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Notions clés pour l'utilisation
de la plateforme



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 quatre parcours. Chacun de ces parcours est décliné en une ou plusieurs démarches :

m Doctrine du Numérique en Santé : m Certification de conformité des dispositifs médicaux
Evaluation et projection socles numériques :
Téléconsultation - Ligne générique
Téléexpertise - Nom de marque
Télésoin - Prise en charge anticipée
= Mon espace santé : - Prise en charge transitoire
Référencement sans échange de données m Ségur du Numérique en Santé :
Référencement avec échange de données - Service d’acces aux soins

» 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 ;
= Candidater a un parcours de référencement (Mon espace santé ou Ségur) ou de certification (conformité des dispositifs
médicaux numériques).

4 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v4.0



Notions clés pour l'utilisation de la plateforme

» La plateforme est organisée autour de 3 notions clés :

PARCOURS DEMARCHE PRODUIT

La nouvelle plateforme est construite
autour de 4 parcours :

» Parcours Doctrine du numérique en
santé

» Parcours Mon espace santé

Parcours Ségur du Numérique en Santé

» Parcours Certification de conformité
des dispositifs médicaux numériques

v

- /

A ces parcours sont rattachés des démarches :

» Pour le parcours Doctrine du numérique en santé :
» La démarche évaluation et projection socles
» Les démarches Télésanté (Téléexpertise, Télésoin,
Téléconsultation)
» Pour le parcours Mon espace santé :
» La démarche de référencement sans échange de
données
» La démarche de référencementavec échange de
données
» Pour le parcours Ségur du Numérique en Santé :
» La démarche de référencement SONS SAS
» Pour le parcours Certification de conformité des dispositifs
médicaux numériques :
» Ladémarche en Ligne générique
» Ladémarche en Nom de marque
» La démarche Prise en charge anticipée

\ » La démarche Prise en charge transitoire /

5 [ Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v4.0

L’utilisateur va lier le produit qu’il a
créé sur la plateforme a ces
démarches :

» Soit il crée un produit et le lie a une
démarche d’un parcours

» Soit il entre dans un parcours et
sélectionne une démarche et il rattache
a cette démarche un produit qu’il a déja
créée ou en crée un nouveau

- /
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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.

» La plateforme est structurée autour de ces notions que l'on retrouve sur le tableau de bord aprées connexion ou dans la barre de
navigation.

O e RIQUE Tableau de Vos ~ Doctrine du Numériqgueen Meon espace v Ségur du Numériqueen  ~ Certification de conformité des dispositifs médicaux v o
r\.\ T Convergence bord produits Santé santé Santé numérigues ® '@ @ —™

T Gestion du compte et acces
Gestion des produits Parcours et démarches des collaborateurs

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v4.0



Notions clés pour l'utilisation de la plateforme

Fmtee AV Comvergence MR VoS ORI MR (SigW ol &

1]
X

Les parcours

» Une fois connecté, vous accédez a la page A S
d’accueil ou tableau de bord. Celui-ci contient :

m La présentation des parcours

Evaluez la maturi roduits & la Doctrine du Numérique en Santé

Présentation des

. L, parcours oD
m Un suivi de votre activité sur la plateforme L 2t
m Un accés aux produits que vous avez créés e en

Vos démarches

Suivi de I'activité sur _5 A A ——
la plateforme
o
Accés aux produits e e o
ajoutéssurla —
plateforme e | -

7 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v4.0
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Evaluation et projection socles pour la
Stratégie globale



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 I'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 OO 1 A W IN R

Affichage de la feuille de route (7.1 et 7.2)

9 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v4.0
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Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale

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

Page : Tableau de bord

P
BES S0t oanes \.‘ B0 NuseriQuE
oetasaNT

Les parcours

FEUILLE DE ROUTE
NUMERICIUE EN SANTE

Doctrine du
numeérique en sante

. EN SANTE Convergence
0

Tobleaudebord  Vosproduits ~  Docirine du Numérique en Santé ~  Mon espace santé ~  Ségur du Numérique en Santé ® O

Sélectionnez le parcours qui répond & votre besoin

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

Vous pouvez évaluer la maturité de vos praduits & la Doctrine du Mumérigue en Santé définie par I'Etat et définir & la suite votre feville 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 déj& existant et rattachez-le & la démarche d’évaluation et de projection ;

2. Evaluez volre produit sur les themes de la Doctrine du Numérique en Santé en répondant aux questionnaires liés & Finteropérabilité, la sécurité et
I'urbanisation ;

3. Réalisez la projection de votre produit ofin de définir votre feuille de route pour atteindre le niveau recommandé par la doctrine du numérique en
santé.

En savoir plus 9

< Docirine du Numérique en Santé Man espace santé Ségur du Mumériqus =n Santé Cartification des dispositifs médicaux numériques

Jo

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 - v4.0



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale
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Etape 2

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

Page : Présentation du parcours Doctrine du Numérique en Santé

Tobleoudebord  Vorprodus - Docrine duMumirique enSonth - Monespacesand - ShqurdyNembiqueenfont & 8 &

FEUILLE DE ROUTE
DU NUMERIQUE EN SANTE

Doctrine du
numeérique en santé

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

Les démarches

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v4.0

» Depuis la page de présentation du parcours, sélectionnez la
démarche « Evaluation et projection socles » en cliquant sur la
fleche en bas de la page.



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale

12

Etape 3.1

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

Page : Présentation de la démarche Evaluation et projection socles

it AVSEER Comvergonce Tobleoudebord  Ves produity cvine do Numenque ee Sante Man espace sanké

Ev ion et projection socles

AAAAA

Vos démarches Evaluation et projection socles (1]

Strategie globale

®

=]

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v4.0

» Depuis la page de présentation de la démarche Evaluation et

projection socles, cliquez sur le bouton « Démarrer » au niveau de la
carte de la stratégie globale.

> Cette carte vous présente la référence de votre stratégie globale, les

questionnaires a compléter, le statut des complétions (A compléter,
En cours ou Terminé) ainsi que le responsable de votre entreprise
en charge de la stratégie globale sur la plateforme Convergence.



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale Etape 3.2

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Identification de la stratégique globale

B o i
crisauoanres g W) W £ Sante Convergence Tableau de bord Ves produits « Doctrine du Numérique en Santé ~ Mon espace santé « Ségur du Numérique en Santé B B
- loh whon commence i@ —_—

Jo

Docirine du Mumérique en Santé  »  Evaluotion et projection socles

Stratégie globale : Evaluation et projection socles

fuare ciarez émpea
Identification de la stratégie globale Qualification de la stratégie globale Récapitulatif
es chomps obligatoires sont signalés par un asiérisque *
Nom de la stratégie globale * Certification(s)

Respensable *

\pamler m
. A

» Lors du premier accés a I’évaluation et |a 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 - v4.0



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale

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

14

Page : Qualification de la stratégie globale

Docirine du Mumérique en Santé  »  Evaluotion et projection socles

Stratégie globale : Evaluation et projection socles

.
. |

Eatirs ' S B Mmemoue )
".,.u.,.#.' ‘ l b 2 i Convergence Tableou debord ~ Vos produits +  Docirine du Numérique en Santé ~
ity ° _

®

fuare éarez
Identification de la stratégie globale Qualification de la stratégie globale
Les champs obligatoires sont signalés par un asiérisque *
01. L'entreprise propase d'autres services que les produits qu'elle commercialise *

Mon espace santé

Erarea
Ré: mpr ulatif

Ségur du Numérique en Santé

®

Jo

» A l’étape de qualification, vous répondez au questionnaire de qualification de la stratégie globale.

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v4.0

Etape 3.3



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

. \ & sosce
oessouoanres gLl W BN Sanre Convergence Tableaudebord ~ Vospreduits +  Docirine du Numérique en Santé ~  Mon espace santé ~  Ségur du Numérique en Santé ® B A&
Lo randformolion corme e Jocirine cu Humerique enBame -
Doctrine du Mumérique en Santé > Evaluation et projection socles »  Edicare
Stratégie globale : Evaluation et projection socles
Identification de la stratégie globale GQualification de la stratégie globale Récapitulatif
Récapitulatif
1. Identification ©
i srtégie globcls Responsobls
Edicars quide_user
( Précédent )

» A l'étape de récapitulatif, vous validez les éléments renseignés lors de I'identification et la qualification de la 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 - v4.0



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale Etape 4.1

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

16

3 -\b‘: ?::’:‘".'“‘: Convergence

Stratégie globale : Evaluation et projection socles
Politique globale 2021 Polifique globale 2021

&

Récapitulatif

1. Identification

2. Qualification

01 Uentreprise propose d'outres services que s prodits qu'elle commerciciise

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v4.0

» Cette page vous permet d’accéder aux questionnaires a compléter
dans le cadre de la démarche Evaluation et projection socles pour la
stratégie globale. Elle vous permet également d’apporter des
modifications a I'identification et a la qualification de la stratégie
globale.

