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Présentation de la nouvelle
procédure

LANS met en place une procédure de simplification du
parcours de candidature, qui vise a étendre le principe
d’équivalence des preuves pour le référencement Ségur Vague
2.

Ce principe consiste, pour une solution candidate a un
référencement, a ne pas demander a nouveau des preuves
déja fournies et validées lors d’'un référencement antérieur.

Aujourd’hui, un éditeur dont la Solution logicielle a été
référencée en vague 1 n’a pas a déposer les preuves vague 1
reprises en vague 2 dans le méme dispositif. La solution hérite
du référencement vague 1.

Ce principe est étendu sous forme d’ equwalence des
preuves entre dispositifs de la vague
s'appliquer que si le composa Acipal est ldenthue

L'équivalence des preuves s'appuie sur le
numéro unique (NRU) obtenu lors d'un
précédent référencement.

Ce mécanisme s'ajoute au principe
d'héritage  déja existant, permettant de
ne pas redéposer les preuves validées en
vague 1.

Il n'est possible d'indiquer qu'un seul NRU
d'une solution logicielle déja référencée afin
de bénéficier de I'équivalence des preuves.

Il est possible de revenir en cours de
parcours sur une candidature ouverte afin de
la compléter avec un NRU.
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Composant principal (LPS)

Composant principal (LPS) +
Solution logicielle B + Solution logicielle = (Composant Proxy e-santé)
vague 1 - Composant additionnel (optionnel) vague 2 *

Composant additionnel (optionnel)

Composant principal : composant applicatif central unique, édité par le Chef de file mandataire du groupement solidaire.
Composant additionnel : composant applicatif édité par un membre du groupement solidaire ou un Editeur tiers, hors mandataire.

Composant Proxy e-santé : composant technique sans interface utilisateur, destiné a sécuriser les échanges de données dans le cadre d’'une connexion par
API Pro Santé Connectée, et ayant vocation a étre habilité au sein de I'Espace de confiance PSC, selon les modalités du référentiel Pro Santé Connect.

« Méme dispositif Ségur » : renvoie au méme dispositif Ségur en vague 2 pour I'équivalence des preuves.

« Preuves communes entre deux dispositifs » : cela renvoie aux listes d’équivalence qui indiquent les correspondances des |ID des exigences entre
dispositifs.

Héritage # Equivalence :
» L’éditeur qui candidate sur DPI va2 avec une solution référencée DPI va1 hérite du référencement val et n'aura pas a déposer les preuves de la
vague 1.
» L’éditeur qui candidate sur Paramed va2 avec une solution référencée LGC va2 bénéficie de I'équivalence des preuves et n'aura pas a déposer les
preuves communes entre les REM Paramed va2 et LGC va2.

Solution racine : solution sur laquelle I'éditeur choisit de rattacher sa candidature afin de bénéficier de I'équivalence des preuves.

Il n'y a pas d'équivalence par module : une Solution Y composée partiellement de modules de la Solution X pour son composant principal
ne peut pas bénéficier de I'équivalence des preuves suite au référencement de la Solution X.
Attention : Le principe de la compatibilité ascendante doit &tre respecté pour tous les composants de la Solution logicielle.

| Notice sur I'équivalence des preuves Pour plus d’'informations sur 'architecture et les composants de votre solution, consultez le webinaire ici
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@ Exception couloir Médico-social

Précisions sur la notion d’héritage

L'éditeur dont la solution logicielle est référencée sur un dispositif Ségur vague 1 n’aura pas a déposer les preuves du

périmétre vague 1 qui ont été validées lors de ce référencement pour une méme Solution logicielle.

Cadre d’application

Ce principe est applicable pour une Solution logicielle qui
candidate sur un dispositif Ségur vague 2, qui a été elle-méme
référencée sur ce méme dispositif Ségur vague 1.

Le NRU "héritage" doit étre renseigné a la candidature.

: Cet héritage est appliqué
quel que soit le dispositif MS (MS1 ou MS2) de la vague 1.

Par conséquent il est possible de renseigner plusieurs NRU
"héritage" - si la solution logicielle a été référencée en vague 1
sur plusieurs dispositifs de ce couloir.

@ Dispositifs LGC : Cet héritage est appliqué entre le dispositif LGC

6

val et les dispositifs LGC MdV ainsi que Sages-Femmes/
Paramédicaux (SFP) va2.
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Illustrations

Un éditeur candidate sur DPl vague 2 avec une solution

référencée DPI vague 1.

P L’éditeur hérite du référencement vague 1 et n‘aura pas a
déposer les preuves de la vague 1 reprises dans le REM vague

Un éditeur, dont la solution a été référencée en vague 1 sur MS1

avec le profil PA et MS2 PDS, candidate avec cette méme

Solution logicielle sur MS va2 avec les profils PA et PDS.

» L’éditeur hérite du référencement vague 1 et n‘aura pas a
déposer les preuves de la vague 1 reprises dans le REM vague
2 pour les profils Général, PA et PDS.

Un éditeur, dont la solution est référencée sur LGC va1, candidate

sur LGC SFP va2 avec cette méme Solution logicielle.

» L’éditeur hérite du référencement vague 1 et n‘aura pas a
déposer les preuves de la vague 1 reprises dans le REM vague
2.

OJ L’éditeur peut bénéficier de I'néritage Va1/Va2 et de I'équivalence des preuves entre dispositifs de la vague 2.
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s Rappels sur la notion de compatibilité ascendante

B9 Rappel des définitions réglementaires et contractuelles

> DSR : La compatibilité¢ ascendante désigne une Solution logicielle référencée capable de respecter dans sa version N+1 plus
récente, les Exigences de la version N, plus ancienne, pour laquelle elle a obtenu le référencement.

