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Définition Dispositifs médicaux numériques

Vers une  médecine plus personnalisée;
 contribuer à l’accompagnement diagnostic et thérapeutique;
 anticiper des complications.
 d’améliorer la coordination des professionnels

Grande diversité d’outils médicaux 
intégrant des fonctions numériques
peuvent gérer et générer un grand nombre de données de vie réelle



Problématiques Dispositifs médicaux numériques

• Confidentialité des données
• Problèmes éthiques
•  Evolution très rapide
•  Diversité des produits
•  Complexité des produits
•  Fiabilité des dispositifs
•  Couts

ØEncadrement juridique
ØCertification des produits
ØPrise en charge / remboursements

• 2024 Le système français

• 2025 mise en place du 
système Européen



Le système français en 2024

Agence du Numérique en Santé (ANS) 
• vérifie la conformité de la solution (d’interopérabilité et de sécurité)

HAS
• Évaluation du produit ( efficacité, innovation,..)
• Manuel d’aide au choix de produit

Commission ministérielle
• Remboursement
• Prix

Après une phase d’expérience et de mise en place Depuis le 31 décembre 2023 l’ensemble des fabricants de Dispositifs Médicaux Numériques sont tenus de faire certifier leurs solutions  

= 3 étapes



Dépôt des candidatures 
la plateforme Convergence ;

Un certificat de conformité 
au référentiel d’interopérabilité et de sécurité 

arrêté du 22/02/2023, 
applicable à tous les dispositifs médicaux numériques remboursés par l’Assurance maladie

l’Agence du Numérique en Santé (ANS) 

à l’article L. 1470-5 du code de la santé publique établis par le groupement d'intérêt public mentionné à l’article L. 1111-24 du code de la santé publique (ANS)

La conformité à ce référentiel est exigée comme préalable à l’inscription ou au maintien d’un remboursement par l’Assurance maladie

https://convergence.esante.gouv.fr/certification-des-dispositifs-medicaux-numeriques/
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047254680


• à usage individuel ou 
•  à visée diagnostique, thérapeutique  
•  pour compensation du handicap
• de télésurveillance
en vue de leur admission ou maintien au remboursement par l’Assurance maladie. 

Haute Autorité de Santé 

La Commission nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies de Santé (CNEDiMTS) 

 la commission d'évaluation économique et de santé publique (CEESP)

Si innovant et pouvant avoir un impact significatif sur les dépenses de l'Assurance maladie,

évaluer les dispositifs médicaux (y compris numériques):

https://pprod-web.has-sante.fr/jcms/c_419565/commission-evaluation-des-strategies-de-sante


LATM:  Liste des activités de télésurveillance médicale
DMN de télésurveillance en nom de marque ou sur une ligne générique

LPPR Liste des Produits et Prestations remboursables 
DMN (ou avec une fonction numérique) en nom de marque ou sur une ligne générique 

PECT prise en charge transitoire
ayant une finalité thérapeutique ou de compensation du handicap

PECAN : prise en charge anticipée numérique
DMN à visée thérapeutique ou permettant une télésurveillance médicale présumés innovants 

Prise en charge par l’Assurance maladie 

https://gnius.esante.gouv.fr/fr/financements/fiches-remboursement/remboursement-de-la-telesurveillance
https://gnius.esante.gouv.fr/fr/financements/fiches-remboursement/liste-des-produits-et-prestations-lpp
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3269665/fr/dispositifs-medicaux-la-prise-en-charge-transitoire
https://gnius.esante.gouv.fr/fr/financements/fiches-remboursement/prise-en-charge-anticipee


Haute Autorité de Santé 

Un guide généraliste d'aide au choix , 
à destination des professionnels de santé (libéraux ou exerçant en établissement de santé), réseaux et 
groupements d’achat hospitaliers. 

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3448941/fr/dispositifs-medicaux-numeriques-a-usage-professionnel-guide-d-aide-au-choix-a-destination-des-professionnels-et-des-etablissements-de-sante
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Règlement européen

= règlement (UE) 2021/ 2282 sur l’évaluation des technologies de la santé (ETS)
 

pour des évaluations scientifiques, de qualité et transparentes

entré en vigueur en janvier 2022, 
s’appliquera de façon progressive à partir du 12 janvier 2025. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/ALL/?uri=CELEX%3A32021R2282


réalisation de quatre types de productions scientifiques :

Règlement européen



Ainsi, même si une technologie de la santé a fait l’objet d’une évaluation européenne, une demande d’évaluation devra être déposée auprès de la HAS, pour la prise en charge et la tarification au niveau national.

Qu’est-ce qu’une évaluation clinique commune (JCA) ?

ØUn périmètre d’évaluation défini au préalable (PICOs).

Øune analyse du degré de certitude des données disponibles.

Ø aucune appréciation de la valeur thérapeutique de la technologie évaluée

Ø aucune évaluation médico-économique 

HAS



Articulation entre les responsabilités Européennes et Françaises

ØAu niveau Européens:

• L’évaluation clinique des produits de santé

ØCompétences des états:

• L appréciation de l’intérêt d’une technologie de la santé 
• La fixation du prix et 
• Le type de  remboursement