» En cliquant sur le bouton « Démarrer », vous étes redirigé vers la
page du questionnaire d’évaluation de votre stratégie globale
nommé « Politique globale » .

» Pour compléter la projection de la Politique globale, vous devrez
préalablement évaluer votre stratégie globale sur le questionnaire
« Politique globale ».



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale

Etape 4.2

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

RN —

Questionnaire d'évaluation : Poliique globale 2021

=
- —

A03. Schéma darchbecure

LI -

100 %

17 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v4.0

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 critere.

Pour chaque critére, vous devez sélectionner le niveau de maturité
de votre stratégie globale 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 enregistrer un brouillon.

Une fois que tous les critéres 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 I'initialisation

18

Eveluation

Politique globale 2021

4/a

(=)

Récapitulatif

1. Identification

2. Qualification

1. Uentreprise propose d'autres

Projection
Politique globale 2021
o

services que les produis qu'ele commercialise

| Plateforme Convergence

- Guide Utilisateurs Industriels - v4.0

1. Une fois le questionnaire Politique globale évalué, vous pouvez
éditer vos réponses en cliquant sur I'icone « Editer ».

2. Vous pouvez accéder aux résultats de I'évaluation en cliquant sur le
bouton « Voir les résultats ».

3. Vous pouvez également télécharger les résultats de I’évaluation en
cliquant sur I'icone « Télécharger ».



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale

19

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

.
o AVNBEE oergence kb Vespodie s Do e Gk < oo e
o e Nt

d'évaluation : Politique globale 2021

Dernier brouilion enregistré par Yves Durand le 17/05/22 Derniére réponse validée par Yves Durand le 17/05/22

A03.1 Réponte urbanisée oux besoin sectoriels

17108122 1710822 17108122

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v4.0

» 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 retrouver I'historique des réponses validées.



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale Etape 6.1

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

wjdia
o AVSEEES  Convergence Tl Veipohins  DianelIRORERES  Moeins  BpdNeReGs & B AR
:

Stratégie globale : Eval et projection socles
tvaloation ermind Projection
Politique globale 2021 L Politique globale 2021
4/4
Santé Evaluation ef
ojection socles

Récapitulatif

1. Identitication

Edcare

2. Qualification

O1. 'entreprise propose d'autres services que les produits 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 - v4.0



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale Etape 6.2

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

21

Canverge D =
Questionnaire de projection : Politique globale 2021
| em—
e
2 Y ‘ Enregistrer comme brovillon \\l Enregistrer et demander validation Valider
\ etour /\ o VAN

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v4.0

>

>

Le questionnaire de projection présente les mémes sections et
critéres 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
critéres 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 criteres 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 criteres 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 I'initialisation

Stratégie globale : Evaluation et projection socles

Evaluation

Polifique globale 2021 L Politique globale 2021

4/4 N o a4
" 1o Evolur

Récopitulatif

2. Qualification

01 Uentreprise propose d'autres services que les produits qu'elle commercialise:

22 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v4.0

1. Une fois la projection validée, vous pouvez éditer vos réponses en
cliqguant sur I'icone « Editer ».

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

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



Evaluation et projection socles pour la Stratégie globale

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

q:n n

.m
e

@ sgencr
l\l‘ L Convergence Tableaudebord  Vosproduits ©  Docirine du Mumérique en Santé = Me santé - gur d ique en Santé
Lok om0 -

Doctrne dy Numériqus en Sanié » Evoluation o projection socles » Edicars - 862 : Evaluation sl projection socles » Résultos de projscions : Poliiqua globale 2021

Résul de projections : Politique globale 2021

o tTot/so/n

7 ll II‘“"

o rtot
450t
490t
4 czor

A A03. Schéma d'architecture ..- .

A03.1 Réponse urbanisée oux besoins secioriels ..-

~ AOB.7 Référentisl de sécurité (HDS) ...
ADB.7.1 Services d'Hébergement des Données de sum.'...
« I

~ AD®. Sécurité opérationnelle

II+II+II+II+

AD9.1 Suivi opérationnel de la sécurité

AD9.2 Geslion des incidents

Légende
Maturité trés faible Maturité faible Maturité moyenna Maturité forle critére non applicable
Maturité trés faible et cible non Maturité le et cible non Maturité moyenne et cible non Maturité forte et cible non
applicable applicable applicable applicable

® B8 &

Etape 7.2

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

criteres.

23 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v4.0
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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
Numeérique 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
Complétion des étapes d’ajout d’un produit (2.1 a 2.3)
Association du produit a la démarche Evaluation et projection socles du parcours Doctrine du Numérique en Santé
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 1 A W N =

Affichage de la feuille de route (7.1 et 7.2)

25 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v4.0
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Evaluation et projection socles pour un Produit

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

—_—
@ Ajouter un produit |
hN

& aommce
d l\l‘b B Kihrpiaue Convergence Tobleaudebord  Vosproduits - Doctrine du Numérique en Santé = Mon espace santé ~  Ségur dv Numérique en Santé ES
| ordormson commaece B
Vos démarches
Affcher nirbos Rechercher:
Réf.
produt ., Produit Version Parcours Démarche Questionnaires Statut
026 » fast produit 2 Référencement sans échange de données 4
+ test produit 1 + RibHrancament sons chonga da doanbes 4 Tarm
Vos produits
Sélectionnez un produit déja existant ou ajouter un produit
ou référence

Etape 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.

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v4.0



Evaluation et projection socles pour un Produit Etape 2.1

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

B, ASEEE  comergenee 0™ T e C moa®a
Ajouter un nouveau produit
3 - ; > Ala premiére étape, vous renseignez les éléments d’identification
de votre produit (les champs obligatoires sont signalés par un
r O e vt i) astérisque) :
= Nom du produit *
_— - = Version *
o = Type de produit *
m N° d’identification du logiciel (NIL délivré par le CNDA)
: m Responsable *
== m Description *
m Certifications
%
~ P o
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Evaluation et projection socles pour un Produit Etape 2.2

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

Page : Qualification du produit

o
[T o soue
Bt AV EEET  Convergence Tobeaudebond  Vos prsis

Ajouter un nouveau produit

o @

Idanbicabon Qualfication

07 01, Rifbrencament cu ein d otelagos de ervicss de Mon Expocs Sont* G

05, Modsité de mise & dispasilion du produit * (0

—

Docirine du Mumérique en Samié -

Momepacesantt - SégurduNumbrigeen St & @ 2

> A la deuxiéme étape, vous complétez un questionnaire de
qualification permettant de préciser le périmétre fonctionnel de
votre produit.

» Ces réponses sont utilisées par la plateforme pour conditionner
I'affichage des critéres de maturité qui composent les
questionnaires « Urbanisation », « Interopérabilité » et « Sécurité »
a compléter lors des temps d’évaluation et de projection.
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Evaluation et projection socles pour un Produit Etape 2.3

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

EE«‘W -\n';éx”ﬁ:".‘r“: Convergence Toblemidsbord  Vosproduis - Dochine duMumbiqueenSont - Monespocesantt - SégurduNombrigueenSortt @ B 2
Ajouter un nouveau produit
o o @
1. Identification @
: , > A la troisieme étape, vous pouvez vérifier les éléments saisis sur les
S étapes 1 et 2 et les modifier si besoin.
R —— » Apres vérification, validez en bas de page I'ajout de votre produit
sur la plateforme Convergence.