» Article 10 de la convention de référencement :
10.1. L’Editeur s’engage a documenter chaque modification apportée au Logiciel (Composant principal et/ou Composant additionnel)

postérieurement a la conclusion de la Convention.
10.2. Si la modification apportée n’affecte pas la conformité du Logiciel aux Exigences (par ex. patch correctif, etc.), le référencement
bénéficie au Logiciel modifié, sans qu'’il soit nécessaire de déposer une nouvelle demande de référencement relative a celui-ci ou de

procéder a une quelconque notification auprés de L’Agence du Numérique en Santé.

lllustration

Un éditeur fait une candidature au référencement PSF vague

Ce principe doit étre respecté entre la version d'une solution \2/ a2vec une Solution logicielle identique référenceée sur LGC
‘ a2.

candidate a un referencement vague 2 et la solution déja _ _ _ e
référencée, utilisée pour I'équivalence des preuves. > La version de la solution LGC (racine) utilisée pour
I'équivalence des preuves doit étre inférieure ou égale a la

version de la solution candidate sur PSF.
& Rappel des obligations sur les guichets EDC PSC

La solution habilitée EDC PSC peut évoluer aprés I'obtention de I'habilitation (valable 3 ans). Dans ce cas I'éditeur est tenu de maintenir a jour sa
documentation au regard des évolutions réalisées. Cette documentation est vérifiée dans le cas du déclenchement d’'un audit par 'ANS.

Cadre d’application

7 | Notice sur I'équivalence des preuves
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aue” Dénominations commerciales multiples

» Lorsqu'une solution logicielle posséde plusieurs dénominations commerciales, elles sont regroupées et

déclarées au sein d'une candidature unique.

Lors de v_otr_e candidature : . . . A lissue du référencement, votre Solution est
- Vous indiquez tous les noms commerciaux de votre Solution logicielle. référencée pour  toutes les dénominations

- Vous déposez I'attestation sur I'honneur remplie et signée, qui confirme que commerciales.
ces nhoms commerciaux renvoient a la méme Solution logicielle.
- Vous indiquez les NIL de chaque hom commercial.

\ 4

Sur le guichet EDC PSC Editeur :
Dans le formulaire administratif, vous renseignez les noms commerciaux associés a la Solution logicielle (identiques a ceux renseignés dans le
guichet Ségur), et signez une attestation sur I'honneur qui confirme que ces dénominations renvoient a une seule et méme Solution logicielle.

» Au niveau du dépét de preuves, vous indiquez que votre solution est paramétrable dans les preuves des exigences 102 ou 104 (au choix).

» Apres validation du chapitre « prérequis maturité technique », vous obtenez une unique autorisation aux environnements de tests délivrée, qui
mentionne I'ensemble des noms commerciaux déclarés et NIL associés, a présenter au CNDA.

» Votre rapport de test d’'intrusion doit mentionner 'ensemble des noms commerciaux et versions techniques.

* Vous obtenez une unique attestation d'habilitation EDC PSC Editeur Logiciel utilisateur qui mentionne I'ensemble des noms commerciaux
déclarés et NIL associés, a présenter au CNDA et sur le guichet Ségur.

Sur le guichet EDC PSC Opérateur :
» L’opérateur fait une candidature dédiée pour chaque nom commercial et obtient une habilitation distincte pour chague nom commercial sur lequel
il est référencé.

* Vous devez déposer des demandes de conformité pour chague nom commercial.

8 | Notice sur I'équivalence des preuves
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Ma solution est commercialisée sous les noms MyMS2000 et MyMS3000+. Pour le dispositif MS, je fais une
candidature unique sur le guichet MS Va2 avec les profils "PH avec DO" et PA.

Dossier
administratif

Eligibilité Eligibilité

Candidature administrative /~ Je renseigne : ) /" Je compléte et signe le \
Je fais une * les noms commerciaux, modéle d’attestation sur
. * les n° de versions techniques, I’lhonneur, fourni par 'ANS,
candli\jﬂatxﬂrgzooo ¢ * les 2 NIL obtenus au CNDA, qui confirme que ces 2
E/loslf\;lss%om © - le NRU EDC PSC : NRU Editeur LPS et noms commerciaux
NRU Editeur Proxy e-santé, renvoient a la méme

\_* les profils PH avec DO et PA. Y, \_solution logicielle. Y,

Dépét des preuves Dépdt des preuves

- Dépét des preuves ~
Dépot Je dépose les Je dépose les attestations de \é%gepossslcattesggﬁgug habl_'l(')tait':?gl
des preuves preuves demandées au conformité CNDA demandées Utilieat  ment s 2 g
REM dans le REM. ilisateur, qui mentionne les 2 noms
L : commerciaux et les 2 NIL associés.

\ 4

7

\

\
J'obtiens une attestation de référencement Ségur pour les noms commerciaux MyMS2000 et MyMS3000+ avec un
seul numéro de référencement.

| Notice sur I'équivalence des preuves
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Cas A

Application du principe

d’équivalence des
preuves entre
dispositifs

Ségqgur distincts
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ti¥re A - Cas d’application de I’équivalence des preuves entre dispositifs Ségur distincts

Vous étes dispensé de
déposer les preuves
communes a deux dispositifs

si votre Solution logicielle a
été référencée sur un autre
dispositif Ségur de la vague 2,
etsi:

Rappel : il est nécessaire d'obtenir un premier
référencement de la solution pour bénéficier de
I'équivalence des preuves. Le NRU racine doit
étre complété obligatoirement avant la Date de
dépbt complet des preuves.

