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Synthèse générale 

Contexte 

Mon espace santé (MES) est une plateforme développée par la délégation au numérique en santé 

(DNS) et la Caisse nationale de l’assurance maladie (CNAM) qui comprend un catalogue de ser-

vices numériques de santé référencés à destination des usagers. Dans la perspective de ce réfé-

rencement, la HAS avait été saisie en juillet 2020 et avait publié un référentiel de critères de qualité 

du contenu médical applicable au secteur de la santé mobile. Depuis, la norme  

ISO 82304-2 est parue, couvrant cinq briques : informations sur les produits, sains et sûrs, facilité 

d’utilisation, données sécurisées et construction robuste. Dès lors, cette norme vise des critères de 

qualité au moins en partie du même ordre que les critères actuels de référencement dans Mon 

espace santé.  

Dans ce contexte, la DNS a saisi la HAS dans le cadre d’une « Mise à jour et extension du référentiel 

d’évaluation des applications dans le champ de la santé mobile des solutions numériques en 

santé ». La HAS a donc publié le 19 décembre 2023 la note de cadrage1 du projet mis en œuvre à 

partir de cette saisine, visant à présenter ses objectifs, le périmètre visé et le déroulé prévu.  

 

Enjeux et objectifs  

Ce projet vise à optimiser les critères de qualité du contenu médical en prenant en considération la 

norme existante et également à optimiser le processus de référencement. 

Il s’agit : 

‒ d’identifier les divergences et convergences entre les critères relatifs à la qualité du contenu 

médical du référentiel HAS de 2021 et la norme ISO 82304-2 à l’aide d’une analyse d’écart ; 

‒ de proposer, si nécessaire, un référentiel actualisé relatif aux critères de qualité du contenu 

médical des applications dans le champ de la santé. 

D’autre part, la CNAM, dans le cadre de ces travaux, a demandé à la HAS d’élargir ses propositions 

vers une évolution des critères de référencement afin de permettre à la commission de prendre en 

compte la pertinence du contenu médical, l’impact organisationnel des solutions et leur conformité 

aux règles conventionnelles. 

 

Méthodologie 

La méthode d’élaboration de ce référentiel repose sur : 

‒ une analyse des écarts entre les critères issus du référentiel de la Haute Autorité de santé 

de 2021 et la norme ISO 82304-2 ; 

‒ des entretiens avec les parties prenantes (usagers et éditeurs d’application en santé mo-

bile) ; 

‒ une revue systématique de la littérature ; 

‒ une synthèse comparative du référentiel HAS de 2021 par rapport aux critères MES ; 

‒ la soumission de la production à un groupe de lecture. 
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Comparaison des critères du référentiel HAS de 2021 avec la norme ISO 82304-2   

La norme ISO 82304-2 est expérimentale et l’examen en cours du comité ISO statuera sur sa re-

conduction ou son retrait. Le travail de comparaison a montré que 11 critères du référentiel HAS de 

2021 sont considérés convergents avec ceux de la norme ISO 82304-2 et que certaines notions du 

référentiel HAS de 2021 ne sont en revanche pas présentes dans leur intégralité. Dès lors, cette 

norme ne couvre pas l’ensemble des critères de qualité du contenu médical en vigueur pour le 

référencement dans MES. 

 

Échanges avec les parties prenantes  

L’usage du catalogue de services de MES par les patients ou usagers du système de santé reste 

encore limité. Celui-ci pourra se développer avec le référencement d’un plus grand nombre d’appli-

cations, notamment avec des solutions qui pourront se synchroniser avec la partie dossier médical 

partagé (DMP) de MES pour le partage de données.  

Les représentants d’usagers ont indiqué que les informations disponibles sur les services numé-

riques référencés dans le catalogue sont limitées, et que des aménagements pourraient être réalisés 

afin d’éclairer le choix des usagers. 

La norme ISO 82304-2 apparaît comme peu connue de l’écosystème et son utilisation par les in-

dustriels se révèle très limitée. 

 

Analyse de la littérature et des pratiques d’évaluation 

L’analyse de la littérature révèle qu’à ce jour, il n’existe pas de consensus sur les critères relatifs à 

la qualité du contenu médical ni de méthodes standardisées pour l’évaluation des applications de 

santé mobile. Néanmoins, certains outils ont fait l’objet d’une validation et sont utilisés en tant que 

socle pour l’élaboration d’outils plus personnalisés. C’est le cas notamment des échelles MARS et 

Enlight Suite, qui sont les échelles les plus fréquemment utilisées pour l’évaluation des applications.  

Des évolutions sont également à noter dans les méthodes d’évaluation des applications de santé 

mobile en vue de leur référencement ou certification/labellisation, avec des projets qui tendent no-

tamment vers la collaboration internationale. Certaines organisations ont mis en place ce type d’éva-

luation pour démontrer la fiabilité des solutions numériques et ainsi renforcer la confiance des 

citoyens dans leur utilisation. 

Les périmètres de services numériques visés et les dimensions d’évaluation sont très hétérogènes. 

Trois grands modèles d’évaluation sont observés, un modèle d’auto-déclaration, un modèle d’éva-

luation de critères simples par un organisme public ou privé, et un modèle basé sur l’évaluation de 

nombreux critères en fonction de la complexité des solutions numériques.  

Plusieurs agences internationales ont déjà procédé à la comparaison de la norme ISO 82304-2 à 

leurs protocoles d’évaluation en vue d’un référencement. Ces agences ont conclu à une exigence 

supérieure de leur processus d’évaluation par rapport à la norme. 

Enfin, l’état des lieux des pratiques d’évaluation à l’international n’a pas permis d’identifier de dé-

marches comprenant une évaluation de l’intérêt des applications dissociée d’une évaluation en vue 

d’un remboursement. 

 
1 HAS – Actualisation du référentiel d’évaluation des applications dans le champ de la santé mobile des solutions numériques – Note 
de cadrage 

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3481960/fr/actualisation-du-referentiel-d-evaluation-des-applications-dans-le-champ-de-la-sante-mobile-des-solutions-numeriques-note-de-cadrage
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3481960/fr/actualisation-du-referentiel-d-evaluation-des-applications-dans-le-champ-de-la-sante-mobile-des-solutions-numeriques-note-de-cadrage
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Conclusion  

Compte tenu de ces éléments sur la norme ISO 82304-2, il ne paraît pas nécessaire de remplacer 

les critères relatifs à la qualité du contenu médical pour le référencement dans MES. Pour autant, 

et conformément à la saisine, le travail d’actualisation du référentiel a pris en compte la formulation 

des critères de la norme, lorsque ceux-ci étaient convergents avec le référentiel HAS de 2021.  

Finalement, cinq critères de référencement à MES relatifs à la qualité du contenu médical ont été 

actualisés et deux critères ont été ajoutés.  

 

Perspectives 

En vue d’offrir un plus grand nombre de services référencés aux usagers, tout en garantissant leur 

qualité, des perspectives concernant le processus de référencement et le catalogue de services ont 

été formulées. Par ailleurs, la HAS recommande notamment d’individualiser les critères relatifs à la 

qualité du contenu médical dans une rubrique dédiée, distincte de la rubrique éthique. 
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1. Introduction 

1.1. Origine de la demande  

La délégation au numérique en santé (DNS) a saisi la Haute Autorité de santé (HAS) dans le cadre 

d’une « mise à jour et extension du référentiel d’évaluation des applications dans le champ de la santé 

mobile et des solutions numériques en santé ». 

 

1.1.1. Présentation du catalogue de services numériques de Mon espace 

santé 

La santé numérique est un secteur en pleine expansion et constitue une véritable opportunité pour 

améliorer et optimiser la prise en charge des usagers. Des milliers d’applications dans le champ de la 

santé et du bien-être sont aujourd’hui disponibles sur les plateformes de téléchargement, ce qui com-

plique le choix des applications de santé pour les utilisateurs.  

Dans ce contexte, un catalogue de services numériques référencés a été développé sur la plateforme 

Mon espace santé (MES) à l’initiative de la DNS et de la Caisse nationale de l’assurance maladie 

(CNAM)2. Ces services numériques, édités par des acteurs publics ou privés, s’adressent aux usagers, 

aux patients et à leurs aidants dans le champ de la santé, du bien-être ou dans le maintien de l’auto-

nomie. Il peut s’agir d’applications, de logiciels, de sites internet ou de toute solution liée à un objet 

connecté, ayant ou non le statut de dispositif médical. Les services numériques référencés peuvent 

inclure la fonctionnalité d’échange de données ou de documents en lecture et/ou écriture avec MES, 

sous réserve du consentement de l’usager3.  

Le référencement d’un service numérique au catalogue de services de MES implique sa conformité à 

des critères de référencement visant à garantir sa qualité auprès des utilisateurs ; il ne constitue pas 

une évaluation de son intérêt clinique ou organisationnel. 

 

1.1.2. Procédure de référencement à Mon espace santé 

L’article L. 1111-13-1 du Code de la santé publique prévoit que « pour être référencés et intégrables 

dans l’espace numérique de santé, les services et outils numériques […] respectent les référentiels 

d’interopérabilité et de sécurité élaborés par le groupement mentionné à l’article L. 1111-24, les réfé-

rentiels d’engagement éthique ainsi que les labels et normes imposés dans l’espace numérique de 

santé mentionnés à l’article L. 1111-13-2 […] ». Ainsi, chaque service numérique candidat au référen-

cement doit être conforme à la doctrine du numérique en santé qui est publiée tous les ans et qui 

définit les règles communes de sécurité, d’interopérabilité et d’éthique qui s’appliquent aux services 

numériques en santé4.  

 
2 L’Assurance maladie, Le catalogue de services de Mon espace santé 
3 G_NIUS, Je vérifie si mon service numérique est concerné  
4 ANS, La doctrine du numérique en santé, version 2023  

https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000020889253&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.ameli.fr/paris/etablissement/sante-prevention/dmp-et-mon-espace-sante/mon-espace-sante/catalogue-services-mon-espace-sante
https://gnius.esante.gouv.fr/fr/le-parcours-guide-mon-espace-sante/je-verifie-si-mon-service-numerique-est-concerne
https://esante.gouv.fr/sites/default/files/media_entity/documents/doctrine_2023_page-a-page_vf.pdf
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Les critères applicables au référencement ont été définis par l’arrêté du 8 septembre 20225 et mis à 

jour en octobre 20236. La procédure de référencement est initiée sur demande de l’industriel et fait 

intervenir des évaluateurs de la DNS et une commission de référencement co-présidée par la DNS et 

la CNAM. Dans un premier temps, les évaluateurs s’assurent de la conformité des applications à ces 

critères et adressent un rapport d’évaluation à la commission qui rend un avis favorable ou défavorable 

au référencement.  

Après avis de la commission de référencement, la décision de référencement appartient au ministre 

chargé de la Santé. En cas de décision positive, le référencement est actuellement valable pour une 

période d’un an. L’éditeur doit effectuer un renouvellement de sa demande avant le terme de la pre-

mière année de référencement. Si le renouvellement est accepté, le service numérique est alors réfé-

rencé pendant 2 ans. À l’issue de la période initiale d’un an et du renouvellement de 2 ans, l’éditeur 

doit déposer une nouvelle demande de référencement. Par ailleurs, en cas de modification substan-

tielle du service référencé, l’éditeur doit effectuer une nouvelle demande de référencement. Le service 

numérique peut également faire l’objet d’une réévaluation dans le cadre d’un signalement de manque-

ments aux exigences du référencement par un tiers ou une autorité compétente ou dans le cadre d’une 

évaluation continue de la conformité du service7.  

Les critères utilisés pour le référencement sont structurés en quatre catégories : l’urbanisation, l’in-

teropérabilité, la sécurité et l’éthique.  

 

1.1.3. Élaboration des critères relatifs à la qualité du contenu médical  

En juillet 2020, dans la perspective de ce référencement, la HAS avait été saisie par la DNS afin d’éla-

borer une liste de critères de qualité du contenu médical utilisés dans le secteur de la santé mobile. La 

HAS a donc publié en 2021 un référentiel8 destiné à recommander un ensemble de critères de qualité 

du contenu médical pour assurer un niveau de qualité suffisant des applications dans le cadre du 

référencement des applications de santé à MES.  

À la suite de la publication de ce référentiel, cinq critères relatifs à la qualité du contenu médical ont 

été intégrés au sein de la rubrique éthique des critères de référencement à MES. Les critères de réfé-

rencement à MES relatifs à la qualité du contenu médical et les critères issus du référentiel HAS 2021 

ont été comparés dans le tableau 1 ci-dessous. 

 

 

 

 

 

 

 
5 Arrêté du 8 septembre 2022 relatif aux critères applicables au référencement des services et outils numériques au catalogue de 
services de l’espace numérique de santé  
6 Arrêté du 23 octobre 2023 modifiant l’arrêté du 23 juin 2022 relatif aux critères applicables au référencement des services et outils 
numériques au catalogue de services de l’espace numérique de santé  
7 Guide de référencement à Mon espace santé, version 3.8 
8 Évaluation des applications dans le champ de la santé mobile (mHealth), HAS, 2021 

https://www.legifrance.gouv.fr/download/file/nXk2m7fWW8UObfq4S7mKiY5nxD9GmkB9REBL5O5JyQc=/JOE_TEXTE
https://www.legifrance.gouv.fr/download/file/nXk2m7fWW8UObfq4S7mKiY5nxD9GmkB9REBL5O5JyQc=/JOE_TEXTE
https://www.legifrance.gouv.fr/download/file/I5fO-elHctwcwlW7Awqb1x-a2mQGLEMfNcfE5ZmY-HQ=/JOE_TEXTE
https://www.legifrance.gouv.fr/download/file/I5fO-elHctwcwlW7Awqb1x-a2mQGLEMfNcfE5ZmY-HQ=/JOE_TEXTE
https://cms.monespacesante.fr/gateway/cms/sites/default/files/Guide%20du%20re%CC%81fe%CC%81rencement%20a%CC%80%20Mon%20espace%20sante%CC%81_v3.8.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-06/criteres_de_qualite_du_contenu_medical_referencement_mhealth_ens_2021-06-30_10-58-28_773.pdf
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Tableau 1. Comparaison des critères MES de la rubrique qualité du contenu par rapport au référentiel HAS de 2021 

Critères de référencement à MES de la rubrique qualité du 

contenu  

Critères du référentiel HAS de 2021 correspondants 

QUA.1.1 : Le système doit mentionner et documenter que 

l’expertise des personnes qui sélectionnent, valident ou ré-

digent les contenus médicaux/de santé publiés dans le ser-

vice est adaptée à la thématique couverte par le service. 

Cette information ainsi que les liens d’intérêts des per-

sonnes sont mis à disposition des utilisateurs du service nu-

mérique et facilement accessibles à tous. Lorsque les 

contenus médicaux sont directement repris du site internet 

d’une organisation, notamment d’une agence nationale ou 

d’une société savante, dont l’information est réputée comme 

fiable, le nom de l’organisation et l’URL du site devront être 

indiqués. 

C01 : Présence d’une organisation ou d’un comité éditorial 

d’experts qui sélectionne et valide les informations publiées 

dans l’application. 

C02 : Des experts (professionnels de santé, ingénieurs, ex-

perts en algorithmes, organismes professionnels, associa-

tions de patients ou consommateurs, etc.) sont impliqués 

dans la production du contenu disponible dans l’application. 

C03 : Les déclarations des liens d’intérêts des différents 

contributeurs sont consultables par tous. 

QUA.1.2 : Le système doit permettre la consultation par 

tous des sources et des références scientifiques clés qui ont 

été utilisées pour l’élaboration du contenu médical/de santé 

du service. 

C04 : Les sources clés et références relatives à des publi-

cations argumentant le contenu de l’application sont docu-

mentées et peuvent être consultables par tous. 

QUA.1.3 : Le système doit documenter que le processus de 

veille et de mise à jour des sources et des références scien-

tifiques qui ont été utilisées pour l’élaboration du contenu 

médical/de santé du service est adapté à la thématique cou-

verte par le service. Cette information est mise à disposition 

des utilisateurs du service numérique et facilement acces-

sible à tous. 

C05 : Le processus de veille et de mise à jour des sources 

clés et des références relatives à des publications est docu-

menté. 

QUA.1.4 : Si la solution a fait l’objet d’une évaluation cli-

nique et que des niveaux de preuve ont été produits, alors 

cette information est mise à disposition des utilisateurs de 

la solution numérique et facilement accessible à tous. 

C06 : S’il existe une évaluation spécifique du produit et des 

niveaux de preuve, ces références appropriées sont consul-

tables par tous. 