2. Qualification
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Evaluation et projection socles pour un Produit

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

-
Ségur du Numérique en Santé ® 8 8

»
Docirine du Numérique en Santé - Mon espace santé -

Tableaudebord  Vos produits -

@ AGENCE
i l\b‘l o o Convergence
0

Etape 3

Produit ajouté Nouvelle démarche « Doctrine du Numérique en Santé »

Votre produit « Careopfim - v0.1 » a bien été ajouté. Choisissez votre démarche

[ veiteprosstcious ) ([ Veietousves podete )

Commencez une démarche

Teléconsultation Téléexpertse

les questi associés

Choisissez une d he pour compl

Doctrine du Numérique en Santé Mon espace
Réussir
i y ensemble :
‘ Oﬁﬁ
ESPACE

FEUILLE DE ROUTE
DU NUMERIQUE EN SANTE

» 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.
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Evaluation et projection socles pour un Produit 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

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

Comveorgense Toblooudebord  Vouproduls - Docrine s Numbrique enSorth - Monespocesont - Ségurie Nembiquesntontk & & & démarche :
m Evaluation « Interopérabilité » ;
Careoptim - v0.1 - 883 : Evaluation et projection socles ] Evaluation « Urbanisation » ;

Retrouve ici les questionnaires d'évaluation et de projection

m Evaluation « Sécurité » ;
. A - g ' m Projection « Interopérabilité » ;
" m Projection « Urbanisation » ;
m Projection « Sécurité ».
» Pour compléter le questionnaire d'évaluation « Interopérabilité »,
vous devez cliquer sur le bouton « Démarrer » pour accéder au
questionnaire.
» Pour compléter la projection relative au questionnaire
- o LA i it Interopérabilité, vous devrez préalablement évaluer votre produit
S a & sur le questionnaire « Interopérabilité ».
» Evaluez votre produit sur les trois questionnaires (« Urbanisation »,
« Sécurité » et « Interopérabilité ») avant de passer a I’étape 5
indiquée ci-apres.
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Evaluation et projection socles pour un Produit

32

Etape 4.2

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

Page : Evaluation du produit sur le questionnaire Interopérabilité

® P2 8

100 %

(i

ool Feprin bG5S
~ [

k Envegirer comme bruilon )L Envegisrer et demander valdaion M
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Le questionnaire s’organise en section qui propose un ou des
critéres.

Le niveau recommandé par la Doctrine du Numérique en santé est
indiqué au niveau de chaque critere.

Pour chaque critére, 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 enregistrer un brouillon.

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



Evaluation et projection socles pour un Produit Etape 5.1

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

Jo

@ somce
d .\b‘b e Convergence Tobleaudebord  Vosproduits - Docirine du Numérique en Santé «  Mon espace santé - Ségur du Numérique en Santé ® 8
e £ 0

Careoptim - v0.1 - 883 : Evaluation et projection socles

R ici les questionnaires d'évaluation et de projection
Evaluation 1 3 Evaluation (A compléter Evaluation A compléler )
Interopérabilité . Urbanisation 2021 Sécurité 2021
2021

. o/6 0/36
7/7 Non atteint pour
Dotineds Ce questionnaire est commun & plusieurs Ce questi 1 commun & plusieurs
Nomérique en Santé porcours parcours
Evaluation et :

projection socles

lz =2

1. Une fois le questionnaire « Interopérabilité » 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 I'icone « Télécharger ».
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Evaluation et projection socles pour un Produit Etape 5.2

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Résultat de I'évaluation du produit sur le questionnaire Interopérabilité

Hier ASEE  covegone RO U 7 -

Résultats d'évaluation : Interopérabilité 2021

‘Dernier Brouiion enregistré par Yves Durand e 1710522 Dorni

» 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

i s plateforme Convergence.
N . » Vous pouvez accéder a I'historique des réponses validées.

A10. Torminlogies de sarnté
10

X102 Unlaton dos nomanelanres de TANS
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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

Careoptim - v0.1 - 883 : Evaluation et projection socles

Retrouvez ici les questionnaires d'évaluation et de projection

Evoluation Evaluation A compéte Evohuation

Interopérabilité 4 & Urbanisation 2021 Sécurité 2021
2021
v o/6 0/

74
Ce questionnaire est commun & phusieurs Ce questionnire est commu

» Une fois le questionnaire « Interopérabilité » évalué, vous pouvez
: : réaliser la projection du produit sur le questionnaire
« Interopérabilité » en cliquant sur le bouton « Démarrer ».

Projecion ~~ (Acompler)  Projecion
Urbanisation 2021 Sécurité 2021
& &
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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

N EE » Le questionnaire de projection présente les mémes sections et
critéres que le questionnaire d’évaluation.

» Si vous souhaitez compléter le questionnaire en plusieurs temps,

[0 YDA vous pouvez enregistrer un brouillon.

» Afin de valider le questionnaire de projection, vous devez, pour les
critéres 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 critere n’est
pas applicable.

» Pour les criteres 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 criteres pour lesquels une réponse est
attendue sont complétés, vous pouvez valider la complétion du
guestionnaire en cliquant sur le bouton « Valider ».

A00.3 Référentiel dinteropdrabiind (transport)

k Enragistrer comme brovillon )k Enregistrer of demander validation ])
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Evaluation et projection socles pour un Produit

Etape 7.1

Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Evaluation et projection socles
Page : Liste des questionnaires destinés au produit dans le cadre de la démarche Evaluation et projection socles

Careoptim - v0.1 - 883 : Evaluation et projection socles

Retrouvez ici les questionnaires d'évaluation et de projection

Eveluotion tvoluation

Interopérabilite [Z30 Urbanisation 2021
2021

e
o AVBEER  oergence Tablomdabord  Voprodi - Doivins do Numiiqus on Sonit

Sécurité 2021

o/36

Projection
Sécurité 2021

o
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» Une fois la projection validée, vous pouvez éditer vos réponses en
cliquant sur I'icone « 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

Tq:gi "

s Fanshormaion commence

-a.-.'p- -\b‘b Bl oo Convergence Tableaudebord  Vosproduits = Doctrine du Numérique en Sonté «
4 —

Résultats de projections : Interopérabilité 2021

o teot/so/a
qctoz
« vz

~ ADB.2
Ll

v A0B.6 Référentiel dinteropérabilité (test]

Légende

Maoturité irés foible HMaturité faible Maturité moyenne

Doctrine du Mumérique en San%é > Evaluation ef projection sackes > Careaptim - v0.1 - 883 : EvoluoSion et projection socks  » Résul

PE T

Mon espace santé ~

ilisé 2021

vt

oo N N U

AN
el | |
" ez~ T O N O
I

~ A0, Terminologies de santé ..
A10.1 Récy pémlmndus nomenclalures sur une source
« I
A10.2 Uklisation des nomenclafures de PANS ..

re non applicable

Ségur du Numérique en Santé

4 ot

Jo

Etape 7.2

» Depuis la page des résultats, vous visualisez la projection de votre produit sur le questionnaire « Interopérabilité » sur chacun de ses criteres.
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Evaluation et projection socles pour un Produit
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Parcours : Doctrine du Numérique en Santé / Démarche : Téléconsultation / Téléexpertise / Télésoin

= asma
Arer Ao Convergence Tobleaudabord  Vorproduls - Dackine &

Votre catalogue produits

ek produit . Nem Version Respontobie Type Parcours Adions

Doctrine du Numérique en Santé

Démarche

Nouvelle démarche « Doctrine du Numérique en Santé »

Choisissez votre démarche

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v4.0

» Dans le cas ol votre produit est destiné a des
usages de télésanté (téléconsultation,
téléexpertise ou télésoin), vous pouvez l'inscrire
dans la démarche dédiée et compléter le
questionnaire attendu.

1. Depuis la page Votre catalogue produits,
sélectionnez votre produit.

2. Depuis la fiche produit, cliquez sur le bouton
« Nouvelle démarche ».

3. Sélectionnez la démarche qui répond a votre
besoin (Téléconsultation, Téléexpertise ou
Télésoin).
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‘e

AGENCE
DU NUMERIQUE
EN SANTE

)

®

Mon espace santé

Référencement avec ou sans échange de
données



Référencement 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 auprés du GIE SESAM-Vitale.

» Pour la démarche sans échange de données, vous devez compléter des questionnaires utiles en lien avec la Doctrine et déposer
des preuves pour les questionnaires Ethique et RGPD Mon espace santé. Pour la démarche avec échange de données, des preuves
supplémentaires sont a fournir dans le questionnaire Sécurité Mon espace santé pour les échanges de données.

> Les étapes a suivre sont les suivantes :

Choix du parcours Mon espace santé

Choix de la démarche de référencement au catalogue de services

Ajout d’un produit ou association d’un produit existant a la démarche de référencement sur la plateforme (3.1 a 3.4)
Complétion des questionnaires d’évaluation « Urbanisation », « Interopérabilité », « Sécurité » (4.1 et 4.2)

Affichage des résultats d’évaluation (5.1 et 5.2)

Complétion de questionnaire d’évaluation « Ethique » et dépét des preuves (6.1 et 6.2)

Complétion du questionnaire d’évaluation « RGPD Mon espace santé » (et du questionnaire « Sécurité Mon espace santé pour les
échanges de données» dans le cas de la démarche avec échange de données) (7.1 et 7.2)

N O 1 A W IN R

8 Téléchargement des résultats et transmission des éléments au GIE SESAM-Vitale
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Référencement au catalogue de services de Mon espace santé Etape 1

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données
Page : Tableau de bord

mmsm Q.
ﬂll NUMEEIGUE . . 2 2
g‘ EE._..,_NM.ON '\‘ EN SANTE Convergence Tableau de bord Vos produits ~ Docirine du Mumérigue en Santé ~
P

La fransformafion commence ici

Mon espace santé «  Ségur du Mumérique en Santé «  Cerfification des dispofifs médicaux numériques ~ ® 0O 9 2

Les parcours

Sélectionnez le parcours qui répond & votre besoin

Faites référencer votre solution au catalogue de services Mon espace santé

Vous propose

z une solufion dans le champ de la santé, du bien-&tre ou du maintien de l'autonomie 2 Veus pouvez la faire éférencer au catalogue de

services de Mon espace santé pour renforcer voire visibilité et parficiper au développement du numérique en sanié.