En paralléle, il est conseillé de déposer sans
attendre les preuves spécifiques en s'appuyant
sur le chapitrage des REM et sur les listes de
correspondances disponibles sur le site de
I'ANS.

1 | Notice sur I'équivalence des preuves
1

Votre Solution logicielle candidate est identique (méme composant
principal, mémes composants additionnels le cas échéant, méme
composant Proxy e-santé), sous le méme nom commercial.

Vous déposez une seule candidature et déclarez le n° unique de
référencement précédemment obtenu.

Votre Solution logicielle candidate est identique (méme composant
principal, mémes composants additionnels le cas échéant, méme
composant Proxy e-santé), avec un ou plusieurs noms commerciaux
différents.

Vous déposez une seule candidature, déclarez le n° unique de
& référencement précédemment obtenu, les dénominations commerciales
et déposez une attestation sur I’honneur.

Le composant principal de votre Solution logicielle candidate est
identique a celui de la Solution logicielle référencée mais un ou plusieurs
composants additionnels ou composant Proxy e-santé sont différents,
que la solution candidate soit déclinée ou non sous le méme nom
commercial.
Chaque configuration correspond a une Solution Logicielle différente.
& Vous déposez une candidature par Solution Logicielle, déclarez le n°
unique de référencement précédemment obtenu, les nouveaux
composants, les noms commerciaux, et déposez une attestation sur
I’lhonneur.
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Votre premiere solution logicielle X est référencée sur un dispositif A de la vague 2.
Vous candidatez sur un dispositif B de la vague 2 avec une Solution logicielle dont le composant principal, les composants additionnels, le composant
Proxy e-santé, et le nom commercial sont identiques a la Solution logicielle X.

Candidature administrative Eligibilite Preuves
* Déposez les preuves
Vous complétez le formulaire, avec ] spécifiques au dispositif B et
. * Vous complétez le . fa
notamment le numero de N formulaire avec les N les attestations de conformité
référencement précédemment obtenu . . . du CNDA. Le dépdt
: o informations demandées. AU
sur le dispositif A. des preuves équivalentes ne

sera pas proposeé.

» Si votre solution a déja les habilitations requises au guichet EDC PSC, vous n’avez pas a effectuer de démarche supplémentaire auprés de I'ANS.

» Vous devez déposer de nouvelles demandes de conformité de votre solution si la version logicielle a changé et/ou si les versions des référentiels
(DMP, INS, ON...) du REM ne sont pas identiques au référencement précédent.

12 | Notice sur I’équivalence des preuves
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Votre premiere solution logicielle X est référencée sur un dispositif A de la vague 2.
Vous candidatez sur un dispositif B de la vague 2 avec une Solution logicielle dont le composant principal, les composants additionnels et le

composant Proxy e-santé sont identiques a la Solution logicielle X mais que vous déclinez sous un autre nom commercial.

Candidature administrative

Eligibilite

Preuves

référencement précédemme
nt obtenu sur le dispositif A.

Vous complétez le formulaire, avec notamment les informations suivantes :

Les noms commerciaux des Solutions logicielles.
Le modele d’attestation sur I'honneur, fourni par 'ANS, rempli et signé, qui

L’ensemble des NIL déclarés auprés du CNDA pour chaque nom commercial.
Les profils optionnels.

Le n’ de version technique pour chaque nom commercial.

La candidature EDC PSC associée (NRU Editeur LPS, NRU Editeur Proxy e-
santé).

Déposez le différentiel de preuves
entre les dispositifs A et B.
Déposez autant d'attestations de

Vous complétez le confirme que ces noms commerciaux renvoient & la méme solution. Si la conformité CNDA que vous avez de
formulaire avec notamment Solution logicielle a déja été référencée sous un autre nom commercial, noms commerciaux différents pour
le numéro de I'attestation doit confirmer qu’il s’agit de la méme Solution logicielle. > chaque périmetre (INS, DMP, ...).

Déposez une unique attestation
d’habilitation EDC PSC Editeur
Logiciel Utilisateur, qui mentionne
'ensemble des noms commerciaux et
NIL associés.

Sur le guichet EDC PSC Editeur :
Dans le formulaire administratif, vous renseignez les noms commerciaux associés a la Solution logicielle (identiques a ceux renseignés dans le guichet Ségur), et signez une
attestation sur 'honneur qui confirme que ces dénominations renvoient a une seule et méme solution logicielle.

* Au niveau du dépbt de preuves, vous indiquez que votre solution est paramétrable dans les preuves des exigences 102 ou 104 (au choix).

» Apres validation du chapitre « prérequis maturité technique », vous obtenez une unique autorisation aux environnements de tests délivrée, qui mentionne I'ensemble des
noms commerciaux déclarés et NIL associés, a présenter au CNDA.

* Votre rapport de test d’intrusion doit mentionner 'ensemble des noms commerciaux et versions techniques.

*  Vous obtenez une unique attestation d'habilitation EDC PSC Editeur Logiciel utilisateur qui mentionne I'ensemble des noms commerciaux déclarés et NIL associés, a
présenter au CNDA et sur le guichet Ségur.

Sur le guichet EDC PSC Opérateur :

» L’opérateur fait une candidature dédiée pour chaque nom commercial et obtient une habilitation distincte pour chaque nom commercial sur lequel il est référencé.

» Vous devez déposer une demande de conformité par nom commercial (NIL spécifique a chaque solution), dans les versions des référentiels du nouveau REM.

