LOGICIEL / APPLICATION
EN SANTE

DISPOSITIF MEDICAL OU PAS ?

La qualification d'un logiciel ou d'une application en santé en tant que dispositif médical dépend de :
« sa fonction : un dispositif médical a une finalité diagnostique, thérapeutique, de compensation d'un handicap ou
de maitrise de la conception
« sa présentation : les revendications faites par le fabricant dans la notice, les publicités, etc. sont déterminantes
pour qualifier le produit de dispositif médical... ou non

snit:"

Tout ce qui est utilisé dans un contexte médical n'est pas forcément un dispositif médical

Logiciel / application susceptible d'étre un Logiciel / application peu susceptible d'étre un
dispositif médical dispositif médical

un logiciel / application destiné a un logiciel / application qui fournit des
diagnostiquer une pathologie conseils ou astuces de prévention

un logiciel / application destiné a calculer un logiciel / application destiné a rappeler
une dose d'un médicament aux utilisateurs de prendre un médicament

un logiciel / application qui revendique une un logiciel / application qui suit ou affiche
efficacité sur la maitrise de la les données relatives au cycle menstruel
contraception ou la conception

un logiciel / application destiné a un logiciel / application destiné a
diagnostiquer le cancer de la peau a partir enregistrer des images (sans les modifier)
d'une image prise par l'application d'affectations cutanées qui sont ensuite
examinées par un clinicien

un logiciel / application destiné a un logiciel / application destiné a

indiquer le risque qu'un patient indiquer le risque qu'un groupe de

spécifique développe une maladie population développe une maladie
d'aprés des données saisies

QUELQUES ALLEGATIONS QUI PEUVENT VOUS LAISSER SUPPOSER QUE
L'APPLICATION DEVRAIT ETRE UN DISPOSITIF MEDICAL :

Est indiqué pour ceux qui souffrent de ... Guérit... Réduit la douleur ... Pronostic... Vérificateur de symptémes...
Protege contre...



QUE DEVEZ-VOUS FAIRE AVANT
DE TELECHARGER
UNE APPLICATION SANTE ?

Est-elle a but médical ?

Dans toute I'Union Européenne (UE), les applications mobiles qui répondent a la définition d'un dispositif médical doivent
toujours porter le marquage CE médical. Cela garantit qu’elles peuvent étre utilisées en toute sécurité et qu'elles fonctionnent
selon les revendications affichées par le fabricant ou le développeur.

AVANT DE TELECHARGER
ou
D'UTILISER UNE APPLICATION

LORS DE L'UTILISATION

» Suivez attentivement les instructions de la notice

» Assurez-vous de toujours mettre a jour l'application avec la
derniére version compatible

» Sivous avez des doutes sur les informations données par
I'application ou si vous vous inquiétez pour votre santé,
consultez un professionnel de santé

RESPONSABILITES

snltg

Créé en 1987, le Syndicat national de l'industrie des technologies médicales (Snitem) rassemble les acteurs de lindustrie des technologies et dispositifs

médicaux y compris les entreprises impliquées dans le numérigue en santé. Il fédere plus de 460 entreprises francaises ou internationales dont la plupart
ont la taille de PME ou d’ETI. Le Snitem est la premiere organisation en France représentant les entreprises de ce secteur d'activité et l'interlocuteur privilégié
et référent des pouvoirs publics. www.snitem.fr - @SnitemDM
Contact : Nathalie Jarry, responsable communication institutionnelle et relations presse - nathalie jarry@snitem.fr - 01 47 17 63 35/ 06 64 77 51 59



https://signalement.social-sante.gouv.fr/

