
Décrets, arrêtés, circulaires 

TEXTES GÉNÉRAUX 

MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DE LA PRÉVENTION 

Arrêté du 25 juillet 2022 portant approbation du référentiel d’interopérabilité  
et de sécurité des dispositifs médicaux numériques de télésurveillance 

NOR : SPRD2219924A 

Le ministre de la santé et de la prévention, 
Vu le règlement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif à la protection 

des personnes physiques à l’égard du traitement des données à caractère personnel et à la libre circulation de 
ces données, et abrogeant la directive 95/46/CE ; 

Vu le code de la santé publique, notamment son article L. 1470-5 ; 
Vu le code de la sécurité sociale, notamment son article L. 162-52 ; 
Vu la loi no 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés ; 
Vu l’arrêté du 8 avril 2021 portant approbation d’un avenant modifiant la convention constitutive du groupement 

d’intérêt public « Agence du numérique en santé » et portant création de collèges, 

Arrête : 
Art. 1er. – En application de l’article L. 1470-5 du code de la santé publique, le référentiel d’interopérabilité 

et de sécurité des dispositifs médicaux numériques de télésurveillance annexé au présent arrêté est approuvé. 
Art. 2. – Le référentiel et son annexe peuvent être consultés sur le site internet du groupement mentionné 

à l’article L. 1111-24 du code de la santé publique. 
Art. 3. – Le présent arrêté sera publié au Journal officiel de la République française. 
Fait le 25 juillet 2022. 

FRANÇOIS BRAUN   
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« Art. L. 162-48. – […] « 2° L’utilisation de dispositifs médicaux numériques ayant pour fonction de collecter, analyser, 
transmettre des données physiologiques, cliniques ou psychologiques et d’émettre des alertes lorsque des valeurs seuils 
prédéfinies sont dépassées, et, le cas échéant, des accessoires de collecte associés, lorsqu’ils ne sont ni implantables, ni 
invasifs et sans visée thérapeutique. […] 

« II.- Constitue un dispositif médical numérique tout logiciel répondant à la définition du dispositif médical énoncée à l'article 
2 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, modifiant 
la directive 2001/83/ CE, le règlement (CE) n° 178/2002 et le règlement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les directives du 
Conseil 90/385/ CEE et 93/42/ CEE. […]
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gateway

(i) Ce schéma est présenté à titre informatif, des différences pouvant exister selon les organisations et les logiciels de télésurveillance utilisés. 
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 […] au dépôt auprès des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale, par les exploitants des dispositifs, d'un 
certificat de conformité aux référentiels d'interopérabilité et de sécurité prévus à l'article L. 1470-5 du code de la santé 
publique […]
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o Depuis le 1er janvier 2021, la Loi impose de référencer les données de santé avec l’Identifiant 

National de Santé (voir [INS]). Les exigences relatives à l’INS du référentiel V1 sont issues du Guide 
d’implémentation de l’INS dans les logiciels, annexé au « Référentiel Identifiant National de Santé 
»2, publié au journal officiel le 08/06/2021. Il est fortement recommandé aux industriels de démarrer 
les travaux nécessaires à son implémentation dès à présent. 
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Exemple 1 : « Je suis un industriel qui propose une solution de télésurveillance destinée aux patients 
diabétiques, utilisée en milieu hospitalier, sans accès patient, qui récupère les identités patient du SI hospitalier, 
je dois sélectionner uniquement le profil : 

« Général » ; 

Exemple 2 : « Je suis un industriel qui propose une solution de télésurveillance destinée aux patients insuffisants 
rénaux chroniques, utilisée en établissement de santé, avec accès patient via l’ApCV, qui créé les identités 
patient, je dois sélectionner les profils : 

« Général » ; 
« Référentiel d’identité » et « Référentiel d'identités en Etablissement de Santé »  ; 
« Identification électronique des Usagers » ; 
« Identification électronique des usagers – ApCV » ; 
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A noter :  Une documentation complémentaire 
sur le site esanté.gouv.fr est prévue pour juin 
2022  

https://gnius.esante.gouv.fr/fr/reglementation/fiches-
reglementation/apcv



31 juillet 2022 JOURNAL OFFICIEL DE LA RÉPUBLIQUE FRANÇAISE Texte 50 sur 98 

https://esante.gouv.fr/sites/default/files/media_
entity/documents/ans_referentiel_identifiant_n
ational_de_sante_v2.0.pdf 

https://industriels.sesam-
vitale.fr/group/teleservice-insi 

https://esante.gouv.fr/sites/default/files/media_
entity/documents/ins_guide_implementation_v
2.pdf 
 

http://www.interopsante.org/412_p_15688/doc
uments-publics-de-reference.html 

https://esante.gouv.fr/sites/default/files/media_
entity/documents/ans---datamatrix-ins-v2.pdf 

centre-de-service@sesam-vitale.fr

support.cnda@assurance-maladie.fr

https://industriels.esante.gouv.fr/sites/default/fil
es/2022-
04/R%C3%A9f%C3%A9rentiel%20d%27identi
fication%20%C3%A9lectronique%20-
%20Acteurs%20des%20secteurs%20sanitaire
%2C%20m%C3%A9dico-
social%20et%20social%20%5Bpersonnes%20
physiques%5D_1.zip 

https://industriels.esante.gouv.fr/sites/default/fil
es/2022-
04/R%C3%A9f%C3%A9rentiel%20d%27identi
fication%20%C3%A9lectronique%20-
%20Usagers_0.zip 

https://industriels.esante.gouv.fr/produits-et-
services/pro-sante-connect/referentiel-psc 

prosanteconnect.editeurs@esante.gouv.fr
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Ce document s’adresse aux exploitants de dispositifs médicaux numériques (DMN)4 souhaitant s’inscrire dans un dispositif de 
prise en charge ou de remboursement par l’Assurance Maladie. 

Il a pour objet de rappeler aux exploitants de DMN que leurs dispositifs doivent être conformes à l’ensemble des dispositions 
législatives et réglementaires relatives à la protection de données personnelles, notamment à celles de la loi n° 78-17 du 6 janvier 
1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés et du règlement (UE) 2016/679 du 27 avril 2016 relatif à la protection 
des personnes physiques à l'égard du traitement des données à caractère personnel et à la libre circulation de ces données ainsi 
que, le cas échéant, aux règles relatives à l'hébergement des données de santé prévu par l'article L. 1111-8 du code de la santé 
publique.   

Le respect de ces dispositions constitue un prérequis au dépôt d’une demande de certification de conformité au référentiel 
d’interopérabilité et de sécurité des dispositifs médicaux numériques.  

En cas de non-respect de ces dispositions, tout exploitant de DMN s’expose à des sanctions en cas de contrôle par la Commission 
nationale de l'informatique et des libertés (CNIL), conformément à l’Article 58 du RGPD. 

 

 

o
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La présente déclaration est à joindre au dossier de demande de certification de conformité au référentiel d’interopérabilité et de 
sécurité  
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GIE SESAM-Vitale
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	50-Arrêté du 25 juillet 2022 portant approbation du référentiel d’interopérabilité et de sécurité des dispositifs médicaux numériques de télésurveillance