13



l\b‘: e, Financé par
AGENCE . S !'Union européenne
i |llustration du cas @ S o GenerationzU

Ma solution racine MonLPSMédecin est référencée sur MDV va2. Mes solutions MonLPSSage-femme et
MonLPSKiné sont identiques (méme composant principal, mémes composants additionnels, méme Proxy e-
esanté) : je fais une unique candidature sur le guichet SDV-PSF.

Eligibilité Eligibilite

Candidature administrative me renseigne : \ [
. : : J
Je renseigne le * les noms commerciaux MonLPSSage-

~

e compléte et signe le
modéle d’attestation sur

Dossier NRU de . Femmeo et M_onLPSKln(.a, . I'honneur, fourni par
Gl MonLPSMédecin * leurs n° versions techniques candidates, I'ANS, qui confirme que
obtenu pour MDV * les 2 NIL obtenus au CNDA, ces n’oms commerciaux
va2 comme * les 2 NRU EDC PSC : Editeur LPS et renvoient & la méme
solution racine Editeur Proxy e-santé, Solution logicielle
k les profils optionnels SF et Kiné. J \ ' j
Dépét des preuves Dépét des preuves r Y Dép 6tdes;.7 [eaves ———— N
: e dépose une unique attestation
S (o depose les prewves | | (80 S0t hieciatons de | | dhebltation EDC PSC _Editeur
des preuves spécifiques au.gwchet Sp}/- conformité CNDA ITog|C|eI Utilisateur, qui mentionne
PSF et aux profils SF et Kiné. demandées dans le REM 'ensemble des 3 noms commerciaux
. et les 3 NIL associés. y
v

- J'obtiens une attestation de référencement Ségur mentionnant les noms MonLPSSage-Femme et
MonLPSKiné avec un seul numéro de référencement.

14 | Notice sur I'équivalence des preuves
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Votre premiére Solution logicielle X est référencée sur un dispositif A de la vague 2.
Vous candidatez sur un dispositif B de la vague 2 avec une solution dont le composant principal est identique au composant principal de la solution X,
mais un ou plusieurs composants additionnels et/ou Proxy e-santé sont différents.

Si ces solutions logicielles sont déclinées sous des noms commerciaux différents, les actions décrites au cas 2A sont inclues.

Candidature administrative Eligibilité Preuves
» Déposez I'attestation sur I'honneur. Si composants additionnels différents :
* Déposez les preuves des chapitres liés
Vous complétez le formulaire Si composants additionnels différents : SL'JXI nouveaux composants additionnels
avec notamment le numéro de * Déclarez  les  nouveaux  composants | | o cc?r(':nir:ssént Proxy e-santé différent :
référencement _précedemment additionnels. » Deéposez une attestation d'habilitation EDC
obtenu sur le dispositif A. Si composant Proxy e-santé différent : PSC Editeur Proxy e-santé.
+ Déclarez le nouveau composant Proxy e-santé Déposez les attestations de conformité
et son NRU. CNDA pour chaque périmétre (INS, DMP, ...).

Sur le guichet EDC PSC Editeur :

» Si vous avez candidaté sur EDC PSC en déclarant I'ensemble de vos composants lors de votre premiére candidature dans les exigences 102 ou
104, une seule candidature est requise, que les composants soient utilisés simultanément ou non.

» Sivous n'avez pas inclus le nouveau composant, alors une nouvelle candidature est requise.

» Vous devez faire une nouvelle demande de conformité afin d'intégrer les composants additionnels et les versions des référentiels du nouveau
REM.

15 | Notice sur I'équivalence des preuves
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Dossier
administratif

Dépobt
des preuves

Ma solution racine MonLPSMédecin est référencée sur MDV va2. Ma solution candidate, déclinée sous les 2 noms commerciaux
MonLPSSage-femme et MonLPSKiné, ale méme composant principal, méme composant Proxy e-santé, mais des composants
additionnels différents de ceux de ma solution racine : je fais une unique candidature sur le guichet SDV-PSF.

Eligibilite Eligibilité

ﬂe renseigne :

) o ﬂe compléte et signe le
Candidature administrative * les noms commerciaux MonLPSSage-Femme et

modéle d’attestation sur

MonLPSKiné,
* leurs n° versions techniques candidates,
* les 2 NIL obtenus au CNDA,

’honneur fourni par I'ANS
qui confirme que ces 3
noms commerciaux

Je renseigne le NRU\
de MonLPSMédecin

PSF et aux profils SF et Kiné. les attestations de conformité d’habilitation EDC PSC Editeur Logiciel
+ Je dépose les preuves des CNDA demandées dans le Utilisateur, qui mentionne I'ensemble des 3

chapitres liés aux nouveaux REM. noms commerciaux et les 3 NIL associés.

obtenu pour MDV . . —> . A

va2 comme solution les NRU EDC PSC : Editeur LPS et Editeur Proxy e renvoient _au_ memg

racine sante, _ _ _ composant principal, et qui

: J/ + les profils optionnels SF et Kiné, atteste de la présence de

* les nouveaux composants additionnels et les chapitres nouveaux composants
\ impactés. / vdditionnels. )

Dépét des preuves
v Je dépose les preuves Dépdt des preuves Dépobt des preuves

spécifiques au guichet SDV- Pour chaque NIL, je dépose Je dépose une unique attestation )

S

composants additionnels. l

\

J'obtiens une attestation de référencement Ségur mentionnant les noms MonLPSSage-Femme et MonLPSKiné avec un seul
Numéro de référencement.