— Les 3 &tapes & suivre :
Réussir
ensemble Ajoutez un produit ou sélectionnez un produt déja existant et rattachez-le & une des deux démarches de référencement avec ou sans échange
n de données avec Mon espace santé ;
ESPAC 2 E formité e

Ewaluez la conformité de voire produit en répondant aux questionnaires d'interopérabilité, de sécurité et d'urbanisation ainsi qu'au questionnaire

éthique et déposez les preuves atiendues pour ce questionnaire

w

Récupérez le résuliat de vatre évaluation et la référe;

En savoir plus 9
< Deocirine du Mumérique en Santé Ségur du Mumérigue en Sanfé Cerfification des dispofifs médicaux numériques >

de votre produit sur la plateforme Convergence et transmettez-les au GIE SESAM-Vitale.

» Une fois connecté, depuis le tableau de bord, sélectionnez le parcours « Mon espace santé » et cliquez sur le bouton « En savoir plus » pour
accéder a la présentation du parcours.
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Référencement au catalogue de services de Mon espace santé
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Etape 2

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données
Page : Présentation du parcours Mon espace santé

. @ asewcy
i -\ l'. L Convergence

Réussir
Mon espace santé ensemble
Giéraz dans caie section les évaluations da la maturité de vos produits pour les foire S —

ESPACE
L_SANTE

Qu'est-ce que Mon espace santé ?

Les démarches

| Plateforme Convergence -

Guide Utilisateurs Industriels - v4.0

» Depuis la page de présentation du parcours, vous pouvez
sélectionner la démarche de votre choix en cliquant sur la fleche en
bas de la page.

> Atitre d’exemple, ce guide détaille les étapes de rattachement du
produit pour la démarche Référencement sans échange de données.



Référencement au catalogue de services de Mon espace santé

44

Etape 3.1

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données
Page : Présentation de la démarche Référencement sans échange de données

1. Depuis la page de présentation de la démarche référencement sans

échange de données, 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 ajouter un nouveau produit a la plateforme et poursuivre
I’étape 3.

. anencx
Bt AVSEE™  comvergence “ . it et UgrhNembiamotod B 8 &
Référencement sans échange de
- données
i —— s b
- N
o
E— y
C léter cette dé he ?
Newsit
Bt AVSEERS Convers: Moadebord  Vesprodeds i Nobhean ks aepsrna A o on ® 8 A
N dé he : Réfé, sans échange de d
Sélectionnez un produit déja existant ou ajoutex un produit
2.0
Careoptim vo.1
20w
2.a
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Référencement au catalogue de services de Mon espace santé Etape 3.2

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données
Page : Identification du produit

Ajouter un nouveau produit

» Si vous choisissez d’ajouter un nouveau produit, a la premiere
étape, vous renseignez les éléments d’identification de votre

e A e produit (les champs obligatoires sont signalés par un astérisque) :

= Nom du produit *

= Version *

= Type de produit *

m N° d’identification du logiciel (NIL délivré par le CNDA)

|

|

|

Responsable *
Description *
Certifications
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Référencement au catalogue de services de Mon espace santé Etape 3.3

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données
Page : Qualification du produit

B WSS

> A la deuxiéme étape, vous complétez un questionnaire de
qualification permettant de préciser le périmétre fonctionnel de
votre produit.

» Ces réponses sont utilisées par la plateforme Convergence pour
conditionner I'affichage des critéres de maturité qui composent les

questionnaires « Urbanisation », « Interopérabilité » et « Sécurité »
en lien avec la Doctrine.
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Référencement au catalogue de services de Mon espace santé Etape 3.4

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données
Page : Récapitulatif de l'initialisation du produit

] - AoaNcE
i TN S — Tobenudebord  Vonprodui - Docin d Mumbriqu e S -
! o

que en — Séqurd e Son ® 8 a8
Ajouter un nouveau produit
o © @
dantilation Guolfiation Récapindati

1. Identification @
: > A la troisieme étape, vous pouvez vérifier les éléments saisis sur les
S étapes 1 et 2 et les modifier si besoin.
R —— » Apres vérification, cliquez sur le bouton « Valider » pour confirmer

I’ajout de votre produit.

Q1. Rédérencemant au sein du cataiogee de ervices de 02, Consommaon ov afmantafion ds Mo Erpece Sanié

oz Ig
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Référencement au catalogue de services de Mon espace santé Etape 4.1

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

48

AN i Tobleaude  ¥es . DocrineduNuménque . Monsspace -
wr WS Convergance prodits en Sané

Co— rctuion

Interopérabilité 2021 Urbanisation 2021 Sécurité 2021

Evaluation

Ethique Mon espace santé

of34 o/3

=
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Une fois votre produit ajouté et inscrit dans la démarche
Référencement sans échange de données, vous accédez a la
page listant les questionnaires dont la complétion est requise
dans la cadre de cette démarche.
La démarche Référencement avec échange de données inclut un
guestionnaire supplémentaire « Sécurité Mon espace santé ».
Nous vous proposons dans ce guide de commencer la
complétion par les questionnaires communs a la doctrine :

m Evaluation « Interopérabilité » ;

m Evaluation « Urbanisation » ;

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



Référencement au catalogue de services de Mon espace santé Etape 4.2

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données
Page : Evaluation du produit sur le questionnaire Interopérabilité

LI =P

A8.1 Référantiel dinseropérobilité (gensrolies)

100 %

kEr\rEQisvercnmmebrcuillon)L Enregistrer et demander validation 1 Valider I
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Le questionnaire présente différentes sections qui regroupent
différents critéres.

Au niveau chaque critere, sont indiqués la nature du critére
(Obligation ou Option) ainsi que le niveau minimum du critére
requis pour la démarche de référencement sans échange de
données.

Pour chaque critére, 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.

Pour faire vérifier vos saisies par un membre de votre structure,
vous devez cliquer sur le bouton « Enregistrer et demander
validation ».

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



Référencement au catalogue de services de Mon espace santé Etape 5.1

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

Toboude  Vor . Dumreedubumiiquesn - Manspocs . SigwduMumirigueen . Cerdboaton de conformid ds disposih midcar - o
Cenvergenee | produit: Sansé i Semé  ramén auez ® Qo
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Télicharger les résvhors
Evsumion Evausion Evsumion
Interopérabilité Urbanisation 2021 Sécurité 2021
2021

0/5 0/36

uné plusieurs

1. Une fois le questionnaire « Interopérabilité » 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 I'icone « Télécharger ».
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Référencement au catalogue de services de Mon espace santé
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Etape 5.2

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données
Page : Résultat de I'évaluation du produit sur le questionnaire Interopérabilité

Résultats d'évaluation : Interopérabilité 2021

Oeeni beouiton

Hrer ASEE  convargone m b Voapein
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» Depuis 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 issues des
analyses des résultats de la plateforme Convergence.

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



Référencement au catalogue de services de Mon espace santé Etape 6.1

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

® L0 FA0

Careoptim - v0.1 - 2609 : Référ sans échi ded

rsuion Evchmion
nté

Ethique Mon espace santé

» Nous vous proposons ensuite de compléter le questionnaire d’évaluation « Ethique ». Pour cela vous devez cliquer sur le bouton
« Démarrer » du questionnaire « Ethiqgue Mon espace santé ».
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Référencement au catalogue de services de Mon espace santé Etape 6.2

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données
Page : Evaluation du produit sur le questionnaire Ethique Mon espace santé
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Questionnaire d'évaluation : Ethique Mon espace santé
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Le questionnaire présente différentes 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 champs de saisie dédié.
Au niveau de chaque critére, est indiquée la nature du critere
(Obligation ou Option , voir étape 4.2).
Les preuves déposées sont affichées en colonne a droite de la
zone de dépot.
Vous pouvez archiver des preuves en cliquant sur la croix a
droite du fichier. Elles peuvent alors étre consultées dans la
rubrique « Voir les preuves archivées ».
Afin de valider le questionnaire, vous devez :
m Apporter une réponse a tous les critéres du
questionnaire,
m Pour tous les critéres répondus « Conforme », charger au
moins une preuve par type de preuve attendu.
Une fois que tous les criteres sont complétés, vous pouvez
valider la complétion du questionnaire en cliquant sur le bouton
« Valider ».



