultation
Faites cerifier la-conformité de vore solufion au référentiel dinteropérabilt, de sécurié et d'éthique des systémes dinformation de téléconsultation

Vous proposez une solufion incluant un service de iéléconsuliafion & Vous éfes une sociéié de féléconsultafion® 2 Vous devez désormais mefire en

conformité éme d'information de félé fion ou référentiel de télé auprés de AN ofin de pouvoir entomer les démarches
de remboursement auprés de ['Assuronce maladie pour vofre solufion.
.

Si vous Btes un éditeur de 1élé fion, la certification de confc dra nécessaire courant 2024 [calendrier & venir).

Les 3 étapes & suivre :

1. Ajoutez un produt ou sélectionnez un produit déja existont et nscrivez-le dans la démarche « Cerificafion de conformié des SI de
téléconsultation » ;

Complétez le formulaire die recevabilié pour volre produl, déposez les différentes pices jusfficafives aifendues ef soumettez voire candidature ;

Déposez les prevves de la conformité de voire solutien de éléconsuliation aux exigences du rférentiel proposées selon les profils séleciionés
lors de la phose de recevabilté.
—7 Quand toutes les preuves fourmies sont validées, vere dossier de candidature passe devant un collige de certfication ds conformite pour siotusr sur
Fattribution du ceréficat de conformité de vore solufion.
Une fois le certificat de conformité délivié par AN, lo société de 1éléconsuliaion peut procéder & un dépét de dossier auprés du Ministére de la
Sané et de la Prévention pour faire une demande d'agrément de téléconsuliation. Aprs analyse des différentes piéces adminisiaiives, le Ministére
décide de déiivrer ou non fagrément a la société candidate qui pourra ainsi obfeni un remboursement de ses prestations par Assurance maladie.

* Une société de téléconsultation est définie dans le Code de la santé publique comme étant une entreprise du numérique en santé qui met &

disposition d"un professionnel médical salarié de cefte entreprise un systéme d'information lui permettant de réaliser une consultafion & distance d‘un

< Docirine du Numé Sonté ¢ éq éri 2 Certification de conformité des dispositfs 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 AWSEEr  Comversence 0TI Mo mspmne - = ome
Systémes dinformation de
Teléconsultation
2]
A&,.
» Depuis la page de présentation du parcours, sélectionnez
Quest-ce que e référentielde 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

Docrine du Numérique Ségur du Numérique.an «  Carffication de canformité des disposiifs médieaux S de
Converg n Santé Sand um ave Hldconmliation
Certification de conformité des Sl de
téléconsultation
g m
N H————.s,
s -
: Cortification de conformité des Sl de télé
Sélectionner un produit déja sxisent ou jsutez un praduil
Produit 1
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1. Depuis la page de présentation de la démarche de
certification de conformité des Sl de téléconsultation,
cliquez sur le bouton « Ajouter un produit a la
démarche » ;

2. Sélectionnez ensuite :

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

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



Certification de conformité des S| de téléconsultation

Etape 3.2

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

Page : Identifi

cation du produit

Yos produts + Vaire catalogue produits

Lez chay

Identification du produit

Mom du produit *

Descripfion du produit *

Certifications

Convergence Hum:

1° didentification (MIL delivrs por le CHDA)

Doct

+ Aot

Ajouter un nouveau produit

Responsable *

Pierre DURAND

Votre intérét pour les disp

Par quels dispositfs de réfé

itfs de réfé et/oude

&/0u de ceriification &
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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

Numitiavs - Manwposs - Sig . - . s
wanié " Sanke numériques Iéléconsubafion @ Lo ofa
produs » Vot cotlogue pods » Ajoute produn
Ajouter un nouveau produit
|dentification du produit @
Mo d produt Version Type d proit Description
Produit ~0.1 socle

N° didenification NIk délivié per e
DA

1234654TY
» Aprés vérification des éléments saisis, cliquez sur le bouton
Ceriification 01 - Cerfification 02 - Certification 03 . . . .

« Valider » pour confirmer |'ajout de votre produit.

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

Por qu ni ef/ou de cerfifcation &fes-vous inféressé pour e produit 2

Aucun disposiif idenfiié pour ls 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

oion de confornig ds disposts médicoux - S1da .
" telécansultation ® 0 e

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

. étapes de complétion de la candidature.