N\
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Ma solution racine MonLPSMédecin est référencée sur MDV va2. Ma solution candidate, déclinée sous les 2 noms commerciaux
MonLPSSage-femme et MonLPSKiné, a le méme composant principal, mémes composants additionnels mais un composant
Proxy e-santé différent par rapport a ma solution racine : je fais une unique candidature sur le guichet SDV-PSF.

Eligibilité

. Eligibilité
Comdlidature sdminstai ﬂe renseigne : _ - : -
andigature administatve + les noms commerciaux MonLPSSage-Femme et ("~ Je compléte et signe le modéle °
_ MonLPSKiné, d attgstatloq sur .I honqeur,
Dossier Je renseigne le « leurs n° versions techniques candidates, fourni par 'ANS, qui conf|.rme
administratif NRU ~de + les 2 NIL obtenus au CNDA, | Que ces 3 noms commerciaux
MonLPSMédecin - les 2 NRU EDC PSC : NRU Editeur LPS et le nouveau renvoient au méme composant
sur MDV va2. NRU Editeur Proxy e-santé, principal, et qui atteste que jai
+ les profils optionnels SF et King, un nouveau composant Proxy
\- les composants additionnels. ) \_e-santé.
Dépdt des preuves Dépot des preuves Dépét des preuves
( . o » Je dépose une unique attestation d’habilitation )
Dép6t Je dépose les preuves Pour chaque NIL, je dépose EDC PSC Editeur Logiciel Utilisateur, qui
spécifiques au guichet SDV- les attestations de mentionne  l'ensemble des 3 noms
des preuves PSF et aux profils SF et conformité CNDA commerciaux et les 3 NIL associés.
Kiné. demandées dans le REM. « Je dépose I'attestation d’habilitation EDC PSC
\ Editeur de Proxy e-santé. )

) X

J'obtiens une attestation de référencement Ségur mentionnant les noms MonLPSSage-Femme et MonLPSKiné avec un seul
NRU.

\ g

N\
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s\\\s B - Cas d’application de I’équivalence des preuves au sein d’un dispositif
By Memioue Ségur

@ La Solution logicielle est identique (méme composant principal,

mémes composants additionnels le cas échéant, méme
composant Proxy e-santé), et sous le méme nom commercial.

@ Il est possible de déposer plusieurs candidatures dans le méme

dispositif sous réserve que les profils et les numéros de versions
soient différents.

Vous ne déposez qu’une
seule fois les preuves

communes si vous Le composant principal de vos Solutions logicielles candidates

) " est commun mais un ou plusieurs composants additionnels ou
candidatez sur un méme @ composant Proxy e-santé sont différents, que les Solutions
dispositif Ségur, et si :

logicielles candidates soient déclinées ou non sous le méme nom
commercial.

Vous déposez une candidature par Solution Logicielle, déclarez les
nouveaux composants dans chacune de vos candidatures et déposez
une attestation sur I’honneur.

% Chaque configuration correspond a une Solution Logicielle différente.

Attention : il est nécessaire d'obtenir un premier référencement de la solution pour bénéficier de I'équivalence des preuves. En cas de
candidatures multiples sur un méme dispositif, I'équivalence des preuves pourra s'appliquer sur les autres candidatures qui devront étre
complétées obligatoirement avant la Date de dépét complet des preuves avec le NRU de la solution référencée.

En parallele, il est conseillé de déposer sans attendre les preuves spécifiques en s'appuyant sur le chapitrage des REM et sur les listes de
correspondances disponibles sur le site de I'ANS.
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% Vous souhaitez candidater sur plusieurs profils d'un méme dispositif avec une Solution logicielle dont le composant principal, les composants
additionnels, le composant Proxy e-santé, et le nom commercial sont identiques, mais les numéros de versions sont différents selon les profils.

Candidature administrative Eligibilité Preuves

Dans votre candidature, vous complétez le

formulaire administratif =~ avec les + Déposez uniquement les preuves

informations demandées, dont le numéro Vous complétez le formulaire, qui ne sont pas communes au
avec notamment les

de référencement de la  solution > informations suivantes - > précédent référencement.

référencée sur le méme dispositif Ségur et Les nouveaux rofils + Déposez les attestations de
re - . - . ra

dont le numéro de version est P conformité du CNDA.

antérieur.

» Vous n'avez pas a effectuer de démarche supplémentaire auprées de I'ANS.

* Vous devez déposer de nouvelles demandes de conformité de votre solution pour votre nouvelle version.
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%  Vous disposez de plusieurs Solutions logicielles qui comportent le méme composant principal mais un ou plusieurs composants additionnels et/ou le
composant Proxy e-santé sont différents. Vous déposez une candidature par Solution logicielle.

Si vous déclinez vos solutions sous des noms commerciaux différents, vous devez réaliser les actions décrites précédemment (combinaison des cas 2 & 3)

Candidature administrative Eligibilité Preuves
+ Vous faites une candidature pour Si ts additi Is différents - Si composants additionnels différents :
chaque solution ayant des composants - CE)oén(:;?::nésa n;&sg;jxs c;rsrzrs‘asn{s * Déposez uniquement les  preuves
différents car ce sont des Solutions " P speécifiques des chapitres liés aux
. e additionnels. nouveaux composants additionnels
logicielles différentes. X : . , . -
Y &t | f laire >l * Déposez l'attestation sur I'honneur. N declarés.
ous ~ compietez © ormuiaire Si composant Proxy e-santé différent : Si composant Proxy e-santé différent :
admInIStr’-atlf aVe(E ; le cas eCheant . Déc|arez |e nouveau Composant Proxy ® Déposez une attestation d’hab|l|tat|on EDC
le numéro de référencement de la e-santé et son NRU PSC Editeur Proxy e-santé.
solution référencée sur le méme . D& ) g , Déposez les attestations de conformité
dispositif. Déposez l'attestation sur fhonneur. CNDA pour chaque périmétre (INS, DMP, ...).

