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1. Le réle de ’Agence du Numeérique en Sante
L’ANS, un acteur central dans la certification des DMN

Les missions de I’ANS sont regroupées en 3 catégories :

Opérateur
» Développer, gérer et maintenir des services numériques essentiels comme Pro Santé Connect, MS Santé, INS...
» Alignement des DMN avec les services socles au sein de I'écosystéeme

Régulateur
» Création et mise a jour des référentiels de sécurité d’interopérabilité et d’éthique, opposables ou non
» Evaluation et certification des solutions et services numériques en santé

Promotion et accompagnement \“ by Nuusmous
. . 4 EN SANTE
» Accompagnement des fabricants et exploitants dans ce parcours Lo ransformation col N
» Simplification du parcours industriel

Une étroite collaboration avec d’autres acteurs institutionnels

- Définissent les spécifications + Définit la stratégie nationale du * Détermine les modalités de prise
techniques des DMN faisant partie du numérique en santé en charge financiére des DMN par
référentiel - Supervise les opérateurs publics comme 'Assurance Maladie.
'ANS, en veillant a la cohérence des * En charge de la gestion de la
actions avec les objectifs de LPPR et de la LATM
transformation numérique du systéme de en
4 N MINISTERE )
HAS sante. Bl
A Y

ET DES FAMILLES A!JX SQINS
HAUTE AUTORITE DE SANTE pomn? i
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2. Rapide historique du référentiel des DMN
De I'expérimentation de la téelémedecine au référentiel des DMN

@] A ; 2 @ @
12Art 78 de la loi HPST Art 36. LFSS 2014 Art 54. LFSS 2018 Art 36. LFSS 2021
2009 2014 2018 2021 2023
Fin du programme ETAPES et Entrée de la

L'expérimentation de la télémédecine Prorogation du programme
ETAPES spécifiquement pour la généralisation du remboursement | | télésurveillance dans

démarre avec l’'introduction du
télésurveillance des activités de télésurveillance le droit commun

programme ETAPES
5 pathologies prioritaires ont été
ciblées pour la télésurveillance :

Encadrement reglementaire
de la télémédecine

* Insuffisance cardiaque
* Insuffisance respiratoire n
* Insuffisance rénale
+ Diabéte
* Prothéses cardiaques | > Lancement de travaux conjoints entre I’ANS et le ‘
E implantables | Ministére afin de conditionner l'inscription a la LATM
> Périmétre d’application élargi a I'ensemble des DMN |

AN | ——
B o / (comprenant ceux inscrit sur la LPPR) ‘

Un référentiel technique unique des DMN voit le jour :

= Le référentiel d’interopérabilité et de sécurité des DMN n
© Rendu opposable par I'arrété du 31/07/2022 dans un premier temps
E pour les DMN de télésurveillance La certification de conformité au référentiel est
= (Généralisé a tous les DMN par 'arrété du 22/02/2023 indispensable pour :
\ Xt Accéder a des dispositifs de remboursement
& Assurer la protection des données

% Assurer l'interopérabilité avec les systémes existants
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3. Champ d’application du référentiel des DMN

Les DMN concernés par le certificat de conformité ANS sont ceux qui :
o  Ontobtenu le marquage CE conformément aux réglements 2017/745 ou 2017/746 (anciennement au titre des directives européennes 93/42 ou 90/385

ou 98/79);

0 Impliquent un traitement de données a caractére personnel au sens du réglement général relatif a la protection des données n° 2016/679 du 27 avril 2016 ;

o  Sont destinés a un usage individuel.
o Sont ou souhaitent s'inscrire sur la LPPR ou la LATM

On distingue les DMN de télésurveillance des DMN hors télésurveillance

Les DMN hors télésurveillance (LPPR) : outils a visée thérapeutique,

Les DMN de télésurveillance (LATM) : utilisés avec une équipe soignante
diagnostique ou de compensation, utilisés en ville ou a domicile

pour suivre les patients a distance via objets connectés ou questionnaires.

c] Plateforme de télésurveillance du diabete permettant aux @b Dispositif de distribution automatisée d’insuline

@ professionnels de santé de suivre a distance les données glycémiques
des patients. @\‘b Dispositif proposant des jeux thérapeutiques personnalisés pour
améliorer les compétences en lecture et en écriture chez les enfants

% Outil de_telesurvelllance des patients atteints de cgncer, ciw dgtecte atteints de troubles DYS.
@® automatiquement les rechutes et effets secondaires grace a des

questionnaires reguliers.
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4. Contenu du référentiel des DMN
Une centaine d’exigences regroupées en sections thematiques

L
@ logitpiaionse e — = N
ol ins rpPpPs) o8] Jac
ry Bien id@ntifié-e, 7Ar<> D_ﬂ n—n
bien soigné-e.

