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• Au sens du présent référentiel, on entend par dispositif médical 
numérique (DMN), les outils (dispositif médical intégrant des fonctions 
numériques comprenant le cas échéant un ou plusieurs accessoires de 
collecte associés) qui :
– ont obtenu le marquage CE conformément aux règlements 2017/745 ou 

2017/746, ou éventuellement au titre des directives européennes 93/42 ou 
90/385 ou 98/79 ;

– impliquent un traitement de données à caractère personnel au sens du 
règlement général relatif à la protection des données n°2016/679 du 27 avril 
2016 ;

– sont destinés à un usage individuel.

• Les DMN peuvent aussi comprendre une plateforme d'intermédiation 
(par exemple la gestion des téléservices de l’Assurance Maladie : INSi, 
DMP…) développée par un sous-traitant de l’exploitant.

https://esante.gouv.fr/produits-services/dispositifs-medicaux-numeriques



https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-06/dispositif_medicaux_numerique_a_usage_professionnel_guide_daide_au_choix.pdf



Critères certifications HAS en cours



Critères certifications HAS en cours



• Recentrer sur les DM avec IA

• Insister sur les modalités de choix 

• Insister sur la formation et la traçabilité de la formation

• Le projet de guide sur l’IA en commun HAS/CNIL

https://www.cnil.fr/sites/default/files/2026-
03/guide_has_cnil_recommandations_ia.pdf

Critères certifications HAS futurs (en réécriture)
Application prévue Septembre 2027

https://www.cnil.fr/sites/default/files/2026-03/guide_has_cnil_recommandations_ia.pdf
https://www.cnil.fr/sites/default/files/2026-03/guide_has_cnil_recommandations_ia.pdf
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