QUA.1.5 : Si le service nécessite une interprétation des con-

tenus à visée de santé (données de santé, contenu scienti-

fique, etc.), alors le système doit garantir que celle-ci est 

assurée par des professionnels de santé dont l’expertise est 

adaptée à la thématique couverte par le service ou par des 

personnes compétentes spécifiquement formées. 

C09 : En cas d’interprétation humaine (non automatisée) de 

contenus à visée de santé (données de santé, contenu 

scientifique, etc.), celle-ci est assurée par des profession-

nels de santé adaptés à la thématique étudiée ou des per-

sonnes compétentes spécifiquement formées. 

 

Certains critères relatifs à la qualité du contenu médical présents dans le référentiel HAS de 2021 n’ont 

pas été repris dans les critères en vigueur pour le référencement MES. Il s’agit des critères C11 et C12 

relatifs à l’implication des utilisateurs et à la description de la destination d’usage explicités dans le 

tableau 2 ci-dessous. 

Tableau 2. Critères du référentiel HAS relatifs à la qualité du contenu médical non repris dans les critères MES  

Critères de référencement à MES de la 

rubrique qualité du contenu  

Critère(s) du référentiel HAS de 2021 correspondant(s) 

Critère non retrouvé C11 : Les principaux utilisateurs sont impliqués dans les différentes phases de 

développement de l’application. 

Critère non retrouvé C12 : La destination d’usage principal (objectifs ou finalités) du produit fait l’ob-

jet d’une description précise et consultable par tous. 
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Enfin, les autres critères proposés par la HAS en 2021, redondants avec des critères éthiques préparés 

par la DNS, ont été intégrés dans les sections « accessibilité », « éthique de la transparence » et « in-

telligence artificielle ».  

Les critères de référencement à MES ont été finalisés avant la publication, en 2021, d’une norme 

internationale relative à la qualité et à la fiabilité des applications de santé et de bien-être9. Cette norme 

ISO 82304-2 couvre cinq briques thématiques :  

‒ informations sur les produits ; 

‒ sains et sûrs ; 

‒ facilité d’utilisation ; 

‒ données sécurisées ; 

‒ construction robuste. 

Dès lors, cette norme établit des critères de qualité qui s’appliquent à l’ensemble des domaines visés 

par les critères actuels de référencement à MES. La DNS a donc saisi la HAS en 2022, dans la conti-

nuité de la saisine de 2020, afin d’évaluer la pertinence scientifique d’un alignement des critères de 

qualité du contenu médical pour le référencement MES avec ceux de cette norme ISO et d’actualiser, 

le cas échéant, les critères actuels de référencement MES relatifs à la qualité du contenu médical.  

 

1.2. Enjeux 

Ces travaux visent à optimiser les critères relatifs à la qualité du contenu médical et, le cas échéant, à 

les actualiser en prenant en considération la norme ISO 82304-2. Ils visent également à optimiser le 

processus de référencement des applications au catalogue de services de MES. Ainsi, l’enjeu de cette 

saisine est de garantir la qualité du contenu médical des applications référencées et de développer la 

confiance des utilisateurs, pour contribuer à un usage éclairé des applications disponibles sur MES.  

De plus, la CNAM a demandé à la HAS d’élargir ses propositions vers une évolution des critères de 

référencement permettant à la commission de référencement de prendre en compte la pertinence du 

contenu médical des solutions, leur impact organisationnel et leur conformité aux règles convention-

nelles. 

 

1.3. Objectifs et périmètre  

Les objectifs de ces travaux sont :  

‒ d’identifier, à l’aide d’une analyse d’écart, les divergences et convergences entre la norme 

ISO 82304-2 et les critères relatifs à la qualité du contenu médical du référentiel HAS de 2021, 

duquel sont issus les critères de référencement à MES ;  

‒ de proposer, si nécessaire, un référentiel actualisé des critères de référencement MES relatifs 

à la qualité du contenu médical.  

Le périmètre de ces travaux concerne l’ensemble des services numériques pouvant être référencés 

dans le catalogue de services de MES.  

 

 
9 ISO/TS 82304-2:2021 « Logiciels de santé – Partie 2 : Applications de santé et de bien-être – Qualité et fiabilité »  
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1.4. Méthode de travail  

La méthode d’élaboration de ce travail repose sur : 

‒ une analyse des écarts entre la norme ISO 82304-2 et les critères du référentiel de la Haute 

Autorité de santé de 2021, duquel sont issus les critères de référencement à MES ;  

‒ des entretiens avec les parties prenantes (usagers et éditeurs d’applications en santé mo-

bile) ; 

‒ une revue systématique de la littérature ; 

‒ une synthèse comparative du référentiel HAS de 2021 par rapport aux critères MES ; 

‒ la soumission de la production à un groupe de lecture. 

Les méthodologies mises en œuvre pour chaque axe seront développées dans ce document. 

 

1.5. Rappels règlementaires  

Ce référentiel actualisé ne se substitue pas au cadre législatif et règlementaire en vigueur, notamment 

celui relatif aux dispositifs médicaux, à l’intelligence artificielle (IA), à la protection des données per-

sonnelles et aux données de santé. L’application des critères du référentiel actualisé s’entend sans 

préjudice de la règlementation en vigueur.  

La HAS rappelle que le marquage CE est obligatoire pour les services numériques relevant du statut 

de dispositif médical. De plus, le règlement européen sur l’IA10 publié le 12 juillet 2024 entrera progres-

sivement en application concernant les applications considérées comme systèmes d’IA à haut risque.  

Enfin, ce référentiel actualisé de la HAS ne constitue pas un outil d’évaluation en vue de l’admission 

au remboursement. 

 
10 Règlement UE 2024/1689 du 13 juin 2024 établissant des règles harmonisées concernant l’intelligence artificielle 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202401689
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2. Comparaison des critères du référentiel 

HAS de 2021 avec la norme ISO 82304-2   

2.1. Contexte  

La norme ISO 82304-2 relative à la qualité et à la fiabilité des applications de santé et de bien-être a 

été publiée en juillet 2021, après la mise en ligne du référentiel de la HAS. Elle comporte 81 critères 

élaborés à partir de la méthode Delphi impliquant 83 experts, parmi des représentants d’industriels et 

des professionnels de santé (1). L’objectif des auteurs est de créer un cadre applicable à l’échelle 

mondiale pour évaluer la qualité des applications de santé. 

Cette norme a le statut de spécification technique, ce qui signifie qu’elle doit faire l’objet d’un examen 

au plus tard 3 ans après sa publication11. Cette procédure vise à réétudier la situation ayant conduit à 

la publication de la norme afin d’adopter la spécification technique sous la forme d’une norme interna-

tionale ou de retirer le document. Au moment de la rédaction de ce référentiel, la décision de recon-

duction ou de retrait de la norme est en cours d’examen12.  

Un avis d’experts paru dans The Lancet Digital Health en 2022 rapporte que la norme ISO 82304-2 

pourrait contribuer à améliorer la qualité des applications de santé, mais souligne ses limites du fait 

qu’elle est centrée sur le processus de développement plutôt que sur l’évaluation des effets chez l’usa-

ger (2). Selon les auteurs, la norme devrait notamment exiger des tests des solutions sur des échan-

tillons représentatifs des usagers concernés par l’application. Enfin, la publication souligne que la 

norme ne permettrait pas de prévenir les cas d’utilisation détournée d’applications.  

 

2.2. Méthodologie 

Une analyse des écarts a été menée pour comparer les critères du référentiel HAS de 2021 à la norme 

ISO 82304-2.  

À cet effet, une mesure de convergence reposant sur quatre valeurs a été adoptée :  

‒ convergent, le critère donné est retrouvé en totalité dans la norme ; 

‒ complémentaire, le critère donné est partiellement convergent avec la norme, mais certaines 

notions du critère ne sont pas présentes dans la norme ; 

‒ non convergent, le critère donné n’est pas retrouvé dans la norme ; 

‒ divergent, le critère donné présente des exigences contradictoires avec des éléments de la 

norme. 

 

 

 

 
11 ISO – Directives et politiques 
12 ISO/TS 82304-2:2021 – Logiciels de santé – Partie 2 : Applications de santé et de bien-être – Qualité et fiabilité [consulté le 19 
septembre 2024] 

https://www.iso.org/fr/directives-and-policies.html
https://www.iso.org/fr/standard/78182.html
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2.3. Résultats  

Le référentiel HAS publié en 2021 comprenait 17 critères détaillés en annexe 1. Six d’entre eux sont 

considérés complémentaires et 11 convergents en utilisant la mesure de convergence ci-dessus. Au-

cun critère n’a été considéré non convergent ou divergent. La figure 1 ci-dessous illustre cette réparti-

tion en indiquant le nombre de critères concernés et le pourcentage correspondant dans chaque 

catégorie. 

 

Figure 1. Comparaison des critères du référentiel HAS de 2021 avec la norme ISO 82304-2 

 

Les détails des critères considérés comme complémentaires ou convergents avec la norme sont résu-

més dans le tableau 3 ci-dessous. 

Tableau 3. Comparaison des critères du référentiel HAS de 2021 avec la norme ISO 82304-2 

 Thématiques des critères du réfé-

rentiel HAS de 2021 

Notions absentes de la norme ISO 

Critères HAS convergents 

(11) retrouvés en totalité dans 

la norme 

Sources et références bibliogra-

phiques représentées (C04, C05) 

 

Niveau de preuve (C06)  

Qualité de la mesure dans le con-

texte d’utilisation (C07) 

 

Support utilisateur (C08)  

Implication des utilisateurs (C11)  

Description des objectifs et des 

contre-indications (C12, C13) 

 

Compréhensibilité et lisibilité du 

contenu (C14, C16) 

 

Aide à l’utilisation (C15)  

Critères HAS complémen-

taires (6) retrouvés partielle-

ment dans la norme 

Qualité des personnes impliquées 

dans la production du contenu (C01, 

C02, C03) 

Il n’est pas précisé si les experts contribuant au 

développement des applications s’assurent de la 

sélection et de la production du contenu médical. 
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De plus, les déclarations de conflits d’intérêts 

des contributeurs ne sont pas requises. 

Interprétation humaine de contenus 

à visée de santé (C09) 

Les éléments à produire ne sont pas retrouvés : 

« quand et comment est mise en place l’interpré-

tation ». 

Interprétation automatisée de con-

tenu de santé représentée (C10) 

L’utilisateur n’est pas informé de l’intégration ou 

non d’intelligence artificielle. De plus, la notion 

d’études évaluant la performance des algo-

rithmes n’est pas retrouvée de façon explicite.  

Prévention des erreurs de compré-

hension de l’information (C17) 

La notion de réadresser vers un professionnel de 

santé n’est pas couverte. 

 

S’agissant de la qualité du contenu médical, la norme ISO 82304-2 n’apporte pas de notions supplé-

mentaires par rapport aux critères du référentiel HAS de 2021. Au contraire, cette norme est moins 

stricte en termes de qualité du contenu médical puisqu’elle n’intègre pas dans leur intégralité 6 des 

critères du référentiel HAS. En conclusion, dans le champ de la qualité du contenu médical, une appli-

cation conforme à cette norme ne garantirait pas la conformité à l’ensemble des critères recommandés 

par la HAS en 2021.  

 

En synthèse 

La norme ISO 82304-2 est expérimentale et l’examen en cours du comité ISO statuera sur sa re-

conduction ou son retrait. Le travail de comparaison a montré que 11 critères du référentiel HAS de 

2021 sont considérés convergents avec ceux de la norme ISO 82304-2 et que certaines notions du 

référentiel HAS de 2021 ne sont en revanche pas présentes dans leur intégralité. Dès lors, cette 

norme ne couvre pas l’ensemble des critères de qualité du contenu médical en vigueur pour le 

référencement dans MES. 
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3. Échanges avec les parties prenantes 

3.1. Méthodologie 

3.1.1. Parties prenantes sollicitées  

Dans le contexte d’actualisation des critères de référencement à MES, la HAS a sollicité des repré-

sentants d’éditeurs d’applications de santé mobile, des associations d’usagers ainsi qu’un membre de 

la commission de référencement à MES. 

‒ Représentants d’éditeurs d’applications de santé mobile : 

• France Biotech ; 

• Numeum ;  

• Snitem. 

‒ Associations d’usagers :  

• Endomind ; 

• Fédération française des diabétiques ; 

• France Assos Santé ; 

• Union nationale de familles et amis de personnes malades et/ou handicapées psychiques 

(UNAFAM). 

‒ Représentant des usagers à la commission de référencement à MES.  

 

3.1.2. Modalités de consultation  

Les représentants d’industriels ont été interrogés sur les stratégies des éditeurs pour assurer la qualité 

du contenu médical de leurs applications et sur la connaissance et l’utilisation de la norme  

ISO 82304-2. Leurs observations et commentaires concernant les critères de référencement à MES 

relatifs à la qualité du contenu médical ont également été recueillis.  

 

En parallèle, des réunions ont été conduites avec des associations d’usagers dans le but d’identifier 

leurs besoins et leurs attentes lorsqu’il s’agit de rechercher une application de santé et de bien-être, 

et d’échanger sur les informations utiles qui pourraient être affichées sur le catalogue de services de 

MES pour aider les usagers dans leur choix d’une application.  

L’échange avec le représentant des usagers à la commission de référencement à MES a également 

permis de recueillir son retour d’expérience sur l’applicabilité des critères de la qualité du contenu 

médical pour le référencement des applications et sur la méthodologie d’évaluation utilisée par la com-

mission de référencement. 

 

Une synthèse des échanges est présentée ci-dessous. 
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3.2. Synthèse des positions des parties prenantes 

3.2.1. Articulation entre les exigences pour le référencement et les 

exigences règlementaires   

Les industriels consultés ont indiqué que le faible nombre de services numériques référencés dans le 

catalogue de services de MES (actuellement 3213) était lié d’une part au manque de lisibilité des exi-

gences requises, jugées trop contraignantes et opaques, et d’autre part à la lourdeur administrative de 

la procédure de référencement. Plus spécifiquement, ils se sont étonnés que les exigences de réfé-

rencement sur MES soient les mêmes quel que soit le type de service numérique, dispositif médical 

ou non. En effet, les applications ayant le statut de dispositif médical doivent se conformer aux exi-

gences du règlement européen relatif aux dispositifs médicaux14, dont certaines sont redondantes avec 

les exigences du référencement MES. Cette redondance de critères, concernant aussi bien les critères 

relatifs à la qualité du contenu que les autres critères de référencement, a pour conséquences d’alour-

dir les charges pour les industriels qui sont contraints de constituer deux dossiers différents en vue du 

dépôt auprès de l’organisme notifié en charge du marquage CE et en vue de la commission de réfé-

rencement à MES. Ainsi, les industriels soulignent la nécessité d’une analyse comparative des critères 

du référentiel déjà couverts par les obligations liées au marquage CE. Selon l’analyse conduite par les 

industriels, seuls certains critères partiellement couverts devraient faire l’objet d’un examen de confor-

mité aux exigences du référencement dès lors que l’application concernée est un dispositif médical 

marqué CE.   

 

3.2.2. Utilisation du catalogue de services de Mon espace santé par les 

usagers  

Les usagers ont été unanimes sur l’intérêt du catalogue de services de MES qui est pour eux un gage 

de confiance pour le choix d’une application et apparenté à une forme de labellisation. Ils rapportent 

également que ce service est aujourd’hui peu connu du grand public et l’utilité du catalogue est perçue 

comme limitée en raison des applications actuellement référencées qui ne permettent pas encore un 

échange de données avec MES et donc avec le DMP. Cependant, les représentants d’usagers n’ont pas 

de réserve sur la prochaine accélération de l’utilisation de MES lorsque le catalogue de services référen-

cera des applications interopérables avec le DMP de MES qui viendront enrichir les fonctionnalités de 

MES. 

Les échanges avec les représentants des usagers ont révélé également qu’il leur était parfois difficile 

de percevoir l’intérêt de l’utilisation de certaines applications référencées sur MES. Bien que le réfé-

rencement n’ait pas pour but d’évaluer l’intérêt des applications mais bien leur qualité sur les dimen-

sions éthiques, sécurité et interopérabilité, ils ont suggéré que des optimisations soient apportées en 

ce qui concerne les informations accessibles aux usagers sur le catalogue de services de MES : 

− ajouter un système de notation et d’avis des utilisateurs ; 

− certaines applications sont des dispositifs médicaux et en ce sens peuvent avoir été évaluées par 

la HAS à des fins de remboursement. Un logotype pourrait être utilisé afin de notifier à l’utilisateur 

l’existence d’un avis de la commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et 

 
13 Au 19 août 2024. 
14 Règlement européen 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=FRA
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technologies de santé15 (CNEDiMTS), et ce qu’il soit favorable ou défavorable au remboursement. 