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

« Candidater ».

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

ature LBFUGFACSS ‘VA\;':JVUV'
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Certification de conformité des Sl de téléconsultation Etape 4.2

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

1. Complétez le formulaire de recevabilité en renseignant :

m Les informations du responsable légal de I'entreprise ;
Les informations du contact de I'entreprise ;
Les informations de I'entreprise ;
Les informations du produit ;
Le choix des profils du produit pour la certification qui
déterminent les exigences applicables a votre produit
pour lesquelles il faudra apporter des preuves de
conformité ;
1 H e T R m Les éventuels composants additionnels du produit ;

m Les différentes piéces justificatives (les pieces
obligatoires sont signalés par un astérisque) :
1 o rssisara - Documentation fonctionnelle *,
- Mandat(s) communiqué(s) par les membres du
.R — m] 5 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.

- & o Joctrine du Numérique - Mon espace - égur du Numérigue en erfificabion de conformité des dispasififs médicaux - e -
B, AEER  copergonee A Nima e posvin Gorfeaton da coferms des disesf st o -t

@ Accider & la cenversation dans

la messagerie

Racavabilté Dépat das prauves
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Certification de conformité des Sl de téléconsultation Etape 4.3

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

Docrine duNumérique  +  Moncipace - SégurduNumériuoen «  Corificoion de conformit des dispot médiecwe +  8lde .
Canvergence . cons p Sorté numiriques liconsssasion 2 ode
Candidature
Candidature n® LBFUGFACSS @

Recevabilits Dépst des prowves

Brovillon enregisteé le O5 janvier 2024 par PierrePierre Durand

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

Récapitulatif

1. Informations du responsable légal de 'entrepri
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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

Candidature

Side

Candidat

° LEFUGFACSS @

Recevabilité Dépt des preuves

Accéder & la conversation dons

la messageric

AT TEBOURE! - Verlfemteur AMIS  05,/01/202 15

Recevabilité accepiée

136 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2

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

Comvergence 27y T T e s ® 0 C# S
Candidature
T - o » Apres validation, par I’ANS, de la convention signée,
S vous devez charger les preuves des exigences de
e — chacune des sections en cliquant sur le bouton

« Compléter ».

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

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

» Pour chaque exigence, vous devez déposer au moins un
B fichier par preuve attendue.

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

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

m Vous pouvez vous référer au guide d’utilisation du

. v dépdt de preuves avec ZED disponible sur la

plateforme.

l! Choose File | 1o fle chasen ]

Section d'exigences : Section ADM

Liste des exigences et preuves a charger

01 - Admiistrotion, sécurisofion et togobiisé des domnées du Systéme - Gession des profis, draits o1 habiliations - Gesion des profls, droits & o

138 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2


https://convergence.esante.gouv.fr/pictures/publish/50
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Certification de conformité des S| de téléconsultation

Etape 5.3

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

Page : Dépot des preuves

Candidature

Condidatues o* [BFUGFACSS .
ficanan de canformé des 5

Recovabiin Dipat dos privvis

Sections d'exigence

e AN Convargence T st See  rumén e élécsnaiaion =0
Accider & la coaversation dans la
-
- 5 - o ¥ éconavitafion. =0 #ea
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1. Une fois toutes les preuves complétées, cliquez sur le lient
« Retour aux sections d’exigence ».

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

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



Certification de conformité des S| de téléconsultation

Etape 5.4

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

Page : Dépot des preuves

Candidature

Condidatre u* SUGKRMEAKC o
- ! o
—

Sactions d'exigence

Sacion NS (Romsin)  Secion 20M

® 0 &8

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

B MG comergme JUEET e Stk St b R 0 28
» 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.

141 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v10.2



142

\'s

AGENCE
DU NUMERIQUE
EN SANTE

La transformation commence ici ©

J

Gestion des acces aux
produits



Gestion des acces aux produits

» Au sein de votre entreprise sur Convergence, vous pouvez étre responsable de votre organisation ou collaborateur. Le responsable
est le premier représentant ou mandataire qui se connecte a la plateforme depuis iSC (Industriels Santé Connect).

