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o QU’EST-CE QU’UN DISPOSITIF MÉDICAL AVEC FONCTIONS 
NUMÉRIQUES  ?
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Un dispositif medical avec fonctions numériques est un dispositif médical comme un autre, au sens de la 
réglementation européenne (UE) 2017/45 entrée en vigueur en 2021 et qui impose aux fabricants des exigences 
en matière de SECURITE et de PERFORMANCE

 Définition d’un dispositif médical : 
Tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif ou autre article, destiné par le fabricant à être utilisé, seul ou en association, 
chez l’homme pour l’une ou plusieurs des fins médicales précises suivantes :

• Diagnostic, prévention, contrôle, prévision, pronostic, traitement ou atténuation d’une maladie,

• Diagnostic, contrôle, traitement, atténuation ou compensation d’une blessure ou d’un handicap,

• Etude, remplacement ou modification d’une structure ou fonction anatomique ou d’un processus ou état physiologique ou pathologique,

• Communication d’informations au moyen d’un examen in vitro d’échantillons provenant du corps humain, y compris les dons d’organes, 
de sang et de tissus,

et dont l’action principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni 
par métabolisme, mais dont la fonction peut être assistée par de tels moyens.
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Des DMN à usage professionnel – Définition HAS …
Les dispositifs médicaux numériques (DMN) à usage professionnel sont des outils numériques ayant une finalité médicale, 
utilisés par des professionnels de santé comme aide au dépistage, aide au diagnostic, aide à la décision médicale et aide à 
la décision thérapeutique (exemple : aide à l’interprétation de radiographies visant à identifier des fractures osseuses ou 
nodules pulmonaires, délimitation d’une tumeur en vue d’une radiothérapie, aide à l’interprétation d’ECG pour le 
diagnostic d’une arythmie, analyse pharmaceutique…). Ces DMN peuvent correspondre à des systèmes d’intelligence 
artificielle.
Exemple : aide à l’interprétation de radiographies, délimitation d’une tumeur, aide à l’interprétation d’ECG

…mais aussi des DMN à usage individuel
Ces dispositifs intègrent une fonction numérique et des accessoires qui permettent la collecte, l’analyse et la transmission 

de données de santé et de vie réelle sous forme d’alerte. Ils permettent une médecine plus personnalisée.
Exemple : Télésurveillance, thérapies digitales, 

o QU’EST-CE QU’UN DISPOSITIF MÉDICAL AVEC FONCTIONS
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CONNECTIVITÉ DES DM AVEC FONCTIONS NUMÉRIQUES
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 Enjeux de « l’intégration» des DM numérique

Que ce soit pour les DMN à usage professionnels ou individuels, l’enjeux réside dans les capacités d’intégration de 
ces DMN avec l’infrastructure existante aussi bien dans l’établissement de santé qu’en médecine de ville.

Quelques exemples de technologie favorisant la connectivité et l’interopérabilité
• Mise en œuvre de profil IHE
• Normes SDC (environnements de soins critiques/aigue, comme le bloc opératoire, la réanimation et la 

réanimation néonatale)
• Format de transfert HL7/FHIR

Également, pour des DMN à usage individuel et remboursés, quelques exigences d’interopérabilité dans un 
référentiel opposable : 

• Intégration de l’INS
• Partage de documents (norme CDA)
• Profils IHE
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CYBERSÉCURITÉ DES DM AVEC FONCTIONS NUMÉRIQUES
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 Des règlementations européennes pour les DM
• MDR 2017/745, guide MDCG 2019-16 (Exigences générales en matière de sécurité et de performances)
• NIS 2
• RGPD
• IA Act
• Espace Européen des Données de Santé (EEDS)

 Des règlementations nationales pour les DM
• Référentiel HDS
• Le référentiel d’interopérabilité et de sécurité des dispositifs médicaux numériques
• Le référentiel d’identification électronique 

 Des normes
• ISO 13485 : Systèmes de management de la qualité
• ISO 14971 : Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux
• IEC 81001-5-1 : Logiciels de santé et sécurité, efficacité et sûreté des systèmes TI de santé - Activités du cycle de 

vie du produit
• IEC 62304 : Logiciels de dispositifs médicaux – Processus du cycle de vie du logiciel
• ….
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RÉFÉRENTIEL HAS – CERTIFICATION DES ÉTABLISSEMENTS DE SANTÉ ET QUALITÉ DES 
SOINS
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• Référentiel HAS – Certification des établissements de santé pour la qualité des soins
• Fiche pédagogique - L’évaluation de l’usage des dispositifs médicaux et outils technologiques numériques en 

établissement de santé 
>>> Page 154 du référentiel HAS : Critère 3.4-05 « L’établissement pilote l'usage des dispositifs 
médicaux numériques à usage professionnel, en particulier ceux faisant appel à l'intelligence 
artificielle »

Pilotage des DMn en particulier ceux 
faisant appel à l’IA

Cartographie des systèmes d’IA

Organisation structurée pour 
l’acquisition

Formation des professionnels

Déclaration des évènements 
indésirables

Information des patients sur le 
recours à l’IA

Utilisation d’outils sans finalité 
médicale

Maitrise de l’acquisition

Contrôle qualité

Formation des professionnels

Evaluation de l’impact sur 
l’organisation des soins

Promotion et soutien du recours au 
questionnement éthique par les 

acteurs

Etats des lieux des 
questionnements éthiques

Intégration des questionnements 
éthiques spécifiques à l’IA dans la 
réflexion générale

Intégration des représentants 
d’usagers

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-01/referentiel_certification_es_qualite_des_soins_version_2025.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-01/fiche_pedagogique_6e_cycle_dispositifs_medicaux_numeriques.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-01/fiche_pedagogique_6e_cycle_dispositifs_medicaux_numeriques.pdf
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