Les usagers consultés précisent que, dans le cas d’un avis favorable, il serait utile d’indiquer les 

conditions requises pour bénéficier du remboursement. 

Ainsi, les représentants des usagers s’accordent sur le fait que ce type d’aménagements améliorerait 

le contenu du catalogue de services MES et inciterait à son utilisation par les usagers. 

 

3.2.3. Stratégies d’élaboration du contenu médical des applications par 

les industriels  

Les industriels ont indiqué mettre en place des stratégies pour s’assurer de la qualité du contenu mé-

dical de leurs applications qui se fondent sur la rédaction par des professionnels de santé et l’utilisation 

de recommandations. En revanche, les représentants d’usagers sollicités ont souligné le défaut d’im-

plication d’usagers dans l’élaboration et le développement du contenu des applications.  

Enfin, il ressort des échanges que la norme ISO 82304-2 n’est actuellement pas utilisée par les indus-

triels dans l’élaboration du contenu des applications. Cette norme semble peu connue de l’écosystème, 

probablement en raison de son caractère expérimental et de sa durée de vie limitée à 3 ans en cas de 

non-reconduction. Compte tenu des ressources humaines et économiques nécessaires à la mise en 

conformité, les représentants des industriels sollicités rapportent que l’appropriation de cette norme 

par les industriels est limitée par rapport aux autres exigences règlementaires et notamment les 

normes ISO 82304-1, relative aux exigences générales pour la sécurité des produits, et IEC 62304, 

qui définit les exigences du cycle de vie des logiciels de dispositifs médicaux. 

 

 

En synthèse 

L’usage du catalogue de services de MES par les patients ou usagers du système de santé reste 

encore limité. Celui-ci pourra se développer avec le référencement d’un plus grand nombre d’appli-

cations, notamment avec des solutions qui pourront se synchroniser avec la partie DMP de MES 

pour le partage de données.  

Les représentants d’usagers ont indiqué que les informations disponibles sur les services numé-

riques référencés dans le catalogue sont limitées, et que des aménagements pourraient être réalisés 

afin d’éclairer le choix des usagers. 

La norme ISO 82304-2 apparaît comme peu connue de l’écosystème et son utilisation par les in-

dustriels se révèle très limitée. 

 
15 La CNEDiMTS est la commission de la HAS qui examine toute question relative à l’évaluation des dispositifs médicaux et des 
technologies de santé en vue de leur remboursement par l’Assurance maladie et à leur bon usage, y compris ceux financés dans le 
cadre des prestations d’hospitalisation. 
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4. Analyse de la littérature et des pratiques 

d’évaluation 

4.1. Rappel des conclusions de l’analyse de la littérature du 

référentiel HAS de 2021 

L’analyse de la littérature réalisée dans le cadre de la première génération des critères de qualité du 

contenu avait permis de lister les fonctions assurées par ces applications ainsi que leurs finalités parmi 

lesquelles le bien-être, la prévention, le suivi, ou encore le traitement.  

En 2021, l’état des lieux montrait une grande variété des systèmes d’évaluation à l’international malgré 

des initiatives d’harmonisation. Même si les dimensions de l’évaluation étaient globalement les mêmes, 

le niveau de précision des critères et leur répartition dans les différentes catégories différaient. Les 

outils d’évaluation recensés pouvaient être généralistes ou spécifiques à certaines applications. Les 

critères utilisés concernaient le plus souvent la qualité de l’édition scientifique, à savoir la source, l’ex-

pertise des auteurs, les liens d’intérêts, la fréquence d’actualisation et les éléments de preuve. L’éva-

luation pouvait être réalisée par l’industriel sous forme d’auto-évaluation ou bien par une organisation 

privée ou publique. Les critères utilisés pouvaient dépendre de l’usage proposé par l’application, du 

contexte d’utilisation et de la population cible. Enfin, les résultats montraient que lorsque l’application 

utilisait ou traitait des données de santé, les évaluations devenaient plus complexes et pouvaient faire 

intervenir des référentiels d’évaluation de plusieurs centaines de critères. De nouvelles initiatives 

étaient attendues, notamment la norme ISO 82304-2, dont l’objectif était de standardiser les systèmes 

d’évaluation. 

 

4.2. Méthodologie d’actualisation  

Les recherches ont porté sur la période de janvier 2021 à mars 2024 afin d’identifier les publications 

scientifiques, en langues anglaise et française, portant sur l’évaluation de la qualité des applications 

dans le champ de la santé mobile, postérieures aux précédents travaux de la HAS. Ont été recherchés 

les sites internet, les évaluations technologiques, les recommandations, les conférences de consen-

sus, les guides, les méta-analyses, les revues systématiques et les études cliniques. Les sources sui-

vantes ont été interrogées : 

‒ la base de données Medline ; 

‒ The Cochrane Library ; 

‒ les sites internet publiant des recommandations ; 

‒ les sites internet des sociétés savantes compétentes dans le domaine étudié. 

La stratégie de recherche et la liste des sources interrogées sont détaillées dans l’annexe 2.  

Cette recherche a été complétée par la bibliographie des travaux précédents, les références citées 

dans les documents analysés et les sites internet d’agences évaluant des applications dans le champ 

de la santé mobile. 

L’objectif de la recherche documentaire est d’actualiser les résultats de la revue bibliographique sys-

tématique et de l’état des lieux des systèmes d’évaluation de technologie de santé mobile (mHealth) 

mis en place à l’international par les agences ou décideurs en santé publics et privés en vue : 

‒ d’actualiser les critères de référencement à MES relatifs à la qualité du contenu médical ; 
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‒ d’identifier les nouveautés et mises à jour d’outils d’évaluation des applications de santé mo-

bile ; 

‒ d’identifier de nouvelles méthodologies d’évaluation des applications mobiles.  

 

4.3. Résultats de la recherche documentaire 

4.3.1. Volumétrie 

La recherche documentaire a permis d’identifier 678 références bibliographiques dont 23 ont été sé-

lectionnées sur la base du titre et du résumé. 

N’ont pas été retenues les références : 

‒ n’incorporant pas d’évaluation de la qualité ; 

‒ non spécifiques aux applications de santé mobile ;  

‒ concernant un champ thérapeutique en particulier ; 

‒ reposant sur un outil développé sur mesure pour évaluer une solution donnée. 

Ce processus a abouti à retenir 8 références, parmi lesquelles figurent principalement des revues 

systématiques et scoping review16. Le processus de sélection est illustré dans la figure 2 ci-dessous. 

Cette recherche a été complétée par 2 références citées dans les documents analysés. 

 

 

Figure 2. Logigramme de sélection des articles 

 

4.3.2. Principaux éléments issus de la littérature 

Les 8 publications utilisées dans la revue de la littérature sont décrites dans le tableau 4 ci-dessous 

concernant leurs objectifs et en annexe 3.  

 

 
16 Le scoping review est un type de synthèse des connaissances qui utilise une approche systématique et itérative pour identifier et 
synthétiser un ensemble de documents existants ou émergents sur un sujet donné (Zachary et al., 2018). 
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Tableau 4. Synthèse des publications retenues  

Étude Objectif 

Azad-Khaneghah et al., 2021 Analyser les outils d’évaluation utilisés pour évaluer la qualité et l’utilité des applications 

de santé mobile et comparer leur finalité, leur contenu, leurs propriétés psychométriques 

et leurs utilisateurs cibles. 

Giebel et al., 2024 Recenser les outils d’évaluation de la qualité pour les applications de santé mobile et 

déterminer des champs d’évaluation de la qualité pertinents. 

Grau-Corral et al., 2021 Développer un outil permettant d’évaluer les applications utilisées dans le cadre de soins 

et destinées aux professionnels de la santé et au personnel médical (score ISYScore-

Pro). 

 

Henscher et al., 2021 Analyser différentes publications évaluant des critères utilisés pour l’évaluation d’appli-

cations de santé mobile, ainsi que les méthodes d’évaluation et de scoring employées 

dans ce contexte. 

Muro-Culebras et al., 2021 Analyser la qualité des outils d’évaluation de la qualité des applications de santé mobile, 

en suivant les recommandations COSMIN17. 

Ribaut et al., 2024 Première phase d’un projet global visant à développer et effectuer un test pilote d’un 

outil à destination des professionnels de santé pour les aider à évaluer les caractéris-

tiques et la qualité d’applications de santé mobile utilisées par les patients. 

Tan et al., 2022 Dernière phase (phases 4 et 5 sur 5) d’un projet global visant à mettre à jour l’outil Enlight 

Suite, outil d’évaluation de la qualité des applications de santé mobile. Cette étude vise 

à évaluer l’applicabilité de la nouvelle version. 

Woulfe et al., 2022 L’objectif de cette étude est donc de mettre à jour l’outil Enlight Suite pour qu’elle soit 

plus efficace et mieux adaptée à une utilisation internationale. 

Cette publication a également pour objectif d’effectuer une première évaluation de la 

fiabilité et de la validité de la nouvelle version de Enlight Suite (Enlight Suite modified) 

dans la pratique. 

 

Les 2 autres références, relatives à la norme ISO 82304-2, ont été utilisées dans le chapitre 2.  

 

4.3.2.1. Finalité d’évaluation des applications de santé mobile 

Les cadres et méthodes d’évaluation des applications de santé mobile et les critères associés sont 

variables en fonction de leurs finalités. Trois finalités d’évaluation sont identifiées : 

‒ l’évaluation d’une application en vue de la validation de sa qualité, par exemple dans le cadre 

de son développement ;  

‒ l’évaluation des applications en vue de leur référencement sur une plateforme dédiée ou de leur 

labellisation/certification, dans un objectif de garantir leur qualité auprès des utilisateurs ; 

‒ l’évaluation des applications en santé mobile en vue de leur remboursement. Cette évaluation 

concerne les applications marquées CE et a pour but d’évaluer leur intérêt clinique et/ou organi-

sationnel selon les pays en vue de leur prise en charge. C’est notamment le cas du processus 

DiGA 18  (Digitale Gesundheitsanwendungen) en Allemagne, de l’évaluation des applications 

 
17 Consensus-based Standards for the Selection of Health Measurement Instruments (recommandations visant à améliorer la sélec-
tion d’instruments de mesure en recherche et pratique clinique) 
18 DiGA 

https://www.bfarm.de/EN/Medical-devices/Tasks/DiGA-and-DiPA/Digital-Health-Applications/_node.html
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mobiles médicales par l’Institut national d’assurance maladie-invalidité (INAMI) en Belgique19, 

ou encore de la prise en charge anticipée des dispositifs médicaux numériques (PECAN) et de 

l’inscription sur la liste des activités de télésurveillance médicale (LATM) en France.  

 

Seules les mises à jour et les nouveaux cadres d’évaluation mis en place après 2021 sont détail-

lés dans les paragraphes suivants. L’ensemble des cadres d’évaluation identifiés dans le référen-

tiel HAS de 2021 et dans le cadre de cette saisine sont résumés en annexe 4. 

 

4.3.2.2. Évaluation des applications de santé mobile en vue de la validation de 

leur qualité 

Outils d’évaluation utilisés et critères associés 

De nombreux outils sont utilisés dans le cadre de l’évaluation de la qualité des applications de santé 

mobile. Parmi eux, certains outils ont fait l’objet d’une validation. Par exemple, les échelles MARS 

(Mobile Application Rating Scale) et Enlight Suite, détaillées en annexe 5, sont considérées comme 

les plus complètes et les plus utilisées telles quelles, ou en tant que socle pour l’élaboration d’un outil 

plus personnalisé (3-6).  

Malgré l’existence de ces outils validés, les travaux publiés dans la littérature révèlent une grande 

variabilité des outils d’évaluation de la qualité des applications de santé mobile et des critères associés 

et qu’il n’existe, à ce jour, aucun outil standardisé ayant valeur de gold standard (3). À titre d’exemple, 

Azad-Khaneghah et al. ont mené une revue systématique des outils d’évaluation de la qualité des 

applications de santé mobile. Ils ont identifié 48 outils d’évaluation différents dont 23 ayant pour but 

d’évaluer l’utilité d’une application de santé mobile et 25 d’évaluer la qualité stricte d’une application, 

sans avoir une définition précise de ce terme (7).  

De même, dans leur scoping review ayant pour but d’analyser différentes publications évaluant des 

critères utilisés dans le cadre d’une évaluation d’applications de santé mobile, Hensher et al. ont iden-

tifié 430 critères d’évaluation, que les auteurs ont répartis au sein de 10 domaines de critères d’éva-

luation. La validité du contenu et l’expérience de l’utilisateur étaient les domaines les plus fréquemment 

retrouvés dans la littérature. Toutefois, il est à noter qu’aucun outil d’évaluation identifié dans leur 

publication ne couvrait l’ensemble de ces 10 domaines (3). Parmi ces 430 critères, 269 étaient qualifiés 

« objectifs » et 161 qualifiés « subjectifs », dont l’interprétation est laissée aux évaluateurs (3). Ainsi, 

au-delà de la variabilité des outils d’évaluation et des critères, une autre difficulté est soulevée pour la 

définition d’un gold standard en matière d’évaluation des applications : la clarté et l’applicabilité des 

critères dans tout cadre d’évaluation.  

Cette hétérogénéité observée est en partie due au fait qu’il n’existe pas une définition consensuelle de 

la « qualité » d’une application (3, 6). Il y a également un nombre important d’outils élaborés par les 

auteurs de publications qui conçoivent eux-mêmes leurs outils afin d’évaluer les caractéristiques de 

leurs applications. Dans leur scoping review, Hensher et al. ont observé que 65 % des études portant 

sur l’évaluation d’applications concernent des outils ou des cadres d’évaluation développés par les 

auteurs eux-mêmes sur la base de la littérature scientifique (revue systématique, recommandations 

internationales) et d’échelles existantes, MARS étant la plus utilisée (3). En effet, cette option offre une 

plus grande flexibilité que des outils génériques (5). 

 
19 Applications mobiles médicales : introduire votre demande 

https://www.inami.fgov.be/fr
https://www.inami.fgov.be/fr/professionnels/autres-professionnels/fabricants-et-distributeurs-d-implants-de-div-et-d-autres-dispositifs-medicaux/applications-mobiles-medicales-introduire-votre-demande
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Enfin, un des enjeux de l’évaluation des applications est de définir la façon de garantir un niveau de 

qualité suffisant pour l’usager. Pour autant, seule une minorité d’entre elles, de l’ordre de 12 %, sont 

développées en collaboration avec des usagers et/ou des professionnels de santé (8).  

 

Critères relatifs à la qualité du contenu médical 

L’évaluation de la qualité du contenu médical n’est pas réalisée systématiquement dans les outils 

d’évaluation de la qualité d’une application. Azad-Khaneghah et al. ont identifié deux outils spécifiques 

d’évaluation de la qualité de l’information médicale : l’échelle de Silberg et l’échelle de Brief Discern (7), 

détaillées en annexe 5. De même, certains critères pouvant être considérés comme relatifs à la qualité 

du contenu médical sont retrouvés dans la section « information » de l’échelle MARS (annexe 5). Enfin, 

le processus DiGA rassemble deux critères dans la rubrique qualité du contenu médical qui sont dé-

taillés en annexe 5. 

Malgré leur caractère non standardisé, ces éléments relatifs à la qualité de l’information médicale sont 

des pistes pour l’actualisation des critères de référencement de MES relatifs à la qualité du contenu 

médical et seront, le cas échéant, utilisés pour proposer des aménagements (cf. 5.3 Référentiel ac-

tualisé). 

 

Méthodes d’évaluation et évaluateurs  

Depuis 2021, deux nouvelles méthodes d’évaluation ont été publiées : 

‒ l’échelle ISYScore-Pro a été publiée en 2021 et vise à évaluer les applications de santé à des-

tination des professionnels de santé (9). Réalisé par l’intermédiaire de la méthode Delphi, l’outil 

comporte 17 critères au sein de 3 rubriques : confiance, ergonomie et intérêt ; 

‒ en 2022, l’outil Enlight Suite a été mis à jour sous le nom de Modified Enlight Suite (10). Le 

nouveau protocole d’évaluation comporte 7 rubriques avec au total 32 critères, dont 5 nouveaux 

critères dans le champ de l’accessibilité et de l’ergonomie.  

Différentes méthodes d’évaluation sont décrites dans les publications retenues. Le plus souvent, les 

outils existants reposent sur un système de points, comme l’échelle de Likert à 5 points et plus rare-

ment, à 3, 4, 7 ou 10 points (3). Cette échelle permet de répondre à un critère par des affirmations 

représentant le degré d’accord ou de désaccord de l’évaluateur. Hensher et al. estiment que plus l’outil 

est considéré comme simple, moins les réponses sont à risque de comporter des biais (3). D’autres 

méthodes d’évaluation se fondent sur un système de notation en utilisant une ou plusieurs opérations 

de somme, de moyenne ou d’autres outils statistiques. Enfin, une alternative non numérique peut être 

utilisée, sous la forme de réponses positives ou négatives pour chacun des critères. La majorité des 

protocoles d’évaluation ne pondèrent pas les critères. Lorsqu’une pondération est appliquée, la valeur 

la plus haute est accordée aux critères relatifs au contenu, à la transparence et à l’apport de preuves 

(3).   