Référencement au catalogue de services de Mon espace santé Etape 7.1

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données
Page : Liste des questionnaires destinés au produit dans le cadre de la démarche Référencement sans échange de données
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» Nous vous proposons ensuite de compléter le questionnaire d’évaluation « RGPD Mon espace santé ». Pour cela vous devez cliquer sur le
bouton « Démarrer » du questionnaire « RGPD Mon espace santé ».

» La démarche Référencement avec échange de données inclut en plus le questionnaire « Sécurité Mon espace santé pour les échanges de
données ». La complétion de ce questionnaire se fait a travers le dépot des preuves via conteneur ZED. La démarche a suivre pour ce type de
dépot est expliqué a I'étape 7.2 (diapositive qui suit).
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Référencement au catalogue de services de Mon espace santé Etape 7.2

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données
Page : Evaluation du produit sur le questionnaire RGPD Mon espace santé

Questionnaire d"évaluation : RGPD Mon espace santé
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Enregisrer comme brouillon

Valider
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> Le questionnaire se compose de 3 zones de dépdt de preuve :
m Le questionnaire RGPD a télécharger, a compléter et a
redéposer.
m Les CGU et Mentions d'information RGPD.
= Analyse d’'Impact relative a la Protection des Données
(AIPD).

» Vous pouvez archiver des preuves en cliquant sur la croix a
droite du fichier. Elles peuvent alors étre consultées dans la
rubrique « Voir les preuves archivées».

» Pour garantir la sécurité de I'’échange des preuves dites
« sensibles », 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 questionnaire ;
m Vous pouvez vous référer au guide d’utilisation du dépot
de preuves avec ZED disponible 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 ».



https://convergence.esante.gouv.fr/pictures/publish/50

Référencement au catalogue de services de Mon espace santé

Parcours : Mon espace santé / Démarche : Référencement sans échange de données
Page : Fenétre de finalisation de la démarche Référencement sans échange de données

X

Vous pouvez a présent passer a I’étape suivante de votre
démarche de référencement @ Mon espace santé : contacter
le GIE SESAM-Vitale pour I'étude de votre dossier

lous vou: tons & récupérer la référence de volre prod vergence et &

Accéder au portail de demande de référencement

» Une fois les questionnaires de la démarche complétés, une fenétre
s’affiche indiquant que vous avez finalisé la démarche de
Référencement sans échange de données.

» Vous pouvez télécharger les résultats (1) et accéder au portail du GIE
SESAM-Vitale (2) afin de candidater officiellement au catalogue de
services de Mon espace santé.

» Vous pouvez également télécharger vos résultats depuis la page de
présentation de la démarche en cliquant sur le bouton « Télécharger
les résultats ».
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Etape 8

Référencement sans échange de
données

Vos démarches Référencement sans échange de données

Careoptim nominale - v0.1

Respansable Trpe de prodi

Fiarrafiams Durand Ot




57

‘e

AGENCE
DU NUMERIQUE
EN SANTE

®

)

Certification de conformité
des dispositifs médicaux
numeériques

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



Certification de conformité des DMN - Ligne générique

» Cette section vous présente les actions a réaliser pour la démarche ligne générique afin de :

>

>

1

vi A W N

m Certifier la conformité de votre Dispositif Médical Numérique de télésurveillance aux exigences du 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 I'Assurance Maladie.

La démarche en ligne générique est ouverte en phase transitoire dans |'attente de la publication de I'arrété rendant opposable les
spécifications techniques de la Haute Autorité de Santé (HAS).

Durant cette phase transitoire, les étapes a suivre sont les suivantes :
Choix du parcours Certification des dispositifs médicaux numériques
Choix de la démarche de candidature — Ligne générique
Ajout d’un produit ou association d’un produit existant a la démarche de candidature sur la plateforme (3.1 a 3.4)
Complétion du formulaire de recevabilité et dépot des piéces justificatives (4.1 a 4.3)

Dépot des preuves de conformité aux référentiels pour avis dans l'attente de la parution du décret
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Certification de conformité des DMN - Ligne générique

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Ligne générique

Page : Tableau de bord

¢ Tableau de Vos
EIVRRGEDCS... Borkd produits

e AN

Les parcours

Faite

Pout

Médicaux
Numériques

—‘f'spositifsy

Doclrine du Numérique ~  Mon espace

en Santé

Sélectionnez le parcours qui répond & votre besoin

o démarche nom de marque (ou de nom commercial), nous vou

santé

z un produit ou sélect

En savoir plus ﬂ

< Dectrine du Numérique en Santé

Mon espoce santé

Ségur du Numérique en Santé

Ségur du Numérique
enSanté médicaux numériques

Certification de conformité des dispositifs médicaux numériques

Certification de conformité des dispositifs

Ceriification de conformité des disposilifs médicoux numériques

Q

Jo

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 - Lighe générique Etape 2

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Ligne générique
Page : Présentation du parcours Certification des dispositifs médicaux numériques
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Numériques

Qu'est-ce que la certification de conformité des Dispositifs Médi
Numériques pour entrer dans le droit commun ?

Les démarches
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» Depuis la page de présentation du parcours, sélectionnez la
démarche Ligne générique en cliquant sur la fleche en bas de la

page.



Certification de conformité des DMN - Ligne générique

Etape 3.1

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Ligne générique
Page : Présentation de la démarche de candidature en Ligne générique

Ligne générique

® 024

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 ajouter un nouveau produit a la plateforme et poursuivre
I’étape 3.

= o e
E e IV EEE  Convergence
M B

+ Ligna gindeiqua » 1

Nouvelle démarche : Ligne générique

Sélectionnez un produit déjé existont ou ajoutez un produit

Tableou debord  Vosproduits = Dactrne du Humérique en 5

61 | Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v4.0



Certification de conformité des DMN - Lighe générique Etape 3.2

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Ligne générique

62

Page : Identification du produit

Ajouter un nouveau produit

Com o e
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» Si vous choisissez d’ajouter un nouveau produit, a la premiere
étape, vous renseignez les éléments d’identification de votre
produit (les champs obligatoires sont signalés par un astérisque) :

= Nom du produit *

= Version *

= Type de produit *

m N° d’identification du logiciel (NIL délivré par le CNDA)
m Responsable *

m Description *

m Certifications



Certification de conformité des DMN - Lighe générique Etape 3.3

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Ligne générique
Page : Qualification du produit

"
B - e
Lt -\I' - Convergence Tobleaudebord  Vos produity Docirine du Numdérique en Somié Mon espace santé Stgur du Numérique en Sanié ® 8 A2

Ajouter un nouveau produit
(] ®
pien aticon > A la deuxiéme étape, vous complétez un questionnaire de
qualification permettant de préciser le périmétre fonctionnel de
votre produit.

» La complétion de cette étape est obligatoire pour la création de
votre produit et permet de définir le périmétre fonctionnel de votre
produit.

» Ces réponses sont utilisées par la plateforme pour conditionner
I'affichage des criteres de maturité qui composent les
questionnaires « Urbanisation », « Interopérabilité » et « Sécurité »
spécifiques aux parcours Doctrine du numérique en santé et Mon
espace santé qui sont également proposés sur la plateforme
Convergence.

05 Moduité de mise & dispaition du predut *
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Certification de conformité des DMN - Lighe générique Etape 3.4

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Ligne générique
Page : Récapitulatif de l'initialisation du produit

._ @ pomce
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Ajouter un nouveau produit

] ] O]
cuison Nt
1. Identification @

: , > A la troisieme étape, vous pouvez vérifier les éléments saisis sur les
s étapes 1 et 2 et les modifier si besoin.

[ — » Apres vérification, validez en bas de page I'ajout de votre produit

sur la plateforme Convergence.

oz Ig
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Certification de conformité des DMN - Lighe générique Etape 4.1

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Ligne générique
Page : Liste des étapes de candidature en Ligne générique

P AWSHEE™ Convergomce

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

e e e générique, vous accédez a la page listant les étapes de
complétion de la candidature.

: » Pour accéder a la candidature et compléter |'étape de

recevabilité, vous devez cliquer sur le bouton « Candidater ».