Pro Santé Répertoire Identification ADM
Connect Partagé des électronique Gestion des profils,
Sécurisation et Professionnels - sécurisée droits et habilitations

authentification de Santé Protection « Accés PS
des PS Identité Nationale des données « Accés usager
de Santé Portabilité des
Sécurisation de " F'onnees )
l'identification de ’ Acces aux données
l'usager de santé
Q (interopérabilité)
" Les DMN traitant des données a caractére personnel, la
protection des données est donc requise HAS
Art 28. RGPD - Identifier les sous-traitants et encadrer leurs
responsabilités (::jf
. Des exigences issues des spécifications
f\rtr?Z RGP? - Met’fre tgn oeu”vre des mesures de sécurité techniques de la HAS des lignes
echniques et organisationnelles génériques seront intégrées au référentiel
Art 35. RGPD - Reéaliser une analyse d’impact sur la protection pour le parcours en Ligne générique LATM

des données
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https://esantegouv.sharepoint.com/:x:/s/GRP-Tlsant988/EX6f8eK3o29Lu3W6rayDJOcB8OflicNJ-49QxAfheFCgJw?e=H8Bzvz
https://esantegouv.sharepoint.com/:x:/s/GRP-Tlsant988/EX6f8eK3o29Lu3W6rayDJOcB8OflicNJ-49QxAfheFCgJw?e=H8Bzvz

5. Volumeétrie des certificats

................................................................................................. Ligne genérique Prise en charge anti@ERBMEECAN)
i DMN de télésurveillance dans une catégorie DMN a usage individuel présumés innovants, a
[ |j| 4 quichets - Ligne générique « PECAN .___» standardisée, décrit par les spécifications visée thérapeutique ou de télésurveillance
o~

- Nom de Marque « PEC-T minimales obligatoires Prise en charge transitoire (PECT)

Nom de marque DMN présumés innovants ayant une finalité
DMN présentant une amélioration du service thérapeutique ou de compensation du
rendu d’une prestation médicale handicap et relevant du champ de la LPPR

DMN hors @ 122 certifiés conformes
B8 Aoat 2025 TLSV 52 o
DMN certifiés /w (LPPR) & en cours de certification
1 71 conformes sur dont...
'ensemble des e s
. & x DMN de 49 certifiés conformes
guichets TLSV
(LATM) @ 1 4 en cours de certification
& Liste des solutions certifiées conformes
au référentiel des DMN % dont...
® W i A B &
DMN - ICAR IRESP IREN DIAB PCI
. 3 certifies 18 13 12 11 6
Innovants
PECAN/PECT conformes ...certifiés conformes
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https://esante.gouv.fr/liste-solutions-certifiees-conformes-referentiel-interoperabilite-securite-dmn
https://esante.gouv.fr/liste-solutions-certifiees-conformes-referentiel-interoperabilite-securite-dmn
https://esante.gouv.fr/liste-solutions-certifiees-conformes-referentiel-interoperabilite-securite-dmn

6. Les orientations de ’ANS

%¢) Contexte et objectif

=

@
O

O

+

L’ANS travaille sur une nouvelle version du référentiel des DMN

o Mise a jour des exigences obsolétes et complétion des exigences actuelles (interopérabilité, éthique, IA,...)
o Articuler le référentiel DMN aux autres référentiels de 'ANS
o Rapprochement avec la reglementation européenne EEDS et IA Act

Orientation sur I’'lA

Dans le cadre de la transformation numérique du systéme de santé, la DNS a publié en juillet 2025 sur le site de 'ANS un Guide
d’implémentation de I’éthique dans les systémes d’ Intelligence Artificielle (IA) en santé

Ce guide de 43 criteres s’inscrit dans la stratégie nationale de recherche et d’innovation en santé et est cohérent avec les exigences
européennes de I'lA Act. Ces critéres sont regroupés en:

o 5 piliers: Responsabilité, Transparence, Explicabilité, Equité, Proportionnalité

o 5 principes éthiques: Bienfaisance, Non-malfaisance, Respect de I'autonomie des personnes, Justice ou Equité, Ecoresponsabilité
et développement durable

4 c N c z . r y s ’ ’
Il vise a fournir un cadre opérationnel pour le développement et 'usage de systemes d’'lA en santé.

Il a pour vocation a étre décliné dans des référentiels sectoriels comme les DMn.

L’éthique de I'lA dans le cadre des DMN ?

Dans le cadre de I'évolution continue du référentiel des DMN et de la prise en compte progressive de nouveaux enjeux liés a I'usage de I'lA en sante,
il N’est pas exclu que certains principes éthiques, tels que proposés dans le guide, puissent a terme inspirer ou enrichir les exigences du référentiel.

Y
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