Concernant les évaluateurs dans les études, il s’agit le plus souvent des utilisateurs des applications 

ou des auteurs de la publication, et de façon minoritaire, de professionnels de santé ou d’experts du 

numérique. Généralement, l’évaluation est réalisée par deux personnes, et en cas de divergence, l’ar-

bitrage est réalisé par une tierce personne (3). 
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4.3.2.3. Évaluation des applications de santé mobile en vue de leur référencement 

Mises à jour des cadres d’évaluation identifiés dans le référentiel HAS 2021 et nouveaux 

cadres d’évaluation internationaux mis en place après 2021 

Trois grands modèles d’évaluation des solutions numériques en vue d’un référencement sont identifiés 

(annexe 4) : 

‒ un modèle d’auto-déclaration, tel que celui de la Suisse, fondé sur des critères simples, peu 

nombreux, et dont les objectifs sont d’évaluer la sécurité technique, la qualité du contenu et 

l’UX design20 (expérience utilisateur) ; 

‒ un modèle fondé sur l’évaluation d’un nombre restreint de critères par un organisme 

public ou privé, comme en Espagne et au Portugal ; 

‒ un modèle fondé sur l’évaluation de plus de 250 critères adaptés selon la complexité et 

les fonctionnalités des solutions numériques, comme celui du système ORCHA (Angle-

terre) qui est le plus complet identifié. Cette évaluation, réalisée par une équipe d’évaluateurs 

salariés d’ORCHA, porte chaque semaine sur les applications les plus téléchargées en Angle-

terre et est renouvelée lors de leur mise à jour. Il est à noter que l’accès à la bibliothèque d’ap-

plications et la demande de référencement d’une application sont payants.  

Ces différents modèles peuvent intégrer une évaluation de l’intérêt clinique et/ou organisationnel lors-

que l’évaluation est associée à un processus de remboursement.  

Les mises à jour et évolutions des cadres d’évaluation identifiées dans le référentiel HAS de 2021 ainsi 

que les nouveaux cadres d’évaluation internationaux mis en place après 2021 en vue d’un référence-

ment ou d’une labellisation/certification sont résumés dans le tableau 5 ci-dessous. 

 

 

 

 

 

 

 

 
20 L’UX design ou expérience utilisateur représente la prise en compte de la qualité du vécu de l’utilisateur dans la conception d’une 
solution numérique.  



 

 HAS • Actualisation du référentiel d’évaluation des services numériques dans le champ de la santé mobile • novembre 2024  26 

Tableau 5. Mises à jour/évolutions des cadres d’évaluation identifiés dans le référentiel HAS 2021 et nouveaux cadres d’évaluation internationaux en vue de référencement/cer-
tification/labellisation mis en place après 2021 

Projet/organisme/pays Finalité Périmètre Processus/outils d’évaluation et critères associés Autres informations 

Projet Label2Enable 21 

(Commission euro-

péenne) 

Processus de labellisation de 

qualité et de fiabilité basé sur la 

norme CEN-ISO/TS 82304-2 (Par-

tie 2 : Applications de santé et de 

bien-être – Qualité et fiabilité) pu-

bliée en juillet 2021. 

Applications de 

santé et bien-être. 

Processus volontaire de la part de l’éditeur, qui attribue un la-

bel. Outil de scoring à partir de la norme CEN-ISO/TS 82304-

2, comprenant 81 questions, dont 67 spécifiques à la qualité. 

Évaluation par un organisme accrédité. 

Projet en phase de test :  

− 24 applications évaluées à 

date. 

− 6 organismes accrédités 

de 6 pays différents. 

Projet DigitalHealthEu-

rope 22  (Commission 

européenne) : jume-

lage entre l’Andalou-

sie et le Portugal 

Établissement d’un label de qua-

lité des applications. Projet jumelé 

entre le Portugal et l’Andalousie 

dans un objectif d’établir un modèle 

de reconnaissance mutuelle entre 

le Portugal et l’Andalousie permet-

tant aux applications reconnues 

dans un territoire de l’être égale-

ment dans l’autre territoire. 

Objectif du label : accroître la con-

fiance des citoyens pour l’utilisation 

d’une application.  

Applications de 

santé mobile. 

Établissement d’exigences communes pour la conception, l’uti-

lisation et l’évaluation des applications de santé mobile entre 

l’Agence andalouse pour la qualité de la santé (Fundación 

Pública Andaluza Progreso y Salud), et le ministère de la Santé 

portugais (Serviços Partilhados do Ministério da Saúde). 

Exigences basées sur les processus existants des 2 pays : 

AppSaludable (Andalousie, 2012) et MySNS Seleção (Portu-

gal, 2020) et élaborées avec un panel d’experts. 

31 recommandations rédigées incluant les domaines suivants : 

performance, sécurité, utilité publique, sécurité des informa-

tions. 

Processus d’évaluation des applications effectué dans un se-

cond temps distinctement, soit en Andalousie, soit au Portugal. 

Absence d’informations sur 

l’état d’avancement du projet. 

Hétérogénéité par pays dans 

l’interprétation et la séman-

tique des critères : à l’origine 

des difficultés rencontrées à 

l’élaboration des exigences. 

mHealth Apps Assess-

ment Framework 23 

(Australian Digital 

Health Agency – 

Agence australienne 

de santé digitale) 

Processus de référencement des 

applications de santé mobile dans 

un objectif : 

− d’aider les utilisateurs à choisir 

une application de santé mobile 

de confiance ; 

Applications de 

santé mobile faisant 

partie des péri-

mètres suivants : 

− applications de 

bien-être et de 

soins de santé ; 

Évaluation par l’Agence australienne de santé digitale, sur 

une démarche volontaire de l’éditeur souhaitant faire référen-

cer son application. Cette évaluation s’effectue en 4 phases. 

− Triage : vérification de l’éligibilité de l’application pour l’éva-

luation. Cette phase permet aussi de déterminer la com-

plexité de l’application qui va conditionner les 

informations/preuves que l’éditeur devra fournir pour 

 

 
21 Label2Enable  
22 AppSaludable, Digital Health Europe  
23 Assessment framework for mHealth apps  

https://label2enable.eu/
https://digitalhealtheurope.eu/twinnings/dhe-twinning-results/appsaludable/
https://www.digitalhealth.gov.au/about-us/strategies-and-plans/assessment-framework-for-mhealth-apps
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− d’orienter les professionnels de 

santé lorsqu’ils recommandent 

ou prescrivent des applications 

de santé mobile à leurs patients. 

− applications ayant 

le statut de dispo-

sitif médical qui 

répond à la défini-

tion de software 

as a medical de-

vice (SaMD) (défi-

nition provenant 

de la Food and 

Drug Administra-

tion, États-

Unis24) ; 

− applications ayant 

le statut de dispo-

sitif médical de 

classe 1 répon-

dant à la définition 

de SaMD. 

l’évaluation. La complexité de l’application est évaluée se-

lon 3 domaines de critères :  

• utilisation prévue : statut de dispositif médical ou non ; 

• population cible : professionnels de santé, patients ou 

groupes spécifiques de population ; 

• collection des données et partage : informations person-

nelles collectées, données provenant d’un capteur ou 

autre dispositif, échanges de données avec un troisième 

dispositif.  

Plus l’application est complexe, plus les informations et les 

preuves requises seront importantes. À l’inverse, les appli-

cations évaluées moins complexes auront un processus 

d’évaluation plus rapide, de même que pour les applica-

tions ayant déjà fait l’objet d’une évaluation dans un autre 

cadre.  

− Évaluation selon 13 critères répartis en 5 domaines. Un 

score est établi pour chaque domaine : acceptabilité, sécu-

rité et confiance d’utilisation, facilité d’utilisation, confiden-

tialité et sécurité des données et assurance qualité 

technique. 

− Publication : les applications évaluées sont ensuite référen-

cées sur une plateforme dédiée. Plusieurs informations 

sont disponibles sur la plateforme à destination des utilisa-

teurs : 

• la description de l’application comprenant : les langues 

disponibles, le nom de l’éditeur, le bénéfice de l’applica-

tion, les alertes, les contre-indications, les restrictions et 

limites ; 

• les informations relatives à l’évaluation, y compris les 

scores attribués (sous forme de 1 à 4 étoiles), sont affi-

chées sur la plateforme. 

− Réévaluation : le processus d’évaluation est réeffectué 

automatiquement tous les 3 ans. Il peut être effectué avant 

cette date en cas de modification de l’application ou de 

 
24 SaMD 

https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence/software-medical-device-samd
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changements dans l’entreprise ou bien en cas de plainte 

d’un utilisateur ou d’un évènement indésirable. 

mHealthBelgium 

Belgique 

Référencement des applications. 

Les applications de santé mobile 

sont catégorisées sur la plateforme 

selon 3 niveaux (M1, M2 et M3). 

Applications de 

santé mobile mar-

quées CE et noti-

fiées à l’Agence 

fédérale des médica-

ments et des pro-

duits de santé 

(AFMPS). 

Historiquement à l’initiative du gouvernement fédéral belge en 

2018, l’évaluation des applications s’effectuait par 3 autorités 

nationales en fonction de la finalité de l’évaluation (référence-

ment ou remboursement).  

Depuis 2024, l’évaluation en vue du remboursement des ap-

plications et l’évaluation pour leur référencement sur la plate-

forme mHealthBelgium sont distinctes. L’évaluation en vue du 

référencement est effectuée par les fédérations sectorielles 

beMedTech (fédération sectorielle de l’industrie des technolo-

gies médicales) et Agoria (fédération sectorielle de l’industrie 

technologique). En revanche, l’approche par niveau est tou-

jours réalisée en fonction des critères ou exigences requis. 

− Le niveau 1 (M1) définit les critères de base de l’application 

en vue de son référencement sur la plateforme mHealthBel-

gium :  

• marquage CE ; 

• notification volontaire (en tant qu’application mobile) au-

près de l’AFMPS ; 

• déclaration de conformité au Règlement général sur la 

protection des données (RGPD). 

− Le niveau 2 (M2) indique les applications qui ont fait une 

demande de remboursement déclarée recevable par 

l’INAMI. Les critères sont les suivants : 

• critères du niveau M1 ; 

• critères techniques de sécurité et d’interopérabilité ; 

• les applications sont évaluées par l’INAMI sur la base des 

preuves fournies en ce qui concerne la valeur ajoutée so-

cio-économique et leur importance dans le parcours de 

soins. 

− Le niveau 3 (M3) est réservé aux demandes financées par 

l’INAMI. Les critères sont les suivants : 

• critères des niveaux M1 et M2 ; 

• les applications ont été évaluées par l’INAMI et font l’objet 

d’un remboursement (financement temporaire (M3-) ou 

définitif (M3+)). 
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Comparaison de la norme ISO 82304-2 avec d’autres cadres d’évaluation à l’international 

À l’instar du travail présenté en partie 2, d’autres agences à l’international ont comparé leur cadre 

d’évaluation à la norme ISO 82304-2.  

C’est notamment le cas de l’Agence australienne de santé digitale qui a relevé les points ci-dessous25 : 

− contrairement à leur programme d’évaluation, la norme ne couvre pas les domaines suivants : 

adaptation de l’application aux utilisateurs, à la culture et la destination d’usage ; 

− les rubriques vie privée et sécurité, et assurance qualité sont différentes de celles de la norme ;  

− les rubriques sécurité et confiance, et facilité d’utilisation étaient dans l’ensemble alignées avec la 

norme ISO. 

 

L’Agence finlandaise d’évaluation des technologies de santé (FinCCHTA) a également effectué une 

comparaison des critères utilisés dans le cadre de l’évaluation des solutions numériques pour le social, 

la santé et le bien-être en vue de leur référencement (méthode Digi-HTA (annexe 4)) avec ceux de la 

norme ISO 82304-226. Cette comparaison met en évidence les points suivants : 

− la méthode Digi-HTA couvre un périmètre plus large des technologies numériques en comparaison 

à la norme ISO 82304-2 qui se concentre sur les applications mobiles ; 

− le processus d’évaluation repose dans les deux cas sur des ressources fournies par l’industriel. 

Cependant, Digi-HTA élargit l’évaluation en effectuant sa propre analyse de la littérature ; 

− l’initiative Digi-HTA aborde d’autres aspects non couverts par la norme ISO 82304-2, tels que le 

niveau de maturité du produit, sa classification FDA (Food and Drug Administration), son historique 

de commercialisation, la conduite éventuelle d’études en cours pour déterminer l’efficacité du pro-

duit, l’existence d’évènements indésirables liés à son utilisation et la personne responsable de leur 

gestion. 

 

4.3.2.4. Évaluation des applications de santé mobile en vue de leur rembourse-

ment 

Des mises à jour et des évolutions des cadres d’évaluation en vue d’un remboursement ont été mises 

en place depuis 2021. En Belgique, depuis le 1er octobre 2023, l’Institut national d’assurance maladie-

invalidité (INAMI) évalue les applications mobiles médicales, y compris les applications de télésurveil-

lance, en vue de leur remboursement. Celles-ci doivent être marquées CE, notifiées à l’AFMPS et avoir 

les fonctionnalités suivantes : 

− l’application permet au patient de partager depuis son propre environnement des informations rela-

tives à sa santé (avec ou sans capteurs) avec un dispensateur de soins ; 

− l’application permet à un dispensateur de soins de diagnostiquer, d’appliquer une thérapie ou de 

suivre un patient à distance via un dispositif médical conçu pour être utilisé par le patient dans son 

propre environnement. 

Deux types de remboursement sont possibles, temporaire ou définitif, et conditionnent le dossier de 

demande. Le remboursement temporaire concerne les applications dites prometteuses pour lesquelles 

il existe encore quelques incertitudes. L’INAMI évalue l’intérêt clinique sur la base d’études cliniques 

et de la revue de la littérature fournies par le demandeur. Le demandeur doit également fournir des 

données économiques, sur la base d’une analyse d’impact budgétaire. La demande de 

 
25 Assessment framework for mHealth apps, Australian Digital Health Agency, décembre 2022.  
26 Comparison report of Digi-HTA and CEN/ISO TS 82304-2:2021, FinCCHTA, janvier 2023. 

https://www.digitalhealth.gov.au/sites/default/files/documents/adha-mhealth-assessment-framework-dec.pdf
https://oys.fi/fincchta/wp-content/uploads/sites/21/2023/02/comparison-report-of-digi-hta-and-cen-iso-ts-82304-2-2021.pdf
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remboursement est volontaire et peut être réalisée par les fabricants et les distributeurs, les associa-

tions scientifiques, les organisations professionnelles, les membres du groupe de travail multidiscipli-

naire responsable du traitement des demandes ou les hôpitaux. L’évaluation est effectuée par un 

groupe de travail multidisciplinaire composé de membres permanents et des membres ad hoc qui va 

élaborer une proposition de remboursement, soumise aux organes de concertation concernés et au 

Comité de l’assurance de l’INAMI en cas d’évaluation positive ou au Comité de l’assurance seul en 

cas d’évaluation négative. 

À noter, l’INAMI n’est plus impliqué dans le processus de référencement sur la plateforme mHealthBel-

gium depuis 2024 (cf. tableau 5). 

 

Enfin, le National Institute for Health and Care Excellence (NICE, Royaume-Uni) a également actualisé 

en 2022 son rapport Evidence standards framework for digital health technologies27 qui vise à établir 

un cadre de référence sur les éléments de preuve attendus pour l’évaluation des technologies numé-

riques de santé à destination des évaluateurs du National Health Service (NHS), acheteurs de tech-

nologies ou évaluateurs locaux. Cette actualisation intègre des mentions relatives à l’intelligence 

artificielle portant sur la gestion des biais algorithmiques et des données d’entraînement.  

En collaboration avec le NICE, l’Agence de qualité des soins et d’évaluation de Catalogne (Agència 

de Qualitat i Avaluació Sanitàries de Catalunya (AQuAS)) a publié un cadre de référence pour l’éva-

luation des technologies de santé28 en 2023 à destination des agences d’évaluation, chercheurs et 

développeurs de technologies numériques, payeurs et régulateurs. Ce rapport mentionne la même 

méthodologie que le rapport du NICE, visant à établir les types de preuves requises en fonction d’une 

classification des technologies de santé numérique. 