Uigne ganerique
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Certification de conformité des DMN - Lighe générique Etape 4.2

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Ligne générique

Page : Formulaire de recevabilité

Candidature

1 Recevabilité

1. Informations du responsable légal de I'entreprise

LN Y
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1. Complétez le formulaire de recevabilité en renseignant :

Les informations du responsable légal de I'entreprise ;
Les informations du contact de I'entreprise ;
Les informations de I’entreprise ;
Les informations du produit ;
Le choix des profils du produit pour la certification qui détermine les
exigences pour lesquelles il faudra apporter des preuves de
conformité.
Les éventuels composants additionnels aux produits ;
Les différentes piéces justificatives (les piéces obligatoires sont
signalés par un astérisque) :
Documentation fonctionnelle *,
Attestation de protection des données personnelles *,
Attestation de conformité HDS,
Déclaration de marquage CE *,
Attestation de conformité délivrée par I’organisme notifié,
Mandat(s) communiqué(s) par les membres du groupement au
chef de file,
Réglement de phase transitoire *,
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 - Lighe générique Etape 4.3

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Ligne générique

Page : Récapitulatif du formulaire de recevabilité

Candidature

daburs n* WHIDONIAC
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» Aprés avoir vérifié votre saisie sur le récapitulatif, cliquez sur
le bouton « Soumettre votre candidature » afin de
soumettre votre formulaire de recevabilité aux vérificateurs
de I’ANS.

NB : la recevabilité de votre candidature ne pourra étre
confirmée ou infirmée par les équipes de ’ANS uniquement
apres la publication du décret relatif a la prise en charge par
I’Assurance Maladie des dispositifs médicaux numériques de
télésurveillance.



Certification de conformité des DMN - Ligne générique
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Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Ligne générique

Pages : Vos messages

Vos messages

Contoet

® 02
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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 de I’ANS concernant le
traitement de votre candidature.

Etape 4.4



Certification de conformité des DMN - Lighe générique Etape 5

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Ligne générique
Page : Attente vérification du formulaire de recevabilité et dépot des preuves pour avis

Candidature

1. Unefois le formulaire de recevabilité soumis, dans I’attente
de la publication de textes réglementaires encadrant la
certification des dispositifs médicaux numériques de
télésurveillance, vous pouvez soumettre des preuves de
conformité aux exigences pour avis en cliquant sur le bouton
« Soumettre des preuves pour avis ».

i o ot 0 St e, b et 2. Vous pouvez déposez vos preuves dans une archive au

format .zip, afin que I'équipe des vérificateurs de I’ANS vous

fasse un retour a titre informatif sur ces documents.
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Certification de conformité des DMN — Nom de marque, PECAN et PECT

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

» La démarche Nom de marque permet de :

m Certifier la conformité de votre Dispositif Médical Numérique de télésurveillance aux exigences du 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 I'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 '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 — Nom de marque, PECAN et PECT

» La complétion de ces 3 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 3.4)
Complétion du formulaire de recevabilité et dépot des pieces justificatives (4.1 a 4.3)

Signature de la convention

O U1 A W N

Dépot des preuves de conformité aux référentiels (6.1 a 6.4)
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Certification de conformité des DMN — Nom de marque Etape 1

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

. Tableau de Vos  «  DocrineduNumériqe -  Monespace -  SégurduNumérique <+  Ceriification de conformité des dispositifs
wou AN R Convergence .~
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Les parcours

Sélectionnez le parcours qui répond & votre besoin

Certification de conformité des dispositifs médicaux numériques

Faite

Pour lo démarche nom de marque (ou de nom commercial), nous vou

z un produit ou sélect

Médicaux
Numériques

—‘f'spositifsy

En savoir plus ﬂ

< Dectrine du Numérique en Santé Mon espace santé Ségur du Numérique en Santé Cerfification de conformit des dispositis médicaux numériques >

» 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
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Certification de conformité des
dispositifs médicaux numériques

Numériques

R » Depuis la page de présentation du parcours, sélectionnez
S la démarche Nom de marque en cliquant sur la fleche en
bas de la page.

Les démarches
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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
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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 ajouter un nouveau produit a la plateforme et poursuivre
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
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Page : Identification du produit

Ajouter un nouveau produit

Com o e

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v4.0

» Si vous choisissez d’ajouter un nouveau produit, a la premiere
étape, vous renseignez les éléments d’identification de votre
produit (les champs obligatoires sont signalés par un astérisque) :

= Nom du produit *

= Version *

= Type de produit *

m N° d’identification du logiciel (NIL délivré par le CNDA)
m Responsable *

m Description *

m Certifications



Certification de conformité des DMN — Nom de marque Etape 3.3

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Nom de marque
Page : Qualification du produit

-
EEes AVBEIET  Convergence Tobleaudebord  Vesprodls -+ Docirine dubumériqueenSonté -+ Monespacesanié - Stgurdu NumirigueenSontt W B 2,

Ajouter un nouveau produit
(] ®
pien aticon > A la deuxiéme étape, vous complétez un questionnaire de
qualification permettant de préciser le périmétre fonctionnel de
votre produit.

» La complétion de cette étape est obligatoire pour la création de
votre produit et permet de définir le périmétre fonctionnel de votre
produit.

» Ces réponses sont utilisées par la plateforme pour conditionner
I'affichage des criteres de maturité qui composent les
questionnaires « Urbanisation », « Interopérabilité » et « Sécurité »
spécifiques aux parcours Doctrine du numérique en santé et Mon
espace santé qui sont également proposés sur la plateforme
Convergence.
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Certification de conformité des DMN — Nom de marque Etape 3.4

Parcours : Certification de conformité des dispositifs médicaux numérique / Démarche : Nom de marque
Page : Récapitulatif de l'initialisation du produit

._ @ pomce
FRre WS EER  Convergence Toblmdebord  Vosproul +  Dosirins o Numbrique sn S - Man space s+ S du Mimbsqe s Sartt @ 1
! o

Ajouter un nouveau produit

] ] O]
cuison Nt
1. Identification @

: , > A la troisieme étape, vous pouvez vérifier les éléments saisis sur les
s étapes 1 et 2 et les modifier si besoin.

[ — » Apres vérification, validez en bas de page I'ajout de votre produit

sur la plateforme Convergence.

oz Ig
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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

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

et T e Ry de marque, vous accédez a la page listant les étapes de
complétion de la candidature.

: » Pour accéder a la candidature et compléter |'étape de

recevabilité, vous devez cliquer sur le bouton « Candidater ».
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Certification de conformité des DMN — Nom de marque Etape 4.2

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

Page : Formulaire de recevabilité

TS AWSEER™  Convergence [0t

Candidature

1 Recevabilite

1. Informations dv responsable légal de I'entreprise
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1. Complétez le formulaire de recevabilité en renseignant :

Les informations du responsable légal de I'entreprise ;
Les informations du contact de I'entreprise ;
Les informations de I’entreprise ;
Les informations du produit ;
Le choix de profils du produit pour la certification qui détermine
les exigences pour lesquelles il faudra apporter des preuves de
conformité ;
Les éventuels composants additionnels aux produits ;
Les différentes pieces justificatives (les piéces obligatoires sont
signalés par un astérisque) :
Documentation fonctionnelle *,
Attestation de protection des données personnelles *,
Attestation de conformité HDS,
Déclaration de marquage CE *,
Attestation de conformité délivrée par I’organisme notifié,
Mandat(s) communiqué(s) par les membres du groupement
au chef de file,
Réglement de phase transitoire *,
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

e NSEB  comergena (205

i¥

Candidature

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

......
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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

’ » 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.
i DG | Brd o, v (B - gl = g - Siiphbsanbetbitin. = 10K » Vous pouvez échanger a travers cette messagerie avec un
vérificateur concernant votre candidature.
Vernassagss » Vous pouvez accéder a la messagerie Convergence depuis
I'icbne « Messagerie » dans la barre de navigation ou depuis
votre candidature en cliquant sur le bouton « Accéder a la
== it conversation dans la messagerie »
-l » Vous avez la possibilité d’échanger directement avec I'équipe
des vérificateurs de I’ANS concernant le traitement de votre
candidature.

