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OBJECTIFS PÉDAGOGIQUES

• Savoir décrire un objet connecté
• Savoir ce qu’est un dispositif médical
• Savoir à quoi correspond le marquage CE
• Savoir ce qu’est un dispositif médical connecté
• Savoir ce qu’est un dispositif médical numérique 

connecté
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PLAN

L’internet des objets

Position des français par rapport aux objets connectés

Les objets connectés bien-être

Les objets connectés santé

Deux exemples



• Définition : Les objets connectés sont des dispositifs capables de communiquer 
des informations diverses à un autre objet ou à internet. Ils peuvent capter, 
transmettre (via différents types de connectivité) et parfois traiter des données 
pour aider à la décision ou enclencher une action. 

• Dans tous les secteurs (domotique, smart city, industrie, commerce, 
agriculture, etc.)

• Dans la santé : thermomètre, tensiomètre ou balance connectés 
• A l'échelle mondiale : 14,4 milliards d'objets connectés en 2022 
• En France : 245 millions selon une étude mise à jour en Mars 2023 par 

l'Ademe et l'Arcep*
• En forte croissance !

L’internet des objets (IoT)

*https://www.arcep.fr/la-regulation/grands-dossiers-thematiques-transverses/lempreinte-
environnementale-du-numerique/etude-ademe-arcep-empreinte-environnemental-numerique-2020-
2030-2050.html
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Les français et les objets connectés

https://www.ifop.com/wp-content/uploads/2021/11/118347-Presentation-03.11.2021-PUBLICATION-1.pdf



Les attentes



Les achats



• Les objets connectés sont équipés d’un ou de 
plusieurs capteurs qui vont mesurer des 
paramètres et les enregistrer sur un serveur 

• Activité physique 
• Le poids
• La fréquence cardiaque
• La saturation en 02
• L’activité physique

• Ces données sont ensuite analysées par un 
programme informatique pour informer ou alerter 
l’utilisateur, tracer des courbes de suivi, donner un 
score, etc.

• Les téléphones portables sont en eux-mêmes des 
objets connectés

• Plus de 160 000 applications mobiles (prévention)

Dans la santé – bien-être

https://support.apple.com/fr-fr/HT211027

Objets connectés
https://www.youtube.com/watch?v=9ORW2cZJkio
(11’13’’)

L’impact environnemental des objets 
connectés
https://www.youtube.com/watch?v=h1lWBRXRUak&t=30s
(30’’)

Les objets connectés
https://www.youtube.com/watch?v=Y1pns_JHAa8
(2’10’’)

https://www.youtube.com/watch?v=9ORW2cZJkio
https://www.youtube.com/watch?v=h1lWBRXRUak&t=30s
https://www.youtube.com/watch?v=Y1pns_JHAa8


• La " mesure de soi "
• Enregistrer et analyser ses données physiologiques personnelles 

via les objets connectés
• Auto-évaluation permettant d’atteindre un objectif dans le temps

• 10 000 pas par jour
• Défis entre amis 

Cas du bien-être : le quantified self 

• Suivre l’évolution des données collectées
• Enregistrer des données supplémentaires 

(par exemple la nature des repas) 

Ca prend beaucoup de 
temps !



• Un dispositif médical est :
• Tout produit matériel ou immatériel,
• Utilisé chez l’homme,
• À des fins diagnostiques/thérapeutiques,
• Dont le mécanisme d’action est 

«mécanique» (c’est-à-dire qui n’agit pas 
comme un médicament)

• Et pour un logiciel (DMN) : qui effectue 
une action sur les données autre que 
stockage, archivage, compression sans 
perte, communication ou recherche 
simple.