 

En synthèse 

L’analyse de la littérature révèle qu’à ce jour, il n’existe pas de consensus sur les critères relatifs à 

la qualité du contenu médical et de méthodes standardisées pour l’évaluation des applications de 

santé mobile. Néanmoins, des outils ont fait l’objet d’une validation et sont utilisés en tant que socle 

pour l’élaboration d’outils plus personnalisés pour des finalités d’évaluation différentes. C’est le cas 

notamment des échelles MARS et Enlight Suite, qui sont les échelles les plus fréquemment utilisées 

pour l’évaluation des applications.  

Des évolutions sont également à noter dans les méthodes d’évaluation des applications de santé 

mobile en vue de leur référencement ou certification/labellisation, avec des projets qui tendent no-

tamment vers la collaboration internationale. Les périmètres de services numériques visés et les 

dimensions d’évaluation sont très hétérogènes. Trois grands modèles d’évaluation sont observés, 

un modèle d’auto-déclaration, un modèle d’évaluation de critères simples par un organisme public 

ou privé, et un modèle basé sur l’évaluation de nombreux critères en fonction de la complexité des 

solutions numériques.  

Plusieurs agences ont déjà procédé à la comparaison de la norme ISO 82304-2 à leurs protocoles 

d’évaluation en vue d’un référencement. Ces agences ont conclu à une exigence supérieure de leur 

processus d’évaluation par rapport à la norme. 

 
27 Evidence standards framework for digital health technologies, NICE, 2022 
28 Health Technology Assessment Framework: Adaptation for Digital Health Technology Assessment: User Guide, AQuAS, 2023 

https://www.nice.org.uk/corporate/ecd7/resources/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies-pdf-1124017457605
https://aquas.gencat.cat/web/.content/minisite/aquas/publicacions/2023/framework-adaptation-digital-hta-user-guide-redets-aquas2023.pdf


 

 HAS • Actualisation du référentiel d’évaluation des services numériques dans le champ de la santé mobile • novembre 2024  31 

Enfin, l’état des lieux des pratiques d’évaluation à l’international n’a pas permis d’identifier de dé-

marches comprenant une évaluation de l’intérêt des applications dissociée d’une évaluation en vue 

d’un remboursement. Par ailleurs, le référencement, la labellisation et la certification sont utilisés 

pour renforcer la confiance des citoyens dans l’utilisation des applications mobiles. 
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5. Conclusion 

5.1. Périmètre des critères de qualité du contenu médical  

Cinq critères de référencement à MES relatifs à la qualité du contenu médical ont été actualisés et 

deux critères ont été ajoutés. Les ajustements concernent le libellé des critères et le type d’éléments 

à produire pour justifier de la conformité. De plus, les conditions d’applicabilité de chaque critère ont 

été détaillées.  

 

5.2. Alignement des critères sur la norme ISO 82304-2 

Concernant le champ de la qualité du contenu médical, la comparaison des critères du référentiel HAS 

de 2021 à la norme ISO 82304-2, l’analyse de la littérature et les échanges avec les parties prenantes 

mettent en évidence :  

− l’exigence plus importante des critères du référentiel HAS de 2021 par rapport à cette norme 

(cf. chapitre 2) ; 

− l’appropriation limitée de cette norme par les éditeurs et les autres agences, notamment l’Agence 

australienne de santé digitale et le FinCCHTA (cf. chapitre 3) ; 

− l’incertitude sur l’avenir de cette norme qui pourrait ne pas être reconduite ; 

− l’apparition limitée de la norme dans la revue de la littérature scientifique.  

 

Compte tenu de ces éléments, il ne paraît pas nécessaire d’aligner les critères relatifs à la qualité du 

contenu médical à la norme ISO 82304-2. Pour autant, et conformément à la saisine, le travail d’ac-

tualisation du référentiel a pris en compte la formulation des critères de la norme, lorsque ceux-ci 

étaient convergents avec le référentiel HAS de 2021.  

 

5.3. Référentiel actualisé  

Les propositions d’actualisation des critères sont listées ci-dessous.  

 

Critère MES Actualisation 

Expertise des 

contributeurs  

(QUA.1.1)  

 

Libellé actuel du critère MES  

Le système doit mentionner et documenter que l’expertise des personnes qui sélection-

nent, valident ou rédigent les contenus médicaux/de santé publiés dans le service est adap-

tée à la thématique couverte par le service. Cette information ainsi que les liens d’intérêts 

des personnes sont mis à disposition des utilisateurs du service numérique et facilement 

accessibles à tous. Lorsque les contenus médicaux sont directement repris du site internet 

d’une organisation, notamment d’une agence nationale ou d’une société savante, dont l’in-

formation est réputée comme fiable, le nom de l’organisation et l’URL du site devront être 

indiqués. 

Proposition de nouveau libellé 

Les contenus médicaux/de santé du service numérique doivent faire l’objet d’une sélection, 

validation et/ou rédaction par un comité dont l’expertise collective couvre la thématique du 
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service numérique. Les noms, qualifications et liens d’intérêts de ces personnes sont mis 

à disposition des utilisateurs et facilement accessibles. 

Proposition de nouvelles pièces justificatives  

‒ Noms, qualifications et liens d’intérêts des experts impliqués dans la sélection, va-

lidation et/ou rédaction du contenu médical/de santé.  

‒ Preuve de l’accessibilité de ces informations pour l’utilisateur. Ces informations 

peuvent être affichées par exemple sur une page dédiée du service numérique ou 

sous forme de référence précédant ou suivant le contenu.  

Applicabilité  

Services numériques produisant des informations concernant la santé, avec ou sans fina-

lité médicale.  

Rationnel et commentaires  

Reformulation du critère QUA.1.1, transfert de la notion de source de l’information dans le 

critère QUA.1.2 pour clarification des critères. 

Références 

scientifiques 

(QUA.1.2) 

 

Libellé actuel du critère MES  

Le système doit permettre la consultation par tous des sources et des références scienti-

fiques clés qui ont été utilisées pour l’élaboration du contenu médical/de santé du service. 

Proposition de nouveau libellé 

Les contenus médicaux du service numérique doivent être conformes aux recommanda-

tions d’organisations dont l’information est réputée fiable. S’ils sont élaborés à partir de 

références scientifiques, celles-ci sont consultables. L’ensemble des sources utilisées pour 

la rédaction des contenus médicaux/de santé est facilement accessible par les utilisateurs, 

par exemple sur une page dédiée du service numérique ou sous forme de références pré-

cédant ou suivant le contenu. 

Proposition de nouvelles pièces justificatives  

‒ Engagement de conformité de l’éditeur. 

‒ Liste des organisations à l’origine du contenu et URL actualisée des sites internet 

associés. 

‒ Liste des références scientifiques utilisées.  

‒ Preuve de l’accessibilité de ces informations pour l’utilisateur. 

Applicabilité  

Services numériques produisant des informations concernant la santé, avec ou sans fina-

lité médicale.  

Rationnel et commentaires  

La notion de source de l’information issue du critère QUA.1.1 a été intégrée à ce critère. 

De plus, a été ajoutée une exigence de conformité des informations de santé aux recom-

mandations émises par des organisations dont l’information est réputée fiable. Il peut s’agir 

par exemple de sociétés savantes ou d’agences de santé publique.  

Processus de 

veille 

(QUA.1.3) 

Libellé actuel du critère MES  

Le système doit documenter que le processus de veille et de mise à jour des sources et 

des références scientifiques qui ont été utilisées pour l’élaboration du contenu médical/de 

santé du service est adapté à la thématique couverte par le service. Cette information est 

mise à disposition des utilisateurs du service numérique et facilement accessible à tous. 
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Proposition de nouveau libellé 

Le service numérique doit comporter un processus de veille sur les sources et références 

scientifiques utiles à l’élaboration des contenus médicaux/de santé afin de refléter l’état 

actuel des connaissances. Cette information est facilement accessible à tous. L’utilisateur 

est informé de la date de mise à jour du contenu qu’il consulte. 

Proposition de nouvelles pièces justificatives  

‒ Preuve de l’accessibilité de ces informations pour l’utilisateur.  

‒ Synthèse de la stratégie de veille et de mise à jour du contenu. 

Applicabilité  

Services numériques produisant des informations concernant la santé, avec ou sans fina-

lité médicale. 

Rationnel et commentaires  

Ajout de la notion d’information de l’utilisateur de la date de mise à jour du contenu con-

sulté.  

Évaluation cli-

nique et  

niveaux de 

preuve 

(QUA.1.4) 

 

Libellé actuel du critère MES  

Si la solution a fait l’objet d’une évaluation clinique et que des niveaux de preuve ont été 

produits, alors cette information est mise à disposition des utilisateurs de la solution numé-

rique et facilement accessible à tous. 

Proposition d’un nouvel intitulé 

Évaluation clinique et éléments de preuve. 

Proposition de nouveau libellé 

Les informations relatives aux données existantes documentant la performance, l’intérêt 

clinique ou organisationnel de l’application, ainsi que les avis émis dans le cadre de de-

mandes de remboursement par la solidarité nationale doivent être facilement accessibles 

par les utilisateurs. À défaut, l’information relative à l’absence de données documentant 

l’intérêt clinique ou organisationnel est mise à disposition des utilisateurs du service numé-

rique. Ces informations ainsi que les éléments de preuve sont facilement accessibles par 

les utilisateurs, par exemple sur une page dédiée du service numérique. 

Proposition de nouvelles pièces justificatives  

Preuves de l’accessibilité des informations mises à disposition des utilisateurs. Ces infor-

mations peuvent être : 

‒ des publications dans des revues scientifiques à comité de lecture, protocoles, rap-

ports d’études ; 

‒ des informations publiques issues de bases de données d’essais sur les études en 

cours, à venir ou les études dont les résultats n’auraient pas été publiés (par 

exemple, clinicaltrials.gov) ; 

‒ une mention indiquant l’absence de données cliniques disponibles pour documen-

ter l’intérêt, qu’il soit clinique ou organisationnel ; 

‒ le ou les avis de la CNEDiMTS dans le cas où la solution aurait fait l’objet d’une 

évaluation dans le cadre d’une demande de remboursement par la solidarité natio-

nale (le plus récent s’il correspond à l’ensemble des indications pour lesquelles le 

remboursement a été revendiqué ou l’ensemble des avis les plus récents corres-

pondant à chacune des indications pour lesquelles le remboursement a été reven-

diqué). 
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Applicabilité  

Applications produisant des informations concernant la santé.  

Rationnel et commentaires  

Ce critère a fait l’objet d’une actualisation afin de préciser les éléments de preuve à appor-

ter pour documenter les performances ou l’intérêt. De plus, à défaut de données dispo-

nibles, il impose de donner cette information à l’utilisateur par une mention d’absence 

d’éléments documentant la performance ou l’intérêt de l’application. 

Interprétation 

par profes-

sionnels de 

santé 

(QUA.1.5) 

 

Libellé actuel du critère MES  

Si le service nécessite une interprétation des contenus à visée de santé (données de santé, 

contenu scientifique, etc.), alors le système doit garantir que celle-ci est assurée par des 

professionnels de santé dont l’expertise est adaptée à la thématique couverte par le service 

ou par des personnes compétentes spécifiquement formées. 

Proposition de nouveau libellé 

L’interprétation de données de santé individualisées, produites ou transmises par l’utilisa-

teur, doit être assurée par des professionnels dont l’expertise est adaptée à la thématique 

couverte et conformément à la règlementation en vigueur, notamment relative à l’exercice 

des professions de santé.  

Proposition de nouvelles pièces justificatives  

‒ Synthèse de la procédure d’interprétation détaillant notamment la qualification des 

professionnels impliqués. 

‒ Engagement de l’éditeur de conformité à la règlementation en vigueur. 

Applicabilité  

Applications dont le contenu fait l’objet d’une interprétation d’informations produites par 

l’utilisateur (par exemple par des objets connectés, des questionnaires, etc.).  

Rationnel et commentaires  

Ce critère a été adapté afin de répondre à l’enjeu de conformité des applications à la rè-

glementation en vigueur. Cet ajout vise notamment à prévenir des pratiques pouvant être 

assimilées à un exercice illégal de la médecine. 

Proposition de nouveaux critères 

Objectifs et 

destination 

d’usage 

 

Proposition de libellé 

Les contenus médicaux/de santé du service numérique doivent être en adéquation avec 

ses destinations d’usage. Celles-ci font l’objet d’une description précise et sont facilement 

accessibles par tous, par exemple sur la page d’accueil du service numérique. 

Proposition de pièces justificatives  

‒ Engagement de conformité de l’éditeur. 

‒ Description comprenant les indications médicales ou destination d’usage, les ob-

jectifs de l’utilisation et les fonctionnalités de l’application. 

‒ Preuve de l’accessibilité de ces informations pour l’utilisateur.  

Applicabilité  

Services numériques produisant des informations concernant la santé, avec ou sans fina-

lité médicale.  

Rationnel et commentaires  
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Ce critère a été ajouté afin de garantir l’adéquation entre le contenu médical du service 

numérique et ses finalités d’usage et de fournir ces informations aux utilisateurs. Il a été 

proposé sur la base du critère C12 du référentiel HAS de 2021 et du critère 16 de la sec-

tion D (Information) de l’échelle MARS.  

Implication 

des  

utilisateurs 

Proposition de libellé 

Les contenus médicaux/de santé du service numérique doivent être élaborés en impliquant 

des utilisateurs représentatifs de la population cible.  

Proposition de pièces justificatives  

Synthèse de la stratégie de sollicitation des utilisateurs dans le développement du contenu 

du service numérique (grille d’analyse, Living Lab, etc.), nombre d’utilisateurs et/ou liste 

des organisations d’utilisateurs impliquées. 

Applicabilité  

Services numériques produisant des informations concernant la santé, avec ou sans fina-

lité médicale.  

Rationnel et commentaires  

Ce critère a été proposé sur la base du critère C11 du référentiel HAS de 2021 et adapté 

selon le critère 5.3.2.2 de la norme ISO 82304-2.  
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6. Perspectives 
L’objectif principal de ce document est de proposer une actualisation des critères de qualité du contenu 

médical, dans le cadre du processus de référencement des services numériques à MES. Les éléments 

issus de l’analyse de la littérature et les échanges avec les parties prenantes ont fait ressortir un besoin 

d’évolution de la méthode de référencement. Dans cette partie, la HAS formule donc des recomman-

dations complémentaires visant à garantir l’absence de redondance entre différents processus d’éva-

luation existants et à favoriser l’accès des usagers à des informations leur permettant d’apprécier la 

qualité des services numériques référencés et l’adéquation à leurs besoins.  

 

Individualisation des critères relatifs à la qualité du contenu médical  

Bien que la majorité des critères relatifs à la qualité du contenu médical définis par la HAS dans le 

référentiel de 2021 aient été réutilisés en tant que critères de référencement à MES, ils sont actuelle-

ment classés dans la rubrique « éthique ». Pour en améliorer la lisibilité, ces critères relatifs à la qualité 

du contenu médical pourraient être regroupés dans une rubrique « qualité du contenu médical » 

propre. 

 

Adaptation du processus de référencement pour les applications qui relèvent du statut de dis-

positif médical  

Le référencement à MES est possible pour des dispositifs médicaux numériques qui font déjà l’objet 

du processus d’évaluation, notamment pour l’obtention du marquage CE. Dès lors, pour ce type de 

services numériques, les critères de référencement déjà couverts par les exigences du marquage CE 

sont réputés conformes. En conséquence, seuls les critères ne relevant pas du marquage CE pour-

raient faire l’objet de l’évaluation de conformité aux critères de référencement à MES. 

Ainsi, dans son dossier de candidature au référencement au catalogue de services de MES, pour le 

service numérique proposé au référencement, l’éditeur devrait déposer la documentation relative au 

marquage CE (déclaration CE de conformité ou certificat(s) CE délivré(s) par l’organisme notifié selon 

la classe du DM, notice d’instruction en français selon le marquage CE), ainsi que les éléments de 

conformité aux critères non couverts par le marquage CE. 

 

Développement d’informations utiles destinées aux usagers 

Actuellement, la page d’accueil du catalogue de services numériques de MES offre une description 

succincte des fonctionnalités et inclut un lien vers une page dédiée à la politique de confidentialité des 

données. Pour assurer une utilisation éclairée du catalogue de services par les usagers, la HAS re-

commande que la page d’accueil du catalogue permette à l’usager de comprendre les vérifications 

réalisées en amont du référencement en partageant quelques informations simples sur la démarche. 

Cette page pourrait ainsi préciser les dimensions visées dans les critères de référencement au cata-

logue relatifs à la qualité du contenu, à l’éthique, à l’urbanisation, à l’interopérabilité et à la sécurité. 