» Si vous étes identifié comme responsable de votre organisation sur Convergence, vous pouvez consulter, retirer ou ajouter les
acces de vos collaborateurs aux produits de I'entreprise. Si vous étes un collaborateur, vous pouvez consulter les acces des autres
collaborateurs aux produits de votre entreprise et leur ajouter des acces a vos produits.

» Cette section vous présente les actions a réaliser pour consulter ou modifier les accés de vos collaborateurs aux produits de
I'entreprise. Les étapes a suivre sont les suivantes :

1 Consultation de la liste de vos collaborateurs

2 Modification des acces aux produits d’un collaborateur (2.1 a 2.2)
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Gestion des acces aux produits Etape 1

Page : Vos collaborateurs

I de téléconsultation «

» Pour consulter la liste des collaborateurs de votre
structure inscrits sur Convergence, cliquez sur le
lien « Vos collaborateurs » accessible depuis le menu
déroulant de I'icone profil a I'extrémité droite de la barre
de navigation.

Pierre DURAND
ndusiriels
» Voire tableou de bord

> Voire compte

» Une fois sur la page Vos collaborateurs, vous pouvez

+ Ve prodrs \ consulter la liste de vos collegues ainsi que le
responsable de votre structure.

Vos collaborateurs

o s ] » Cliquez sur un de vos collaborateurs puis sur le bouton
e « Afficher le compte » de sa carte pour accéder a ses
: informations et permissions d’accés aux produits.

: - NB : Il ne peut y avoir qu’un seul responsable par structure.
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Gestion des acces aux produits

Page : Compte d’un collaborateur — en tant que responsable

Nom du produit

Version

Responsable Type

Ses produits

Référence

Nom du produit

Version

Responsable Type

Q&3

1 >

=L
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Etape 2.1

» Depuis la page du compte de votre collaborateur, vous pouvez consulter la
liste des produits auxquels il a accés sur le tableau « Ses produits ».

» En tant que responsable de votre structure, vous pouvez gérer les accés de
votre collaborateur aux produits de votre organisation. Pour cela :
1. Cliquez sur l'icone crayon du tableau « Ses produits ». La liste de la
totalité des produits de I'organisation apparait alors sur le tableau.
2. Cochez la case sur la ligne des produits auxquels vous souhaitez que
votre collaborateur accéde.
3. Décochez la case sur la ligne des produits auxquels vous souhaitez
gue votre collaborateur n’accede plus.
4. Enregistrez les modifications en cliquant sur le bouton « Enregistrer
les modifications ».
» Une fois les modifications enregistrées, votre collaborateur pourra voir les
nouveaux produits auxquels il a acceés et accéder a toutes les démarches
auxquelles ils sont rattachés.

NB :
» Vous ne pouvez pas retirer les permissions de votre collaborateur sur les
produits dont il est responsable.

» Sivous étes le responsable de votre structure, vous avez automatiquement
acces a tous les produits de votre organisation.



Gestion des acces aux produits Etape 2.2

Page : Compte d’un collaborateur — en tant que collaborateur

Afficher entrée:

on oo prodit » Depuis la page du compte de votre collaborateur, vous pouvez consulter
la liste des produits auxquels il a acces sur le tableau « Ses produits ».

Référence Nom du produit Version Responsable Type
» Comme vous n’étes pas responsable de votre structure, vous pouvez
uniquement donner des permissions a votre collegue aux produits

auxquels vous avez vous-méme accés. Pour cela :

® 1. Cliquez sur l'icbne crayon du tableau « Ses produits ». La liste de
| vos produits apparait alors sur le tableau.
l 2. Cochez la case sur la ligne des produits auxquels vous souhaitez
S22 prodins oo e s que votre collaborateur accede.
3. Enregistrez les modifications en cliquant sur le bouton
Ritecocs S Hom dupondie Yackoo | Raeponsitls : « Enregistrer les modifications ».

Pierre DURAND ratégie globale C

» Une fois les modifications enregistrées, votre collaborateur pourra voir
- fre e 0O: les nouveaux produits auxquels il a acces et accéder a toutes les
‘ = ) démarches auxquelles ils sont rattachés.

e o ; NB : Vous ne pouvez pas retirer les permissions de votre collaborateur sur
— les produits auxquels il a déja acces.
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