Candidature

@ piore Varifcoteor - Vériicateor ANS

Recevabilité occeptée
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Certification de conformité des DMN — Nom de marque

Etape 5

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

Page : Convention

Candidature

Condidaturs n* QIUIPMNXVZ

Signature de la convention

Recovabiliné

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v4.0

» Aprés validation de la recevabilité de votre candidature
par un vérificateur de I’ANS, vous serez contacté par

e-mail pour signer la convention sur la plateforme
Yousign.
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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

Tobleou de Vos - Dodrine du Humérique en M espoce
bord produits Sonté sané

Candidature

Sections d'exigence

Section INS (& complenr) Section PORT

Compléter

Section PGSSI-S IEU Section ADM

Section RGPD

Dépét des prouves

® 0 @8

» 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 ».
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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

o MM o (74 Yo, 0 MmN o e s e Gl a0 @R
Candidature
SS— o ) ®
Section caxigencass Section INS » Pour chaque exigence, vous devez déposer au moins un
Liste des exigences et preuves a charger fIChIer par preuve attendue

INS3.1.1

e
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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

85

Page : Dépot des preuves

Candidature

Section d'exigences : Section INS

Liste des exigences et preuves a charger

Recovobiti  Comvantion Dipée ds preuves

LR

Candidature

Condidanwe ' J

Sections d'exigence

Socton INS

=)

Section PGSSI-S IEU (™) Section ADM

Section RGPD

® 0 @8
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1. Une fois toutes les preuves complétées, cliquez sur le lient
« Retour aux sections d’exigence ».

2. Cliquezsur le bouton « Soumettre la section ». Les preuves

seront vérifiées par un vérificateur de I’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 : Candidature certifiée

» Une fois votre candidature validée, vous recevez vos documents de

certification de conformité par mail ainsi que des informations pour
B o _ R ) la suite de la procédure de certification de conformité des
dispositifs médicaux numériques.
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‘e

AGENCE
DU NUMERIQUE
EN SANTE

®

)

Ségur du Numeérique en
Santé

Référencement service d’acces aux soins



Référencement des services d’acces aux soins

» Cette section vous présente les actions a réaliser si vous voulez gérer vos demandes de candidature au référencement en lien avec
le financement SONS SAS.

> Les étapes a suivre sont les suivantes :

Choix du parcours Ségur du Numérique en Santé

Choix de la démarche de référencement SONS SAS

Ajout d’un produit ou association d’un produit existant a la démarche de candidature sur la plateforme (3.1 a 3.4)
Complétion de I'étape de dépot de candidature (4.1 3 4.3)

Complétion de I'étape d’éligibilité

Signature de la convention

N OO U1 A W N =

Dépot des preuves (7.1 a 7.3)
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Référencement des services d’acces aux soins

Parcours : Ségur du Numérique en Santé / Démarche : Service d’accés aux soins
Page : Tableau de bord

==
mTiRe
Bt R vmmon EN SANTE Convergence

o D bord produits Santé santé Santé numériques

Les parcours

Sélectionnez le parcours qui répond & votre besoin

Ségur du Numérique en Santé

Dans le cadre du éférencement Ségur vague 1, vous devez évaluer sur Convergence la sécurité de voire produit en complétant le questionnaire

Sécurité de la démarche Evaluation et projection socles ratiachée au parcours Docirine du Numérique en Santé.

Faites référencer votre solution afin de ficier du financement SONS SAS.

Vous e r d'une solution logicielle de gestion d'agenda avec module de prise de rendez vous # Dans le cadre des ravaux dinterfagage avec

la plateforme numérique SAS, étape encement de vorre solution par 'ANS estun prérequis & lobtention du financement SONS SAS

Financé par Pour ce faire, nous vous invitions & suivre les étapes suivantes :
I'Union européenne
NextGenerationEU 1. Ajoutez un produit ou sélectionnez un produit déja existant ef rattachez-le & la démarche de référen nt ;

2.

éposez votre candidature administrative

en renssignant les informations relatives & vorre entreprise et la solufion logicielle & référancer;
3. Finalisez votre candidature en fournissant la lefire d'engagement

4. Suite & la recette connectée avec équipe ANS, déposez les preuves de conformités aux exigences du SONS SAS que AN vérifiera. L

P ire de sécurifé SS| sera vérifiée & cette éfape.

En savoir plus ‘
¢ Doctrine du Numérique en Santé Mon espace santé Ségur du Numérique en Sar Cerfification de conformité des dispositifs médicaux num ériques

FREE v Tebleau de Ve -~ Dochrine duNumériqueen - Monespace  ~  SégurduNumériqueen - Cerfification de conformité des dispositifs médicaux

Jo

Etape 1

» Une fois connecté, depuis le tableau de bord, sélectionnez le parcours « Ségur du Numérique en Santé » et cliquez sur le bouton « En savoir

plus » pour accéder a la présentation du parcours
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Référencement des services d’acces aux soins

Parcours : Ségur du Numérique en Santé / Démarche : Service d’accés aux soins

Page : Présentation du parcours Ségur du Numérique en Santé

90

8 o
e WS o Convergence .4 produits  enSonté 1anté

Ségur du Numérique en Santé

Dans le cadre du référencement Ségur vague 1, vous devez évaluer sur
Convergence la sécurité de votre produit en complétant le questionnaire
Sécurité de la démarche Evaluation et projection socles rattachée au

parcours Doctrine du Numérique en Santé.
Candidater au Ségur Vague 1 9

Depuis cette section, vous pouvez gérer vos demandes de candidature au

référencement en lien avec le financement SONS SAS
Prochainement, vous pourrez gérer dans cette section I’ensemble de vos
demandes de candidature au référencement Ségur du Numérique en

Santé.

l Candidater au SONS SAS a l

Toblesude Vos Docirine duNumérique «  Mon espoce -

Ségur du Numérique =

on Santé

Certification de conformité des disposifis .
médicaux numénques ®

Financé par
I’'Union européenne
NextGenerationEU

fu S

Jo
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Etape 2

» Depuis la page de présentation du parcours, sélectionnez
la démarche Service d’acces aux soins en cliquant sur le
bouton « Candidater au SONS SAS ».



Référencement des services d’acces aux soins

91

Etape 3.1

Parcours : Ségur du Numérique en Santé / Démarche : Service d’accés aux soins
Page : Présentation de la démarche Référencement SONS SAS

Convergence s *

Référencement SONS SAS

Faites référencement volre solution dans le cadre du financement SONS
SAS,

Aprés avoir complété cette démarche avec succés, récupérez I'aftestation
de conl

qui vous seront nécessaires lors de I'étape d'enralement auprés de

ité cinsi que le numéro didentification unique de référencement

'opérateur de paiement (ASP)

1 | Ajouter un produit 8 la démarche

Convergence

Dociine duNumériqueen - Monespace - SégurduNumériquesn -

Tableau de Vos
bort produits Santé 3

e 8
1. Depuis la page de présentation de la démarche de référencement
SONS SAS, 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 ajouter un nouveau produit a la plateforme et poursuivre
I'étape 3.
Cerfification de conformité des dispositifs médicoux . ® 0 &8

Nouvelle démarche : Service d’accés aux soins

Sélectionnez un produit déja existant ou ajoutez un produit

Solution d'éditeur vl NS vl
producteur

PierrePierre Socle
PierrePierre Option Durand

NT

PierrePierre
Durand

20 ()

vi Nom19 (copie) V00

PierrePierre Socle

Option

Durend

]

Sélactionner ce produit
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Référencement des services d’acces aux soins

92

Etape 3.2

Parcours : Ségur du Numérique en Santé / Démarche : Service d’accés aux soins

Page : Identification du produit

o & e Tableou de WVos “ oerine
it AWSEE=  convergence 1oy e o

Ajouter un nouveau produit

Com o e

| Plateforme Convergence - Guide Utilisateurs Industriels - v4.0

» Si vous choisissez d’ajouter un nouveau produit, a la premiere
étape, vous renseignez les éléments d’identification de votre
produit (les champs obligatoires sont signalés par un astérisque) :

= Nom du produit *

= Version *

= Type de produit *

m N° d’identification du logiciel (NIL délivré par le CNDA)
m Responsable *

m Description *

m Certifications
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Référencement des services d’acces aux soins

Etape 3.3

Parcours : Ségur du Numérique en Santé / Démarche : Service d’accés aux soins

Page : Qualification du produit

Ajouter un nouveau produit

Idanbicabon

07 01, Rifbrencament cu ein d otelagos de ervicss de Mon Expocs Sont* G

®

Qualfication
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» A la deuxieme étape, vous complétez un questionnaire de

qualification permettant de préciser le périmétre fonctionnel de
votre produit.

La complétion de cette étape est obligatoire pour la création de
votre produit et permet de définir le périmétre fonctionnel de votre
produit.

Ces réponses sont utilisées par la plateforme pour conditionner
I'affichage des criteres de maturité qui composent les
questionnaires « Urbanisation », « Interopérabilité » et « Sécurité »
spécifiques aux parcours Doctrine du numérique en santé et Mon
espace santé qui sont également proposés sur la plateforme
Convergence. Le questionnaire « Sécurité » est également proposé
sur le parcours Ségur du Numérique en Santé.