Serait également mentionné le fait que si le référencement à MES ne constitue pas une évaluation de 

l’intérêt des services numériques, il met néanmoins à disposition des usagers des informations pour 

éclairer leurs choix.  

À cet effet, le catalogue de services MES pourrait inclure les éléments suivants détaillés pour chaque 

service numérique :  
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‒ une optimisation de l’affichage des informations relatives au service numérique avec notam-

ment une description synthétique selon le nouveau critère « Objectifs et destination d’usage » 

présentant les indications, les objectifs de l’utilisation et les fonctionnalités ; 

‒ l’information sur l’existence ou non de données documentant l’intérêt de l’application selon le 

critère QUA.1.4, notamment l’accès à l’avis de la CNEDiMTS, qu’il soit favorable ou défavo-

rable, avec un lien pour le consulter. En cas d’avis favorable, les conditions de remboursement 

devraient également être facilement consultables par les utilisateurs ; 

‒ des informations relatives à la qualité éditoriale des services numériques, incluant les noms des 

organisations à l’origine du contenu médical et/ou les références scientifiques utilisées selon le 

critère QUA.1.2 ; 

‒ la mention du statut de dispositif médical, le cas échéant, avec une explication de ce que re-

présente le marquage CE médical, par exemple, sous la forme d’une infobulle. 

 

Neutralité du contenu des applications 

Afin de garantir la crédibilité des services numériques, la démarche de référencement à MES pourrait 

inclure un engagement de neutralité de la part de l’éditeur. Le contenu diffusé devrait être impartial et 

indépendant des sources de financement du service numérique. La HAS recommande de l’intégrer 

parmi les critères de référencement sachant que cette notion de neutralité ne relève pas exclusivement 

de la qualité du contenu. 

 

Intelligence artificielle et évolution des critères  

Le règlement européen sur l’IA a été récemment publié et entrera progressivement en application. Ce 

cadre fixe des exigences qui s’imposeront aux industriels et aux utilisateurs, selon le niveau de risque 

des systèmes d’IA. Des travaux méthodologiques en lien avec ce règlement seront à mener dans le 

futur. La mise en œuvre du contrôle qualité des systèmes d’IA prévu par cette nouvelle règlementation 

n’implique pas de modification des critères de référencement. 
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Annexe 1. Critères du référentiel HAS de 2021  

N° critère Critères Dénomination 

C01 Organisation autour du service de l’infor-

mation 

Présence d’une organisation ou d’un comité édito-

rial d’experts qui sélectionne et valide les informa-

tions publiées dans l’application. 

C02 Expertise des auteurs du contenu dans 

l’application 

Des experts (professionnels de santé, ingénieurs, 

experts en algorithmes, organismes profession-

nels, associations de patients ou consommateurs, 

etc.) sont impliqués dans la production du contenu 

disponible dans l’application. 

C03 Déclarations d’intérêts Les déclarations des liens d’intérêts des différents 

contributeurs sont consultables par tous. 

C04 Citation des sources clés et références 

bibliographiques 

Les sources clés et références relatives à des pu-

blications argumentant le contenu de l’application 

sont documentées et peuvent être consultables 

par tous. 

C05 Actualisation des sources clés et réfé-

rences bibliographiques 

Le processus de veille et de mise à jour des 

sources clés et des références relatives à des pu-

blications est documenté. 

C06 Niveau de preuve  S’il existe une évaluation spécifique du produit et 

des niveaux de preuve, ces références appro-

priées sont consultables par tous. 

C07 Qualité de la mesure dans le contexte 

d’utilisation 

La qualité de la mesure (robustesse contextuelle) 

dans le milieu ou le contexte d’utilisation est docu-

mentée et justifiée en regard de la destination 

d’usage du produit. 

C08 Support utilisateur Un support est mis à disposition et permet de sol-

liciter une demande d’assistance auprès des utili-

sateurs pour les demandes relatives à l’utilisation 

du produit (compréhension des contenus et utili-

sation des fonctionnalités). Les questions fré-

quemment posées sont documentées et 

actualisées. 

C09 Interprétation humaine d’un contenu de 

santé 

En cas d’interprétation humaine (non automati-

sée) de contenus à visée de santé (données de 

santé, contenu scientifique, etc.), celle-ci est assu-

rée par des professionnels de santé adaptés à la 

thématique étudiée ou des personnes compé-

tentes spécifiquement formées. 

C10 Interprétation automatisée d’un contenu 

de santé 

En cas d’interprétation par des algorithmes ayant 

pour objet, par exemple, d’interpréter des conte-

nus à portée médicale ou à visée de conseil, l’uti-

lisateur doit être informé de l’intégration ou non 

d’IA dans le ou les algorithmes utilisés. L’exhaus-

tivité des études évaluant le niveau de 
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performance des algorithmes doit être à disposi-

tion de l’utilisateur. 

C11 Implication des utilisateurs (patients, pro-

fessionnels, personnes spécifiques) 

Les principaux utilisateurs sont impliqués dans les 

différentes phases de développement de l’applica-

tion. 

C12 Description de la destination d’usage  La destination d’usage principal (objectifs ou fina-

lités) du produit fait l’objet d’une description pré-

cise et consultable par tous. 

C13 Contre-indications, risques potentiels, li-

mitations d’usage 

Les contre-indications, les risques potentiels de 

mauvaise interprétation et les limitations d’usage 

sont évalués et documentés. Ces informations 

sont accessibles et consultables par les utilisa-

teurs. 

C14 Compréhension du contenu de santé L’application utilise une terminologie compréhen-

sible par l’utilisateur. 

C15 Aide à l’utilisation/instructions Un système d’aide à l’utilisation du produit est mis 

à la disposition des utilisateurs (aide contextuelle, 

aide en ligne, manuel utilisateur, tutoriel, didacti-

ciel, e-learning, etc.). Ce système favorise les ca-

pacités d’apprentissage de l’utilisateur.  

C16 Lisibilité texte et images et navigation La navigation et la lisibilité des différents médias 

utilisés (texte, images, vidéos) ont été testées. 

L’interface permet le changement de la lisibilité de 

l’application (modification de la taille/de la police 

de caractères, de la couleur des alertes, etc.).  

C17 Prévention des erreurs de compréhen-

sion de l’information 

Un système d’alerte adapté lors de décisions cri-

tiques à la suite d’éventuelles erreurs de compré-

hension des informations par l’utilisateur est mis 

en place pour prévenir les risques ou réadresser 

vers un professionnel de santé. 
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Annexe 2. Recherche documentaire  

La stratégie de recherche dans les bases de données bibliographiques est construite en utilisant, pour 

chaque sujet, soit des termes issus de thésaurus (descripteurs), soit des termes libres (du titre ou du 

résumé). Ils sont combinés avec les termes décrivant les types d’études. 

 

Le tableau suivant présente la stratégie de recherche dans la base de données Medline. 

Type d’étude/Sujet Période de recherche 

 Termes utilisés 

Évaluation des applications mobiles en santé  

Méta-analyses et revues systématiques 01/2021 – 03/2024 

Étape 1 MJMESH.EXACT("Medical Informatics Applications") OR 

MJMESH.EXACT("Mobile Applications") OR TI("Mobile Applications") 

OR TI("mobile application") OR TI("mobile app") OR TI("mobile apps") 

OR TI("smartphone application") OR TI("smartphone applications") OR 

TI("Smartphone app") OR TI("Smartphone apps") OR TI("app stores") 

OR TI("Mobile Medical Application") OR TI("Mobile Medical Applica-

tions") OR TI("medical apps") OR TI("medical app") OR TI("standalone 

software") OR TI("health apps") OR TI("health app") OR TI("mhealth") 

OR TI("mobile health") OR TI("ehealth") OR ((TI(apps) OR TI(app) OR 

TI(application) OR TI(applications)) AND (TI(mobile) OR TI(smartphone) 

OR TI(phone) OR TI(watch) OR TI(watchs) OR TI("connected items") OR 

TI("connected item") OR TI("connected object") OR TI("connected ob-

jects"))) 

 

AND  

Étape2 TI(assessment) OR TI(evaluation) OR TI(scale) OR TI(validit*) OR 

TI(reliabilit*) OR TI(effect) OR TI(effects) OR TI(effectiveness) OR 

TI(efficacy) OR TI(impact) OR TI(improv*) OR 

MESH.EXACT("Technology Assessment, Biomedical") OR 

MESH.EXACT("Software Validation") 

 

AND 

Étape 3 TI(meta PRE/0 analys[*3]) OR TI(metaanalys[*3]) OR TI(systematic 

PRE/0 literature PRE/0 search) OR TI(systematic* PRE/0 literature 

PRE/0 review[*3]) OR TI(systematic* PRE/0 overview[*3]) OR 

TI(systematic* PRE/0 review[*3]) OR DTYPE(meta-analysis) OR 

DTYPE(systematic review) OR PUB(cochrane database syst rev) 

 

Évaluation des applications mobiles en santé 

Recommandations et conférences de consensus 01/2021 – 03/2024 

Étape 1   

AND  

Étape 2   

AND 
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Étape 4 TI(consensus) OR TI(guideline[*1]) OR TI(position PRE/0 paper) OR 

TI(recommendation[*1]) OR TI(statement[*1]) OR MESH.EXACT(health 

planning guidelines) OR DTYPE(consensus development conference) 

OR DTYPE(consensus development conference, NIH) OR 

DTYPE(guideline) OR DTYPE(practice guideline) 

 

Applications en santé mobile : référentiels  

 01/2021 – 03/2024 

Étape 1   

AND  

Étape 5 TI(framework) OR TI(frameworks) OR TI(certificat*) OR TI(label*) OR 

TI(standard) OR TI(criteria) OR TI(scoring) OR TI(frame) OR 

TI(referential) OR TI(reference) 

 

Applications en santé mobile : généralités 

Méta-analyses et revues systématiques 01/2021 – 03/2024 

Étape 1   

AND 

Étape 3   

Applications en santé mobile : généralités 

Recommandations et conférences de consensus 01/2021 – 03/2024 

Étape 1   

AND 

Étape 4   

 

Sites internet consultés 

Les sites internet ont été interrogés en fonction des modalités de recherche propres à chacun : con-

sultation de la liste des publications et/ou requête dans le moteur de recherche du site. 

 

Dans le cadre de ce travail, les sites suivants ont été consultés. 

En langue française : 

‒ Académie nationale de médecine 

‒ Agence de la santé publique du Canada 

‒ Agence du numérique en santé – ANS 

‒ Agence nationale de la performance sanitaire et médico-sociale – ANAP 

‒ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé – ANSM 

‒ Assistance publique – Hôpitaux de Paris – APHP 

‒ Assurance maladie – Ameli 

‒ Catalogue et index des sites médicaux francophones – CISMeF 

‒ Centre fédéral d’expertise des soins de santé Belgique – KCE 
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‒ Centre national de la recherche scientifique – CNRS 

‒ Collège de la médecine générale 

‒ Collège infirmier français 

‒ Collège national des généralistes enseignants – CNGE 

‒ Comité consultatif national d’éthique – CCNE 

‒ Commission européenne Santé publique 

‒ Conseil national de l’ordre des médecins – CNOM 

‒ Conseil national professionnel de pédiatrie – CNPP 

‒ Conseil supérieur de la santé – KCE 

‒ Délégation ministérielle au numérique en santé – DNS 

‒ Direction de la Recherche, des Études, de l’Évaluation et des Statistiques – DREES 

‒ Direction du Numérique – DNUM 

‒ Direction interministérielle du Numérique – DINUM 

‒ Eurosurveillance 

‒ France Assos Santé 

‒ Gouvernement canadien 

‒ Haut Conseil de la santé publique – HCSP 

‒ Haute Autorité de santé – HAS 

‒ Infirmiers.com 

‒ Institut de recherche et de documentation en économie de la santé – IRDES 

‒ Institut national de la santé et de la recherche médicale – INSERM 

‒ Institut national de santé publique du Québec – INSPQ 

‒ Institut national d’excellence en santé et en services sociaux – INESSS  

‒ Ministère de la Santé et de la Prévention – France 

‒ Organisation internationale de normalisation – ISO 

‒ Portail du réseau québécois de la télésanté 

‒ Santé Canada 

‒ Santé publique France – SPF 

‒ Santé publique Ontario 

‒ Service public fédéral Belgique – SPF 

‒ Société française d’anesthésie et de réanimation – SFAR 

‒ Société française de pédiatrie 

‒ Syndicat national autonome des orthoptistes – SNAO 

‒ Syndicat national des ophtalmologistes de France 

‒ URPS Médecins d’Occitanie 

 

Autres langues : 

‒ Agency for Clinical Innovation 

‒ Agency for Healthcare Research and Quality’s – AHRQ 

‒ American Medical Association 

‒ Australian College of Rural and Remote Medicine – ACRRM 

‒ Australian Commission on Safety and Quality in Health Care 
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‒ Australian Government Department of Veterans’ Affairs 

‒ Australian Technical Advisory Group on Immunisation – ATAGI 

‒ Bunderministerium Austria 

‒ Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health – CADTH 

‒ Centers for Disease Control and Prevention – CDC 

‒ Centre for Reviews and Dissemination databases – CRD 

‒ Department of Health – Australian Government 

‒ Digital Health – Australie 

‒ EHealth Network – European Union 

‒ EHealth Strategies 

‒ European Centre for Disease Prevention and Control – ECDC 

‒ European Medicines Agency – EMA 

‒ European Network for Health Technology Assessment – EuNetHTA 

‒ Federal Office of Public Health Suisse – FOPH 

‒ Food and Drug Administration – FDA 

‒ Global research database 

‒ Government of Canada 

‒ Government Offices of Sweden 

‒ Guidelines International Network – GIN 

‒ Health and Human Services US Department – HHS 

‒ Health Information and Quality Authority – HIQA 

‒ Health Resources and Services Administration – HRSA 

‒ International Medical Device Regulators Forum – IMDRF 

‒ International Society for Quality in Health Care – ISQUA 

‒ Medicines and Healthcare products Regulatory Agency – MHRA 

‒ Ministerio della Salute – Italie 

‒ Ministry of Health – Australia 

‒ Ministry of Health – Malaisie 

‒ Ministry of Health – New Zealand 

‒ Ministry of Social Affairs and Health – Finlande 

‒ National Health Services – NHS 

‒ National Institute for Health and Care Excellence – NICE 

‒ National Institute for Health and Welfare 

‒ National Institute for Public Health and the Environment Pays-Bas 

‒ National Institute of Public Health – NIPH 

‒ National Institutes of Health – NIH 

‒ Nordic Council of Ministers 

‒ Nordic Innovation 

‒ Pan American Health Organization – PAHO 

‒ Public Health England – PHE 

‒ Royal Australian College of General Practitioners – RACGP 

‒ Swedish Agency for Health Technology Assessment and Assessment of Social Services (SBU) 
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‒ Swedish eHealth Agency 

‒ Telehealth HHS – États-Unis 

‒ Terveyden ja hyvinvoinnnin laitos (Finnish Institute for Health and Welfare) – THL 

‒ University of Michigan 

‒ World Health Organization – WHO 

‒ World Health Organization – WHO Europe 
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Annexe 3. Descriptif des 8 publications retenues 

Étude Objectifs Méthodologies Résultats Commentaires 

Azad-Khaneghah 

et al., 2021 

Analyser les outils d’évaluation 

utilisés pour évaluer la qualité 

et l’utilité des applications de 

santé mobile et comparer leur 

finalité, leur contenu, leurs pro-

priétés psychométriques et 

leurs utilisateurs cibles 

− Revue systématique (méthode 

PRISMA) 

− De janvier 2000 à juillet 2018 

− Critères d’inclusion : application 

de santé mobile 

− 87 études incluses  

− 16 études ayant pour objectif de déve-

lopper un outil d’évaluation 

− 11 études ayant pour objectif d’évaluer 

l’utilité d’une application de santé mobile 

− 48 outils d’évaluation identifiés, regrou-

pés en 2 catégories 

• Évaluation de l’utilité : 

- 23 outils identifiés (40/87 études)  

- Domaines évalués : facilité d’utilisa-

tion, d’apprentissage, efficience, mé-

morabilité, taux d’erreurs et 

satisfaction de l’utilisateur 

- Majorité des outils identifiés utilisés 

à l’origine pour l’évaluation d’ordina-

teurs ou de sites internet, non spéci-

fiques des applications mHealth, 

exemples : PUEU29, SUS 

• Évaluation de la qualité : 

- 25 outils identifiés  

- Pas de définition de la qualité d’une 

application de santé mobile 

- 7 outils étaient développés pour un 

domaine médical ou une pathologie 

précise 

− Outil le plus fréquemment utilisé : MARS 

(15/87 études) 