Sur le guichet EDC PSC Editeur :

» Si vous avez candidaté sur EDC PSC en déclarant I'ensemble de vos composants lors de votre premiére candidature dans les exigences 102 ou
104, une seule candidature est requise, que les composants soient utilisés simultanément ou non.

» Sivous n‘avez pas inclus le nouveau composant, alors une nouvelle candidature est requise.

» Vous devez faire une nouvelle demande de conformité afin d'intégrer les composants additionnels.
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Dossier
administratif

Ma solution racine Medi10 est candidate en vague 2 sur le dispositif MS avec le profil "PA". Ma solution Medi20 a le
méme composant principal et le méme Proxy e-santé que ma solution racine, mais 2 composants additionnels différents.
Je souhaite candidater sur le guichet MS Va2 avec le profil "PH avec DO" : je fais une candidature distincte

Candidature administrative

Eligibilite

ﬂe renseigne :

* le nom commercial Medi20,
Je renseigne * le n° de version technique,
le NRU de * le NIL obtenu au CNDA,
Medi10  des * le NRU EDC PSC : NRU Editeur LPS et NRU
l'obtention du Editeur Proxy e-santé,
référencement * le profil PH avec DO,

* les nouveaux composants additionnels et les

\_

chapitres impactés.

~N

Eligibilité

j

Dépét des preuves Dépot des preuves
( .
_ . . . Je dépose les
. Dépobt 36(3 dépose les preuves du profil PH avec attestations de
©s preuves + Je dépose les preuves des chapitres liés ggrrggrnrggis ngps‘
aux nouveaux composants additionnels. le REM
\ .

\additionnels.

(Je compléte et signe le modéle\

d’attestation sur I'honneur qui
confrme que ces 2 noms
commerciaux renvoient a la
méme Solution logicielle, et qui
atteste de la présence de
nouveaux composants

)

Dépdét des preuves

\

Je dépose l'attestation d’habilitation
EDC PSC Editeur Logiciel
Utilisateur, qui mentionne les 2 noms
commerciaux et les 2 NIL associés.
J

J'obtiens une attestation de référencement Ségur de la solution Medi20 avec un nouveau NRU.
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Guichet Editeur

Pour la mise en ceuvre de I'équivalence des preuves, se référer aux contenus des preuves des

exigences 102 ou 104.

LPS et Proxy e-Santé
habilités séparément >

Habilitation conjointe
LPS + Proxy e-Santé

>
(monobloc)
Proxy habilité seul >
LPS habilité seul
>

| Notice sur I'équivalence des preuves

L’équivalence des preuves est applicable

Les preuves déja validées pour chacun des composants
ne sont pas redemandées

Si modification du LPS ou du Proxy e-Santé, I'entité
modifiée repasse seule au guichet

L’équivalence des preuves ne peut pas étre scindée

Le LPS ne peut pas étre considéré comme habilité
indépendamment du Proxy e-Santé, et inversement

Si maodification du LPS ou du Proxy e-Santé, les deux
repassent au guichet

L’équivalence des preuves est applicable

Il peut étre réutilisé dans d’autres solutions du méme
groupe ou de I'éditeur sans réhabilitation compléete

Si modification du Proxy e-Santé habilité seul, il repasse
seul au guichet

L’équivalence s’applique lors d’'une nouvelle candidature
intégrant un Proxy e-Santé différent

Seules les preuves propres au nouveau Proxy e-Santé
seront a fournir

Si modification du LPS habilité seul, il repasse seul au
guichet

Fonctionnement sur les guichets PSC

et % Financé par
P I'Union européenne
** NextGenerationEU
Guichet Opérateur
Toute modification de la solution logicielle (migration,

D

internalisation, changement de fournisseur, sortie d'un Proxy e-
Santé d'une solution monobloc, etc.) entraine une nouvelle
habilitation Opérateur de Service Utilisateur s’il opére le LPS, ou
une nouvelle habilitation Opérateur de Proxy e-Santé s'il opére le
Proxy e-Santé.

Evolution de la solution possible post habilitation (pour
une durée de 3 ans).

L’éditeur s'engage a maintenir a jour sa documentation
sans obligation de les fournir proactivement a I'ANS.

Le maintien de sa conformité, dont notamment la bonne
mise a jour de sa documentation au regard des évolutions
réalisées depuis son habilitation, est vérifiée lors d'un audit.
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Un NIL dédié est requis au CNDA pour chaque nom commercial d'une Solution logicielle, et
I'éditeur doit déposer des demandes de conformité pour chaque NIL.

Pour chaque NIL, I'éditeur doit déposer une demande de conformité pour la solution candidate au
référencement Ségur.

Lors de candidatures avec le méme nom commercial (sur le méme dispositif ou des dispositifs différents),
le NIL est identique mais une nouvelle demande de conformité est néanmoins requise dans les cas
suivants :

 sila version du logiciel a évolué ;

+ et/ou si les versions des référentiels applicables (DMP, INS, Ordonnance Numérique, etc.) dans le
cadre du REM different de celles du référencement précédent.
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?-[. Question

Ma solution est référencée sur un dispositif SONS vague 1, et
je me présente sur un dispositif SONS différent en vague 2,
puis-je bénéficier de I'équivalence des preuves ?

Ma solution est référencée sur MS1 vague 1, MS2 PDS et
MSe PDE. Puis-je bénéficier de I'héritage pour tous les profils
correspondants en vague 2 ?