Référencement des services d’acces aux soins Etape 3.4

Parcours : Ségur du Numérique en Santé / Démarche : Service d’accés aux soins
Page : Récapitulatif de l'initialisation du produit

Flime AVSEE  convergence Tobemudebord  Voxprodle - Doe ot - Menwpacesnt < SogudiNunbieentart & & S
Ajouter un nouveau produit
o o @
1. Identification @
ek ot e bt i » Alatroisieme étape, vous pouvez vérifier les éléments saisis sur les
e étapes 1 et 2 et les modifier si besoin.

» Apres vérification, validez en bas de page I'ajout de votre produit
sur la plateforme Convergence.

2. Qualification

a

;;;;; 02, Consommaon ov afmantafion ds Mo Erpece Sanié
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Référencement des services d’acces aux soins Etape 4.1

Parcours : Ségur du Numérique en Santé / Démarche : Service d’accés aux soins
Page : Tableau de bord de la candidature au référencement SONS SAS

- :\l';;:'é.j G :::; de Yo o e ) :«w: S:Q;OE( Numérique rmité des dispostihy 2 ®8 2
» Une fois votre produit inscrit dans la démarche Service d’accés aux
Nom19 - v0O - 1038 : Service d’accés aux soins . , . .
soins, vous pouvez démarrer votre candidature en cliquant sur le
, e bouton « Candidater ».
Servie dachs aux sins Sbcurt 2021 (8] » L'état de votre candidature peut étre consulter sur cette page.

» Vous pouvez également compléter le questionnaire de sécurité en
cliquant sur I'icone « Editer ». Une preuve de complétion du
guestionnaire de sécurité vous sera demandée par la suite a I'étape
de dépot de preuves.

[ |
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Référencement des services d’acces aux soins Etape 4.2

Parcours : Ségur du Numérique en Santé / Démarche : Service d’accés aux soins
Page : Depot de candidature

o de o Docioe du Mon espace Segur du Nomérique Cer
i menque en Sante sané en Sonte -

- S S Table
. ASEE  Comvergenee [

Candidature

Candidature n* JIVNGOKVOG

1. Complétez votre candidature administrative en
renseignant :
m Les informations du responsable légal de I'entreprise ;
jQfioseeteecandidctiey m Les informations du contact de I'entreprise ;
Lt ettt e e m Les informations de I'entreprise ;
m Les informations du produit a référencer ;
jE e 2. Cliquez sur le bouton « Suivant », pour accéder au
récapitulatif de votre saisie.
3. Apres avoir vérifié votre saisie sur le récapitulatif, cliquez
sur le bouton « Soumettre votre candidature » afin de

Depot de candidature. Elgibine Convantion Dépdt des pravves

B WSIES comegenes [V 0 [emd 0 Mees s Smdeiis Gl et ®a s . g
soumettre votre candidature aux vérificateurs de I’ANS.
Candidature
Récapitulatif du dépat de candidature
‘. nrmdml ‘Soumettre vorre condidoture. ] 3
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Référencement des services d’acces aux soins Etape 4.3

Parcours : Ségur du Numérique en Santé / Démarche : Service d’accés aux soins
Pages : Vos messages

awme Tabioow do o ackioe o Nimicique oa — 4qur dy Numicique o0
- e Convergence v s . Naix o o,

Candidature

Candidature n* GOMMEFYDDX

» Tout au long de votre démarche, vous recevez des
messages vous informant de I'avancement de votre
candidature.

Dépér de candidarure

» Vous pouvez accéder a la messagerie Convergence
depuis I'icone « Messagerie » dans la barre de

Vos messages navigation ou depuis votre candidature en cliquant
= sur le bouton « Accéder 3 la conversation dans la

messagerie »

S » Vous avez la possibilité d’échanger directement avec

S I’équipe des vérificateurs de I’ANS concernant le

traitement de votre candidature.
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Référencement des services d’acces aux soins

Etape 5

Parcours : Ségur du Numérique en Santé / Démarche : Service d’accés aux soins

Pages : Eligibilité

Tobleawds Ve«
ord pradis

Convergence |

Ségur du Mumérique enSamé > Senvice daccds auxsoins > NOM1® -v00 - 1038 : Service d'accds ouxsoins » Candidature
Candidature

Candidature n* JIVHQOKVOQ

o —0C
(2)
2/

Fermature de |dligibilié: 4 décambre 2022 Dépét de candidature Eligibilite

4:00 (Heure de Pari)

Renseignez les in

vérficor

Lez chomp: obligatoiras sant signalés par un osérisque *
Eligibilite
Profils *

2 Profil Général *

Pices justificatives
Letire d'engagement *

at, fournie. par vous, [Edieur, précisant en quoi voire logiciel répon:

) Pas de documents
Autres documents
Documents facultatifs
Pas de documents
L [Ghmoserae] woie hosen j

« Ségu dytomirique
e Sonit

&
L]
@
Jo

()

fuses
Dépst des preuves

our que nous les énudions dans les meilleurs délois. Dans le cadre de votre condidature nous pourrons étre amenés & vous confacter pour

d aux critéres de définifion des fonctionnalités logicialles décrites dans lo secfion 2.1
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P Aprés validation de votre candidature par un vérificateur de I’ANS,
vous pourrez accéder a la page d’éligibilité.

P Finalisez votre candidature en fournissant la lettre d’engagement.

P Cliquez sur le bouton « Suivant », pour accéder au récapitulatif
d’éligibilité. Apres avoir vérifié vos piéces justificatives sur le
récapitulatif, cliquez sur le bouton « Soumettre votre
candidature ».



Référencement des services d’acces aux soins Etape 6

Parcours : Ségur du Numérique en Santé / Démarche : Service d’accés aux soins
Pages : Convention

2 . e Tableou de Vos - Doctrine du Numérique - Mon espace - Ségur du Numérique ~ Certification de conformité des dispositifs -
. AWSEE=  Convergence g v 4 g s ® 0 2L

bord produits en Sonté santé en Santé médicaux numériques ()
Candidature
i B RESIR P Aprés validation de I’éligibilité par un vérificateur de
s Accéderd la , . .
S © © © I’ANS, vous serez contacté par mail pour signer la

Dépét de candidature Eligibilité Convention Dépét des preuves

convention sur la plateforme Yousign.

Signature de lo convention
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Référencement des services d’acces aux soins Etape 7.1

Parcours : Ségur du Numérique en Santé / Démarche : Service d’accés aux soins
Pages : Dépot des preuves

® 08 8

Candidature

- ° ° o © » Apres validation, par I’ANS, de la convention signée, vous devez
. o e charger les preuves de la section Service d’accés aux soins en
Sections d'exigence cliqguant sur le bouton « Compléter ».
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Référencement des services d’acces aux soins

Parcours : Ségur du Numérique en Santé / Démarche : Service d’accés aux soins

Pages : Dépot des preuves

produn en Som ‘onte

Candidature

Candidatire »” BEHMCIFOZ ° e )

Section d'exigences : Service d'accés aux soins

Liste des exigences et preuves a charger

® 028

preuve attendue.

sections d’exigence ».

chargées.

Candidature

Candideture n” SVNGOKVOQ

Sections d'exigence

3

""“"

Dépdt de candidoture

Eigbine Convention Dépst des pravves
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Etape 7.2

1. Pour chaque exigence, vous devez déposer au moins un fichier par
2. Une fois toutes les preuves complétées, cliquez sur le lien « Retour aux
3. Cliquez sur le bouton « Soumettre la section ». Les preuves seront

vérifiées par un vérificateur de I’ANS. Ce dernier validera la section de
preuves ou vous demandera d’apporter des modifications aux preuves



Référencement des services d’acces aux soins Etape 7.3

Parcours : Ségur du Numérique en Santé / Démarche : Service d’accés aux soins
Pages : Candidature référencée

Toblesude  Vas - DodrineduMumérique - Momespace - SégurduMumérique -

o e Fien
e WSEETT Convergence [7F produls enSomit somé ensomté

® 08 &

P Une fois votre candidature validée, vous recevez vos documents
par mail ainsi que des informations pour la suite de la procédure
Ségur.
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esante.gouv.fr

' Le portail pour accéder a 'ensemble
. des services et produits de I'agence du
' . numérigue en santé et s’informer sur
. I'actualité de la e-santé.
o

AGENCE
DU NUMERIQUE

EN SANTE Y @esante_gouv.fr

in] linkedin.com/company/asip-sante