Cas de la santé : dispositifs médicaux

Qu’est-ce qu’un DM ?
https://www.youtube.com/watch?v=mzGm_fjY
bGc&t=30s
(2’)

Défini&on complète du disposi&f médical : ar&cle 1 de la direc&ve 93/42 et ar&cle 2 du règlement 2017/745

https://www.youtube.com/watch?v=mzGm_fjYbGc&t=30s
https://www.youtube.com/watch?v=mzGm_fjYbGc&t=30s


• La spécification de la classe du DM est fonction de son risque

Les différentes classes de DM

Classe I Classe IIa Classe IIb Classe III



• La mise sur le marché d’un DM est conditionnée à l’obtention du marquage 
CE

• Traduit la conformité du DM aux exigences essentielles définies dans les textes 
européens

• Le marquage CE est obligatoire pour la commercialisation. 
• Le dossier réalisé par le fabricant dépend de la classe du DM
• Sauf pour les DM de classe 1, le marquage CE est obtenu via 

un organisme notifié
• Sécurité : Analyse et gestion des risques (inclut la matériovigilance)
• Efficacité : Evaluation clinique
• L’organisme notifié délivre un certificat de conformité

• Pour la France, l’autorité compétente est l’ANSM

La mise sur le marché des DM

La mise sur le marché d’un DM
https://www.youtube.com/watch?v=vHCRebPcmUM
(2’11’’)

https://www.youtube.com/watch?v=vHCRebPcmUM


• Définition : Dispositifs médicaux qui intègrent un traitement numérique des données issues de un 
ou plusieurs accessoires de collecte associés

• Ont obtenu le marquage CE
• Les données traitées sont des données à caractère personnel au sens du règlement général 

relatif à la protection des données n°2016/679 du 27 avril 2016
• Ont déclaré une finalité médicale
• Destinés à un usage spécifique d’un patient donné

• Par exemple :  Les DM qui enregistrent des données biologiques dans le cadre du suivi d’une 
maladie chronique afin de prévenir les éventuelles complications (par exemple le suivi de la 
pression artérielle). Ils exigent souvent l’achat d’un matériel particulier.

• Les DMN peuvent aussi comprendre une plateforme d'intermédiation développée par un sous-
traitant de l’exploitant (télésurveillance)

• Les DMN ayant fait la preuve de leur valeur ajoutée (impact clinique) sont éligibles au 
remboursement par l’assurance maladie. Dépôt d’un dossier :

• A la CNEDiMTS, commission spécialisée de la  HAS (Commission nationale d’évaluation des 
dispositifs médicaux et des technologies de santé)

• Au Comité économique des produits de santé (CEPS).

Les dispositifs médicaux numériques



DMN ou pas DMN ?

Objectif : titration en temps réel de l’insuline 
 DMN : l’appli détermine sur la base des 
données propres au patient (glycémie, niveau 
d’activité, repas) le traitement approprié (la 
dose d’insuline) à injecter

Objectif : suivi de la glycémie
 Pas DMN : il n’y a pas de création 
d’information par l’appli mais simplement 
une visualisation de données rentrée par le 
patient



Moovcare

https://www.moovcare.com/fr/



Moovcare

Moovcare poumon (Sivan) est le premier logiciel de télésurveillance à obtenir un 
remboursement de droit commun en France. 



Diabeloop : « Pancréas artificiel »

https://www.diabeloop.fr/produits/



Diabeloop : « Pancréas artificiel »



Le système DBLG1 Diabeloop, et l'ensemble des presta8ons 
associées, seront remboursables par l'Assurance maladie à par8r 
du 29 septembre 2021, à l'issue d'une période de 13 jours suivant 
la publica8on de l'arrêté d'inscrip.on au Journal officiel.

https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CNEDIMTS-6357_DBLG1_15_d%C3%A9cembre_2020_(6357)_avis.pdf

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044044794
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044044794


TAKE HOME MESSAGES

• Les objets connectés sont des dispositifs capables de communiquer des 
informations via un réseau 

• Les dispositifs médicaux sont des produits utilisés chez l’homme à des fins de 
diagnostiques/thérapeutiques, dont le mécanisme d’action est «mécanique»

• Il y a 4 classes de DM selon leur risque
• Le marquage CE est obligatoire avant la mise sur le marché des DM
• Les DM numériques sont des DM qui effectuent un traitement de données à 

caractère personnel permettant de produire un résultat spécifique à chaque 
patient (autre que stockage, archivage, compression sans perte, 
communication ou recherche simple)

• Les DMN ayant prouvé leur impact sont éligibles au remboursement par 
l’assurance maladie (CNeDIMS, cf PECAN)



Ce travail a bénéficié d'une aide de l’État gérée par l'Agence Nationale de la 
Recherche au titre de France 2030 portant la référence ANR-23-CMAS-0001 

Cette ressource pédagogique est placée sous la licence CC-BY-NC-ND 4.0