Je suis en cours de référencement avec une Solution logicielle
A sur un dispositif SONS vague 2, mais n’ai pas encore obtenu
mon référencement. En parallele, j'initie une autre candidature
sur un autre dispositif SONS de la vague 2 avec une Solution
logicielle B dont le composant principal est identique.
Comment bénéficier de I'équivalence des preuves ?

Ma Solution logicielle est candidate sur un dispositif A. Je
souhaite référencer une autre Solution logicielle ayant le méme

composant principal mais des composants additionnels
différents sur ce méme dispositif A. Comment ce cas sera-t-il
traité ?

| Notice sur I'équivalence des preuves
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¢ Réponse

Non. L'équivalence des preuves ne s'applique qu'avec des solutions logicielles référencées en
Vague 2.

Oui. Vous pourrez dans ce cas saisir les trois numéros de référencement obtenus en vague 1.

Pour bénéficier de I'équivalence des preuves, vous devrez obtenir le premier référencement.
Dans le formulaire d’éligibilité de la candidature de la solution B, vous pouvez indiquer que vous
comptez bénéficier de I'équivalence des preuves de la solution A en cours de référencement.

A l'obtention du référencement de la solution A, vous pourrez, dans votre candidature B, demander
a rouvrir votre formulaire d’éligibilité pour indiquer le NRU de la solution A, et déposer l'attestation
sur 'honneur indiquant que le composant principal de votre solution B est identique a celui de la
solution A. Les preuves communes aux deux dispositifs ne vous seront pas demandées au niveau
de I'espace de dép6t des preuves.

Les composants additionnels étant différents, il s'agit d'une nouvelle Solution logicielle. Vous
devez faire une candidature distincte et pouvez bénéficier de I'équivalence des preuves pour les
chapitres non impactés par le composant additionnel (cas 3B).
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%) Question ¢ Réponse

Il n'est possible de se baser que sur une seule Solution racine de la vague 2. Il vous appartient

de choisir la solution racine qui vous parait la plus pertinente. Pour ce faire, vous pouvez :

- Consulter la matrice d’équivalence Va2 du SONS sur lequel vous candidatez afin d’identifier,
parmi les SONS sur lesquels votre Solution est candidate ou déja référencée, le SONS ayant le

J'ai deux Solutions logicielles référencées ou en cours de plus d’exigences en commun.

référencement en Vague 2. - Choisir la solution racine ayant le plus de composants en commun (composants additionnels

Puis-je bénéficier de I'équivalence des preuves dans le cas et composant Proxy e-santé).

d’un référencement sur un troisieme dispositif de la vague 2, - vous référer au calendrier réglementaire des SONS concernés. En effet, si la solution racine

en ne déposant pas les preuves communes a ces trois REM ? choisie n’a pas encore obtenu son référencement, elle devra I'obtenir avant le jalon Date 2

(dép6t dossier complet de preuves) de la derniére solution a référencer.

Attention la version de la solution racine doit étre inférieure ou égale celle de la solution
candidate.

Vous pouvez déposer les preuves communes pour une seule candidature. A I'obtention du
référencement de celle-ci, vous complétez les 3 autres candidatures avec le NRU de la premiére
Solution logicielle référencée.

Vous pouvez, sans attendre le premier référencement, déposer les preuves non communes. Pour
vous y aider, consultez la liste des équivalence va2 du SONS sur lequel vous candidatez.

Je fais 4 candidatures distinctes au sein du dispositif MS VA2
car mes 4 Solutions logicielles ont un composant principal
identigue mais des composants additionnels différents. Si mes
4 candidatures sont en cours de référencement
simultanément, I'équivalence des preuves peut s’appliquer
méme si je n’ai pas encore obtenu le référencement ?

Attention : si la solution racine choisie n’a pas encore obtenu son référencement, elle devra
I'obtenir avant le jalon Date 2 (dépot dossier complet de preuves) de la derniére solution a
référencer.
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?[q Question

Je candidate au SONS Paramédicaux/Sages-femmes avec
deux Solutions logicielles qui s'appuient sur des modules
communs (DMP par exemple) pour une partie de leurs
composants principaux respectifs. Puis-je
I’équivalence des preuves ?

bénéficier de

Ma solution A a été référencée sur MS2 PDE en Vague 1. Je
candidate, avec ma solution A, sur le profil PA pour la Vague
2. Devrai-je déposer les preuves complémentaires liées au
SONS MS1 non présentées en Vague 1 ?

Je fais une candidature sur le guichet EDC PSC Editeur de
Logiciel utilisateur pour une solution ayant plusieurs noms
commerciaux. Dois-je faire plusieurs tests d’intrusion ?

| Notice sur I'équivalence des preuves
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¢ Réponse

Non. Le composant principal doit étre strictement identique pour que I'équivalence des
preuves s'applique.

Oui. Pour le dispositif MS, I'héritage des preuves vague 1 pour une solution vague 2 dépend
des profils passés en Vague 1. Pour bénéficier d’'un héritage du référencement Va1 sur les
profils, la solution A doit avoir été référencée sur le(s) méme(s) profil(s) en Vague 1.

Le candidat devra déposer toutes les preuves du REM-MS-Va2 associées au(x) profil(x) sur
le(s)quel(s) il est candidat en Vague 2 et qu'il n'avait pas présentés en Vague 1.

Non. S'il y a plusieurs noms commerciaux pour une méme solution logicielle, I'auditeur peut :

» Soit faire apparaitre I'ensemble des noms commerciaux sur le rapport de test d'intrusion ;

» Soit proposer un rapport de test d'intrusion par nom commercial, chacun correspondant a
une copie d'un méme rapport sur laquelle un nom différent est mentionné.