− Deux outils spécifiques à l’évaluation de 

la qualité de l’information identifiés : Sil-

berg scale et Discern scale 

− Hétérogénéité des critères d’évalua-

tion 

 
29 Perceived usefulness and ease of use questionnaire 
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Gibel et al., 2024 Recenser les outils d’évalua-

tion de la qualité pour les appli-

cations de santé mobile et 

déterminer des champs d’éva-

luation de la qualité pertinents 

− Scoping review de janvier 2016 

à juillet 2021  

− Critères d’inclusion : développe-

ment ou description de mé-

thodes d’évaluation de la 

qualité des applications de 

santé mobile, non spécifiques à 

une aire thérapeutique  

− 70 publications retenues  

− 15 développant une méthode d’évalua-

tion de la qualité  

− 39 appliquant une méthode d’évaluation 

de la qualité, dont 19 appliquant l’outil 

MARS ou un outil dérivé  

− Absence de définition du concept de 

qualité  

− 584 critères de qualité regroupés en 14 

dimensions  

− État des lieux montrant une hétérogé-

néité des méthodes d’évaluation de la 

qualité des applications 

− Utilisation importante de l’échelle 

MARS  

Grau-Corral et 

al., 2021 

Développer un outil permettant 

d’évaluer les applications utili-

sées dans le cadre de soins et 

destinées aux professionnels 

de la santé et au personnel mé-

dical (score ISYScore-Pro) 

 

Projet en 5 phases : 

− Constitution du groupe d’ex-

perts élaborant l’outil 

− Revue systématique de la litté-

rature par le groupe (unique-

ment en espagnol) 

− Élaboration de l’outil 

− Validation de l’outil par méthode 

Delphi (2 tours) 

− Test pilote de l’outil avec des 

applications en santé utilisées 

par les professionnels de santé 

sélectionnées sur des plate-

formes de téléchargement 

− Pas d’outil d’évaluation identifié spéci-

fique aux applications de santé utilisées 

par les professionnels de santé  

− Construction de l’outil  

− 17 questions réparties sur 3 domaines 

d’évaluation intégrés dans la construc-

tion de l’outil : confiance, utilité et intérêt 

− Méthode Delphi : 28 personnes/35 con-

tactées ont validé l’outil une première 

fois puis 24/35 ont validé l’outil une se-

conde fois 

− Test pilote :18 applications évaluées 

− Outil développé essentiellement par 

un panel d’experts volontaires 

− Applications utilisées uniquement en 

espagnol (marché limité, moins impor-

tant que le marché comprenant les 

applications en langue anglaise) 

Henscher et al., 

2021 

Analyse des différentes publi-

cations évaluant des critères 

utilisés dans le cadre de l’éva-

luation d’applications de santé 

mobile ainsi que l’analyse des 

méthodes d’évaluation et de 

scoring utilisées dans ce cadre 

− Scoping review (méthode 

PRISMA30 et JBI31 Manual for 

Evidence Synthesis for Scoping 

Review) 

− De 2011 à avril 2020 

− Critère d’inclusion : application 

de santé mobile 

− 97 études incluses 

− 65 % des études concernent des outils 

ou des cadres d’évaluation développés 

par les auteurs eux-mêmes sur la base 

de la littérature scientifique (revue systé-

matique, recommandations internatio-

nales) et d’échelles existantes, MARS 

étant la plus utilisée 

− 10 domaines de critères d’évaluation les 

plus communs identifiés, les plus 

− Hétérogénéité des critères composant 

les 10 domaines les plus fréquem-

ment identifiés 

− Les modalités d’évaluation et de sco-

ring sont également très variées et 

non standardisées 

− Difficulté identifiée : les critères ne 

sont pas toujours compréhensibles et 

clairs 

 
30 Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses 
31 Joanna Briggs Institute 
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fréquents sont la validité du contenu/in-

formation et l’expérience utilisateur 

− 430 critères uniques identifiés : 

• 269 dits objectifs et 161 subjectifs dont 

l’interprétation est laissée aux évalua-

teurs 

• Certains considérés trop généraux et 

vagues 

• Certains spécifiques à des domaines 

médicaux 

− Méthodes de scoring identifiées : 

• Système de points le plus fréquem-

ment utilisé (34/97 études dont 22 utili-

sant l’échelle de Likert à 5 points) 

• Combinaison de systèmes à points, 

questions dichotomiques et ouvertes 

(19/97 études) 

• Score final calculé selon une moyenne 

des points le plus souvent (22/97 

études) 

• Pas de pondération des critères selon 

les domaines d’évaluation dans la ma-

jorité des cas (49/97 études) ; dans 

6/97 études : pondération ou non des 

critères selon l’importance des do-

maines d’évaluation qui est définie se-

lon l’objectif du cadre d’évaluation 

• Exemple de l’Association américaine 

de psychiatrie qui a développé une ap-

proche pyramidale de l’évaluation des 

applications mHealth (App Evaluation 

Framework) 

− Méthodes d’évaluation identifiées : 

• 2 évaluateurs dans la majorité des cas 

(60/97 études) 

• Les évaluateurs sont le plus souvent 

les utilisateurs finaux des applications 

(29/97 études) 

− Plus l’outil d’évaluation est considéré 

comme simple, moins elle est à risque 

de biais dans les réponses 
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Muro-Culebras et 

al., 2021 

Analyser la qualité des outils 

d’évaluation de la qualité des 

applications de santé mobile, 

en suivant les recommanda-

tions COSMIN32 

− Revue systématique (méthode 

PRISMA) 

− De février 2019 au 31 dé-

cembre 2019 

− Recommandations COSMIN : 

• 4 domaines devant être inclus 

dans les outils d’évaluation 

sont évalués : fiabilité, validité 

(incluant la validité du con-

tenu), réactivité (capacité d’un 

outil à détecter des change-

ments dans les mesures), in-

terprétabilité 

• Selon ces recommandations, 

la validité de contenu est con-

sidérée comme la propriété 

de mesure la plus importante 

dans les outils d’évaluation 

car elle évalue la pertinence 

des résultats issus des outils 

− 10 études incluses  

− 8 outils d’évaluation identifiés  

− Outils mesurant l’utilité des applications 

de santé mobile : SUS, MAUQ33 (2 ver-

sions en fonction de l’utilisation de l’ap-

plication en interactions entre patients et 

professionnels de santé ou en autono-

mie), PEUE, Health-ITUES34 

− Outils mesurant la qualité globale des 

applications de santé mobile : iSYScore, 

MARS, uMARS (version pour les utilisa-

teurs finaux) 

− Manque de validation des outils d’éva-

luation des applications de santé mo-

bile : peu d’études incluses car la 

plupart des études concernent des ou-

tils établis sur mesure pour l’évalua-

tion d’une application 

− Les auteurs considèrent que l’échelle 

MARS est l’outil le plus validé pour 

établir une utilisation standardisée 

dans l’évaluation de la qualité globale 

des applications de santé mobile 

Ribaut et al., 2024 Première phase d’un projet glo-

bal visant à développer et ef-

fectuer un test pilote d’un outil 

à destination des profession-

nels de santé pour les aider à 

évaluer les caractéristiques et 

la qualité d’applications de 

santé mobile utilisées par les 

patients 

 

− Étude comportant 3 étapes  

− Revue systématique de la litté-

rature afin d’identifier des cri-

tères d’évaluation d’application 

mHealth existants 

− Développement d’un cadre con-

ceptuel d’évaluation d’applica-

tion mHealth (domaines 

évalués et types de preuves) 

− 128 études analysées 

− 142 outils ont été identifiés pour évaluer 

les applications de santé mobile 

− Outils les plus fréquemment utilisés dans 

l’évaluation : MARS35 (25,8 %), critères 

développés par les investigateurs 

(23,4 %) et SUS36 (17,2 %) 

− 205 critères identifiés pour l’évaluation 

des applications de santé mobile 

− Hétérogénéité des outils et des cri-

tères évalués 

− Absence de consensus sur la défini-

tion de « qualité d’une application » 

− Outil d’analyse des études 

(AGREE II37) utilisé peu adapté à la 

méthodologie. En effet, cet outil per-

met d’évaluer un processus d’élabora-

tion de recommandations. Or, la 

majorité des études analysées con-

cernent l’évaluation d’un outil 

 
32 Consensus-based Standards for the Selection of Health Measurement Instruments (recommandations visant à améliorer la sélection d’instruments de mesure en recherche et pratique clinique) 
33 mHealth Apps Usability Questionnaire 
34 Health Information Technology Usability Evaluation Scale 
35 Mobile App Rating Scale 
36 System Usability Scale 
37 Appraisal of Guidelines for REsearch & Evaluation 
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− Élaboration d’une liste complète 

de critères de description et 

d’évaluation des applications 

mHealth 

− Critère d’inclusion : application 

de santé mobile 

− Domaines les plus fréquemment éva-

lués : utilité (45,8 %), qualité de l’applica-

tion (26,1 %), fonctionnalité (12,7 %) 

− La qualité de l’information est évaluée 

dans 9,9 % des études 

− Domaines retenus pour l’élaboration de 

l’outil d’aide à l’évaluation : information 

du contenu, fonctionnalité, utilité, sécu-

rité et confidentialité des données et per-

formance 

spécifique et non l’élaboration de re-

commandations 

Tan et al., 2022 Dernière phase (phases 4 et 5 

sur 5) d’un projet global visant 

à mettre à jour l’outil Enlight 

Suite, outil d’évaluation de la 

qualité des applications de 

santé mobile. Cette étude vise 

à évaluer l’applicabilité de la 

nouvelle version, Modified En-

light Suite 

− Recueil des avis via 6 focus 

groups comprenant des profes-

sionnels de santé de 3 pays 

(Malawi, Afrique du Sud et Ir-

lande) afin de modifier/amélio-

rer Modified Enlight Suite 

− Validation des modifications par 

les professionnels de santé in-

terrogés par un questionnaire 

en ligne 

− Critère d’inclusion : application 

de santé mobile 

− 48 professionnels de santé interrogés, 

8 par focus group (16/pays) 

− 5 questions ont été ajoutées aux critères 

« utilité » et « contenu » 

− Domaines des questions ajoutées au cri-

tère « utilité » : opportunité, erreurs, 

compréhensibilité et accessibilité 

− Domaine de la question ajoutée au cri-

tère « contenu » : appropriation culturelle 

− Absence d’inclusion de patients pour 

la mise à jour de l’outil d’évaluation 

− Il est prévu de tester l’outil sur une 

seule application dans une autre 

étude à venir 

− Absence de résultats sur les modifica-

tions apportées par les profession-

nels, qui feront l’objet d’une prochaine 

publication 

Woulfe et al., 

2022 

Mettre à jour l’outil Enlight Suite 

pour qu’il soit plus efficace et 

mieux adapté à une utilisation 

internationale 

Effectuer une première évalua-

tion de la fiabilité et de la vali-

dité de la nouvelle version de 

Enlight Suite (Enlight Suite mo-

dified) dans la pratique 

− Méthode Delphi pour la mise à 

jour de Enlight Suite  

− 2 tours 

− 7 chercheurs en santé digitale 

inclus 

− Critères d’inclusion :  

• Application mHealth 

• Évaluation de Enlight Suite 

modified avec l’application the 

Irish COVID-19 app 

− 3 domaines ont été ajoutés à la première 

version d’Enlight Suite : adaptation à la 

culture (exemple : langues disponibles 

dans l’application), lisibilité et accessibi-

lité 
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Annexe 4. Agences ou organismes d’évaluation des applications en santé à l’international 

Organisme/Pays Finalité Périmètre Destinataire Typologie des critères Processus d’inscription 

EHealth Suisse 

Suisse 

Référencement sur une 

plateforme web en ac-

cès libre 

Application de santé 

mobile 

− Patients et aidants 

− Professionnels de 

santé 

− Transparence 

− Adéquation au but 

− Proportionnalité du risque 

− Acceptabilité éthique 

− Conformité au droit 

− Validité du contenu 

− Adéquation technique 

− Facilité d’utilisation 

− Efficience des ressources  

− Auto-déclaration (texte libre) 

− Publication sur une plateforme web 

en accès libre 

Digi-HTA As-

sessment 

Finlande 

Référencement sur le 

site internet de l’univer-

sité d’Oulu en accès 

libre 

Produits et services 

numériques pour les 

soins de santé, le 

social et le bien-être 

− Usagers − Marquage CE 

− Efficacité 

− Coûts 

− Sécurité 

− Convivialité et accessibilité 

− Sécurité et protection des données 

− Évaluation par le Finnish Coordinating 

Center for Health Technology As-

sessment sur la base d’un dossier 

fourni par l’industriel complété par 

une analyse de littérature et des avis 

d’experts. Score attribué pour chaque 

domaine d’évaluation produisant un 

score global 

− Conclusion de l’évaluation valable 

3 ans 

− Évaluation publiée sur le site internet 

de l’université d’Oulu 

− Plusieurs informations disponibles sur 

la plateforme à destination des utilisa-

teurs : 

• Description de l’application compre-

nant : un résumé des fonctionnali-

tés, les langues disponibles, 

certificat CE, système de gestion de 

la sécurité de l’information auquel 

répond l’application, le nom de l’édi-

teur 

• Informations relatives à l’évaluation, 

y compris le score global de l’appli-

cation et les scores de chaque 
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domaine rapportés sous forme de 

couleur (rouge, orange, jaune, vert 

en fonction des points attribués) 

AppSaludable (An-

dalousie) et MySNS 

Selecçao (Portugal)  

 

Jumelage entre le Por-

tugal et l’Andalousie 

pour établir un label de 

qualité des applications 

dans un objectif d’établir 

un modèle de recon-

naissance mutuelle 

entre le Portugal et l’An-

dalousie permettant aux 

applications reconnues 

dans un territoire de 

l’être également dans 

l’autre territoire 

L’objectif de ce label est 

d’accroître la confiance 

des citoyens pour l’utili-

sation d’une application 

Application de santé 

mobile  

− Patients et aidants 

− Professionnels de 

santé 

− Établissement d’exigences com-

munes pour la conception, l’utilisa-

tion et l’évaluation des applications 

de santé mobile entre l’Agence anda-

louse pour la qualité de la santé 

(Fundación Pública Andaluza Pro-

greso y Salud), et le ministère de la 

Santé portugais (Serviços Partil-

hados do Ministério da Saúde) 

− Ces exigences sont basées sur les 

processus existants des 2 pays : 

AppSaludable (Andalousie, 2012) et 

MySNS Selecção (Portugal, 2020). 

Elles ont été élaborées avec un pa-

nel d’experts 

− 31 recommandations ont été rédi-

gées incluant les domaines suivants : 

performance, sécurité, utilité pu-

blique, sécurité des informations 

− Le processus d’évaluation des appli-

cations s’effectue ensuite distincte-

ment dans un pays, soit en 

Andalousie, soit au Portugal 

− Absence d’information sur l’état 

d’avancement du projet 

ORCHA 

Angleterre 

Référencement et certi-

fication sur une plate-

forme web payante 

Application de santé 

mobile 

− Patients et aidants 

− Professionnels de 

santé 

− Critères en fonction du domaine et 

de la finalité de l’application : 

• Sécurité des données 

• Contenu médical 

• Usage et accessibilité 

− Évaluation par ORCHA 

− Attribution d’un score de risque d’utili-

sation  

− Publication sur une plateforme web 

payante 

TIC Salut social 

Espagne (Cata-

logne) 

Certification avec réfé-

rencement sur une pla-

teforme web en accès 

libre 

Application de santé 

mobile 

− Patients et aidants 

− Professionnels de 

santé 

− Critères de certification basés sur la 

CEN ISO/TS 82304-2 et répartis en 

4 catégories :  

• Contenu médical et fonctionnalité 

• Robustesse 

• Facilité d’utilisation, accessibilité et 

conception 

• Sécurité et confidentialité des don-

nées 

− Évaluation par un comité d’experts 

− Informations affichées sur le site 

web : 

• Domaine médical 

• Utilisateur cible 

• Description 

• Éditeur  

• Coût 

• Dernière version et date 
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Australian Digital 

Health Agency 

Australie 

Processus de référen-

cement des applica-

tions de santé mobile 

dans un objectif : 

− D’aider les utilisa-

teurs à choisir une 

application de santé 

mobile de confiance 

− D’orienter les profes-

sionnels de santé 

lorsqu’ils recomman-

dent ou prescrivent 

des applications de 

santé mobile à leurs 

patients 

Applications de 

santé mobile faisant 

partie des péri-

mètres suivants : 

− Applications de 

bien-être et de 

soins de santé 

− Applications 

ayant le statut de 

dispositif médical 

qui répond à la 

définition de 

SaMD 

− Applications 

ayant le statut de 

dispositif médical 

de classe 1 ré-

pondant à la défi-

nition de SaMD 

− Patients et aidants 

− Professionnels de 

santé 

− Acceptabilité  

− Sécurité et confiance 

− Facilité d’utilisation 

− Vie privée et sécurité 

− Assurance qualité 

− Évaluation par l’Agence australienne 

de santé digitale, sur une démarche 

volontaire de l’éditeur souhaitant faire 

référencer son application. Cette éva-

luation s’effectue en 4 phases. 