Il est de la responsabilité de I'éditeur d'expliquer a son auditeur a quoi correspond chacun

des noms commerciaux ET il est de la responsabilit¢ de l'auditeur de s'assurer qu'aucun

écart d'un nom commercial a un autre ne justifie de tests complémentaires.
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Ma solution racine MedicoDUI est référencée en vague 1 sur MS2 PDE et candidate en vague 2 sur MS DUI avec le
profil PDE.

Candidature administrative Eligibilite

_ Je renseigne : Je renieigng : _ _
Dossier - le numéro de référencement * le n° version technique candidate,
administratif de MedicoDUI obtenu pour * leNIL obtenu au CNDA,
* le NRU EDC PSC : NRU Editeur LPS et NRU Editeur Proxy e-santé,

MS2 PDE (va1).

* le profil PDE.
Dépébt des preuves Dépét des preuves Dépét des preuves
o + Je dépose uniquement les preuves Je deépose les Je dépose une attestation d’habilitation |
Dépot va2 du profil PDE. attestations EDC PSC Editeur Logiciel Utilisateur et
des preuves + Je dépose uniquement les preuves d'homologation une attestation d’habilitation EDC PSC
va2 du profil Général. CNDA. Editeur Proxy e-santé. )

J'obtiens une attestation de référencement Ségur de la solution MedicoDUI avec son NRU associé.

“
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Ma solution racine MyMS2000 est référencée en vague 1 sur MS1 DUI avec le profil DOM.
Ma solution MyMS2000+ est identique (méme composant principal, mémes composants additionnels, méme Proxy e-
santé), mais je souhaite choisir également le profil PH avec DO : je fais une unique candidature sur le guichet MS Va2.

Candidature administrative

Eligibilité

Je renseigne :

Eligibilite

(" Je compléte et signe le )

Je renseigne le * le nom commercial MyMS2000+, modéle d’attestation sur
Dossier numéero de » Le n° de version technique candidate, 'honneur, fourni par 'ANS,
administratif référencement de * Le NIL obtenu au CNDA, qui confirme que ces
MyMS2000 sur MS1 * le NRU EDC PSC : NRU Editeur LPS et 2 noms commerciaux
DUI. NRU Editeur Proxy e-santé, renvoient a la méme
* Les profils DOM et PH avec DO. \_solution logicielle. Y,
Dépébt des preuves Dépét des preuves Dépot des preuves
/"« Je ne dépose par les preuves val du ~\

Dépbt
des preuves

profil Général, ni du profil DOM.

Je dépose les preuves va2 des profils

Général, DOM et PH avec DO.
Je dépose les preuves val

exigences spécifiques PH avec DO.

des

Pour chaque NIL, je
dépose les attestations
de conformité CNDA

demandées dans
REM.

le

Je dépose une unique attestation
d’habilitation EDC PSC Editeur
Logiciel Utilisateur, qui mentionne
les noms commerciaux et les

J

2 NIL associés.

J'obtiens une attestation de référencement Ségur pour ma solution MyMS2000+.
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Ma solution MyMS est référencée en vague 1 sur MS1 DUI avec le profil DOM.

Ma solution MyDPI référencée DPI en vague 2 est constituée du méme composant principal.
Ma solution MyMS2000+ est identique a MyMS (méme composant principal, mémes composants additionnels), mais je souhaite
choisir également le profil PH avec DO : je fais une unique candidature sur le guichet MS Va2.

Candidature administrative Eligibilité

Je renseigne : Je renseigne :

Eligibilite

(| )

e compléte et signe le modéle

. - le numéro de * le nom commercial MyMS2000+, d’attestation sur I'honneur,
Dossier référencement MyMS obtenu  le n° de version technique candidate, fourni par I'’ANS, qui confirme
administratif pour MS1 DUI, » le NIL obtenu au CNDA, que ces noms commerciaux
- le numéro de référencement de * le NRU EDC PSC : NRU Editeur LPS et renvoient a la méme Solution
MyDPI obtenu pour DPI vague NRU Editeur Proxy e-santé, logicielle / méme composant
2. * les profils DOM et PH avec DO. \principal. )
Dépét des preuves Dépot des preuves Dépbt des preuves
o /. Je’ ne déppse pas les preuves va1l du profil Je .dépose les Je dépose une unique attestation\
Dépdt Général, ni du profil DOM. attestations de d'habilitation EDC PSC Editeur Logiciel
des preuves + Je ne dépose pas les preuves communes conformité CNDA Utilisateur, qui mentionne les noms
avec DPIvague 2. demandées dans le commerciaux et les NIL associés du
+ Je dépose les preuves val et va2 des REM pour le NIL de MS.
\. _exigences spécifiques DOM et PH avec DO. MyMS2000+. J

J'obtiens une attestation de référencement Ségur pour ma solution MyMS2000+.
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Dépot
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“

Ma solution racine MedicoDUI est référencée en vague 2 sur MS DUI avec le profil PDE.

Ma solution MedicoDUI_PAPH a le méme composant principal et le méme Proxy e-santé que ma solution racine MedicoDUI, mais des composants

additionnels différents : je fais une candidature avec ma solution MedicoDUI_PAPH sur le guichet MS Va2 avec les profils PA et PH.

Eligibilité Eligibilité
Candidature administrative

Je renseigne :

Je compléte et signe le modéle

*  len® version technique candidate, d’attestation sur I'honneur, fourni

. 4 * le NIL obtenu au CNDA . §
Je renseigne le numéro de o . par I'ANS, qui confirme que ma
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