− Triage : vérification de l’éligibilité de 

l’application pour l’évaluation. Cette 

phase permet aussi de déterminer la 

complexité de l’application qui va con-

ditionner les informations/preuves que 

l’éditeur devra fournir pour l’évalua-

tion. La complexité de l’application est 

évaluée selon 3 domaines de cri-

tères :  

• Utilisation prévue : statut de disposi-

tif médical ou non 

• Population cible : professionnels de 

santé, patients ou groupes spéci-

fiques de population 

• Collection des données et partage : 

informations personnelles collec-

tées, données provenant d’un cap-

teur ou autre dispositif, échanges 

de données avec un troisième dis-

positif 

Plus l’application est complexe, plus les 

informations et les preuves requises se-

ront importantes. À l’inverse, les applica-

tions évaluées moins complexes auront 

un processus d’évaluation plus rapide, 

de même que pour les applications ayant 

déjà fait l’objet d’une évaluation dans un 

autre cadre 

− Évaluation selon 13 critères répartis 

en 5 domaines. Un score est établi 

pour chaque domaine : acceptabilité, 

sécurité et confiance d’utilisation, 
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facilité d’utilisation, confidentialité et 

sécurité des données, et assurance 

qualité technique 

− Publication : les applications évaluées 

sont ensuite référencées sur une pla-

teforme dédiée. Plusieurs informa-

tions sont disponibles sur la 

plateforme à destination des utilisa-

teurs : 

• Description de l’application compre-

nant : les langues disponibles, le 

nom de l’éditeur, le bénéfice de l’ap-

plication, les alertes, contre-indica-

tions, restrictions et limites 

• Informations relatives à l’évaluation, 

y compris les scores attribués (sous 

forme de 1 à 4 étoiles), affichées 

sur la plateforme 

− Réévaluation réeffectuée automati-

quement tous les 3 ans ou avant cette 

date en cas de modification de l’appli-

cation ou de changements dans l’en-

treprise ou bien en cas de plainte d’un 

utilisateur ou d’un évènement indési-

rable 

Tallinn University 

of Technology 

Estonie  

Référencement Applications de 

santé mobile 

− Patients et aidants 

− Professionnels de 

santé 

− Informations générales et objectifs 

− Sécurité et confidentialité  

− Preuve clinique ou historique  

− Interopérabilité et interface  

− Évaluation sur la base des éléments 

publics et des réponses communi-

quées par l’entreprise 

− Commentaires de l’éditeur sur le pro-

jet d’évaluation 

− Publication de la décision 

mHealthBelgium 

Belgique 

Référencement des ap-

plications sur une plate-

forme. Les applications 

de santé mobile sont ca-

tégorisées sur la 

Applications de 

santé mobile mar-

quées CE et noti-

fiées à l’Agence 

fédérale des médi-

caments et des 

− Usagers − Approche par niveau en fonction des 

critères ou exigences requises. 

− Niveau 1 (M1) défini par les critères 

de base de l’application en vue de 

son référencement sur la plateforme 

mHealthBelgium :  

− Évaluation effectuée par les fédéra-

tions sectorielles beMedTech (fédéra-

tion sectorielle de l’industrie des 

technologies médicales) et Agoria (fé-

dération sectorielle de l’industrie tech-

nologique) 
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plateforme selon 3 ni-

veaux (M1, M2 et M3) 

produits de santé 

(AFMPS) 

• Marquage CE 

• Notification volontaire (en tant 

qu’application mobile) auprès de 

l’AFMPS 

• Déclaration de conformité au Rè-

glement général sur la protection 

des données (RGPD) 

− Le niveau 2 (M2) indique les applica-

tions qui ont fait une demande de 

remboursement déclarée recevable 

par l’Institut national d’assurance ma-

ladie-invalidité (INAMI). Les critères 

sont les suivants : 

• Critères du niveau M1 

• Critères techniques de sécurité et 

d’interopérabilité 

− Les applications sont évaluées par 

l’INAMI sur la base des preuves four-

nies en ce qui concerne la valeur 

ajoutée socio-économique et leur im-

portance dans le parcours de soins 

− Niveau 3 (M3) réservé aux de-

mandes financées par l’INAMI, avec 

les critères suivants : 

• Critères des niveaux M1 et M2 

− Les applications ont été évaluées par 

l’INAMI et font l’objet d’un rembour-

sement (financement temporaire 

(M3-) ou définitif (M3+)) 

− Publication sur une plateforme web 

en accès libre 

Évaluation de tech-

nologies de santé 

numérique par le 

National Health 

Service (Angle-

terre) 

Référencement sur le 

site internet et applica-

tions de la NHS en ac-

cès libre 

Toutes nouvelles 

technologies numé-

riques 

Exemples : techno-

logies de santé 

− Usagers − Sur la base de critères d’évaluation 

des technologies numériques pour 

les soins de santé et sociaux (Digital 

Technology Assessment Criteria for 

health and social care (DTAC38)) 

NA 

 
38 DTAC 

https://www.inami.fgov.be/fr
https://www.inami.fgov.be/fr
https://transform.england.nhs.uk/key-tools-and-info/digital-technology-assessment-criteria-dtac/
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numérique desti-

nées au personnel 

et aux patients, ap-

plications de santé, 

technologies médi-

cales et appareils 

avec une application 

associée, systèmes, 

portails web, etc. 

− Critères répartis en 5 domaines prin-

cipaux : 

• Sécurité clinique : les produits sont 

évalués pour garantir que des me-

sures de sécurité clinique sont en 

place et que les organisations en-

treprennent des activités de ges-

tion des risques cliniques pour 

gérer ce risque 

• Protection des données : les pro-

duits sont évalués pour garantir 

que la protection des données et 

de la confidentialité est « par con-

ception » et que les droits des indi-

vidus sont protégés 

• Assurance technique : les produits 

sont évalués pour garantir qu’ils 

sont sûrs et stables 

• Interopérabilité : les produits sont 

évalués pour garantir que les don-

nées sont communiquées avec 

précision et rapidité tout en restant 

sûres et sécurisées 

• Facilité d’utilisation et accessibilité : 

les produits se voient attribuer une 

note de conformité après avoir été 

évalués par rapport aux bonnes 

pratiques et à la norme de service 

du NHS 

Cadre de standards 

de preuves pour 

l’évaluation des 

technologies de 

santé numérique 

(« Evidence stan-

dards framework 

for digital health 

À destination des éva-

luateurs du National 

Health Service (NHS), 

acheteurs ou évalua-

teurs locaux en vue du 

remboursement ou 

achat de technologies 

de santé numérique 

Technologies de 

santé numérique, 

marquées CE ou 

non selon l’évalua-

teur 

− Patients 

− Professionnels de 

santé 

− Types de preuves requises en fonc-

tion d’une classification des technolo-

gies de santé numérique 

− 21 standards de preuves répartis en 

5 groupes liés au cycle de vie de la 

technologie et en fonction d’une clas-

sification de risque (3 groupes de 

risque A, B et C) : 

NA 
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technologies » 39 ), 

National Institute 

for Health and Care 

Excellence (NICE) 

(Angleterre) 

 

• Facteurs de conception : 9 stan-

dards de preuves liés au processus 

de conception de la technologie qui 

impacte sa valeur dans le système 

de soins. Inclus sa sécurité et sa 

fiabilité 

• Description de la valeur : 4 stan-

dards qui concernent tous les 

groupes de risque qui doivent four-

nir des informations pour construire 

la proposition de valeur de la tech-

nologie 

• Démonstration de la performance : 

2 standards sur les attentes en 

termes de performance 

• Apport de valeur : 2 standards pour 

démontrer la valeur monétaire de 

la technologie (tous les groupes de 

risque) 

• Déploiement : 3 standards permet-

tant de garantir que les bénéfices 

revendiqués sont réalisables en 

pratique 

Évaluation des ap-

plications mobiles 

médicales, Institut 

national d’assu-

rance maladie-inva-

lidité (INAMI), 

Belgique 

Remboursement  Application mobile 

médicale, marquée 

CE, notifiée à 

l’AFMPS, et qui : 

− permet au patient 

de partager de-

puis son propre 

environnement 

des informations 

relatives à sa 

santé (avec ou 

sans capteurs) 

− Patients − Évaluation de l’intérêt clinique sur la 

base d’études cliniques et de la re-

vue de la littérature fournies par le 

demandeur 

− Le demandeur doit également fournir 

des données économiques, sur la 

base d’une analyse d’impact budgé-

taire 

− Dépôt d’une demande de façon vo-

lontaire. Cette demande peut être ef-

fectuée par : les fabricants et les 

distributeurs, les associations scienti-

fiques, les organisations profession-

nelles, les membres du groupe de 

travail multidisciplinaire responsable 

du traitement des demandes, les hô-

pitaux 

− Évaluation par un groupe de travail 

multidisciplinaire composé de 

 
39 Evidence standards framework for digital health technologies, NICE, 2022 

https://www.nice.org.uk/corporate/ecd7/resources/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies-pdf-1124017457605
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avec un dispen-

sateur de soins 

− permet à un dis-

pensateur de 

soins de diagnos-

tiquer, d’appliquer 

une thérapie ou 

de suivre un pa-

tient à distance 

via un dispositif 

médical conçu 

pour être utilisé 

par le patient 

dans son propre 

environnement 

− Autres exigences 

requises : les ap-

plications doivent 

répondre à un en-

semble de cri-

tères d’éligibilité 

technique 

membres permanents et des 

membres ad hoc 

− Proposition de remboursement du 

groupe de travail multidisciplinaire  

− Remboursement temporaire : 

• Concerne les applications dites pro-

metteuses pour lesquelles il existe 

encore quelques incertitudes 

• Le groupe de travail multidiscipli-

naire élabore, à l’instigation du de-

mandeur et en concertation avec 

lui, une proposition de rembourse-

ment et de collecte de preuves 

− Remboursement définitif (pour une 

durée de 3 ans) : le groupe de travail 

multidisciplinaire élabore une proposi-

tion de remboursement de processus 

de soins 

− Validation du remboursement par le 

Conseil supérieur de la santé et or-

ganes de concertation 

Dispositif DiGA 

BfArM, Allemagne 

Remboursement Applications de 

santé mobile mar-

quées CE 

− Patients et aidants − Marquage CE 

− Critères techniques et du contenu 

médical 

− Bénéfice sur le système de santé 

(médical et/ou organisationnel) 

− Auto-déclaration des critères tech-

niques et du contenu médical par 

l’éditeur 

− Vérification de l’auto-déclaration par 

la BfArM et demande de pièces justifi-

catives si besoin 

− Évaluation du bénéfice sur le système 

de santé par la BfArM 

− Publication sur une plateforme web 

en accès libre 
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Annexe 5. Outils d’évaluation fréquemment identifiés  

Mobile App Rating Scale (MARS) 

Sections Questions 

A – Engagement  Divertissement : l’application est-elle amusante/divertissante ? Utilise-t-elle des straté-

gies pour augmenter l’engagement de l’utilisateur grâce au divertissement (par exemple, 

grâce à la ludification) ? 

Intérêt : l’application est-elle intéressante à utiliser ? Utilise-t-elle des stratégies pour ac-

croître l’engagement de l’utilisateur en présentant son contenu de manière intéres-

sante ? 

Personnalisation : l’application fournit-elle ou conserve-t-elle tous les paramètres/préfé-

rences nécessaires pour ses fonctionnalités (par exemple : sons, contenu, notifications, 

etc.) ? 

Interactivité : l’application permet-elle à l’utilisateur d’intervenir, d’apporter un retour d’in-

formation, de contenir des invitations (rappels, options de partage, notifications, etc.) ? 

Remarque : ces fonctionnalités doivent être personnalisables et non imposées pour être 

parfaites. 

Groupe ciblé : le contenu de l’application (informations visuelles, langage, conception) 

est-il adapté à votre public cible ? 

B – Fonctionna-

lité  

Performance : avec quelle précision/rapidité les fonctionnalités et les composants de 

l’application (boutons/menus) fonctionnent-ils ? 

Facilité d’utilisation : dans quelle mesure est-il facile d’apprendre à utiliser l’application ; 

dans quelle mesure les étiquettes/icônes des menus et les instructions sont-elles 

claires ? 

Navigation : le déplacement entre les écrans est-il logique/précis/approprié/ininter-

rompu ? Tous les liens nécessaires de navigation entre les écrans sont-ils présents ? 

Conception gestuelle : les interactions (tapotements/balayages/pincements/défilement) 

sont-elles cohérentes et intuitives à travers tous les composants/écrans ? 

C – Esthétique  Mise en pages : la disposition et la taille des boutons/icônes/menus/contenu sur l’écran 

sont-elles appropriées ou peuvent-elles être zoomées si nécessaire ? 

Graphismes : quelle est la qualité/résolution des graphismes utilisés pour les bou-

tons/icônes/menus/contenu ? 

Attrait visuel : quelle est la qualité de l’application ? 

D – Information  Précision de la description de l’application (dans la boutique d’applications) : l’application 

contient-elle ce qui est décrit ? 

Objectifs : l’application a-t-elle des objectifs spécifiques, mesurables et réalisables (spé-

cifiés dans la description de la boutique d’applications ou dans l’application elle-même) ? 

Qualité des informations : le contenu de l’application est-il correct, bien rédigé et perti-

nent par rapport à l’objectif/au sujet de l’application ? 

Quantité d’informations : le contenu est-il en phase avec les objectifs annoncés de l’ap-

plication – compréhensif mais concis ? 
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Informations visuelles : l’explication visuelle des concepts – à travers des tableaux/gra-

phiques/images/vidéos, etc. – est-elle claire, logique, correcte ? 

Crédibilité : l’application provient-elle d’une source légitime (spécifiée dans la description 

de la boutique des applications ou dans l’application elle-même) ? 

Preuves scientifiques : l’application a-t-elle été testée/évaluée ; doit-elle être vérifiée par 

des preuves (dans la littérature scientifique publiée) ? 

E – Qualité sub-

jective  

Recommanderiez-vous cette application aux personnes qui pourraient en bénéficier ?  

Combien de fois pensez-vous que vous utiliseriez cette application au cours des 12 pro-

chains mois si elle était pertinente pour vous ? 

Payeriez-vous pour cette application ? 

Quelle est votre note globale en étoiles sur l’application ? 

 

Enlight Suite 

Sections Questions 

Évaluation de la 

qualité  

Utilisabilité : évalue la facilité d’apprentissage de l’utilisation du service et la facilité à 

l’utiliser correctement. 

Conception visuelle : évalue l’aspect et la convivialité du programme, la qualité visuelle 

de l’interface utilisateur graphique. 

Engagement des utilisateurs : évalue dans quelle mesure la conception du service incite 

les utilisateurs à s’en servir. 

Contenu : évalue le contenu fourni ou appris lors de l’utilisation du service. 

Persuasion thérapeutique : évalue la mesure dans laquelle le service est conçu pour 

encourager les utilisateurs à modifier leur comportement de manière positive OU à main-

tenir des comportements positifs.  

Alliance thérapeutique : évalue la capacité du programme à créer une alliance avec l’uti-

lisateur afin d’opérer un changement bénéfique. 

Évaluation subjective générale : examine le potentiel général du programme à bénéficier 

à son public cible sur la base de l’évaluation subjective de l’évaluateur. 

Checklist  Crédibilité : évalue le degré de confiance que l’on peut accorder au produit et à ses 

concepteurs. 

Programme basé sur des preuves : évalue la qualité de la recherche empirique soute-

nant l’efficacité du programme (une mesure distincte qui fait partie de la crédibilité du 

programme). 

Explication de la protection de la vie privée : évalue les mesures prises pour permettre 

aux utilisateurs de comprendre dans quelle mesure le programme préserve leur vie pri-

vée, c’est-à-dire pour permettre aux utilisateurs de déterminer s’ils veulent l’utiliser et de 

quelle manière. 

Sécurité : évalue si des mesures appropriées sont prises pour protéger la vie privée et 

la confidentialité des données collectées ou transmises. 
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Échelle de Silberg (spécifique à la qualité du contenu médical) 

Sections Questions 

Auteurs  Citer les auteurs et les contributeurs. Citer leurs contributions et leurs qualifications. 

Attribution Citer les références et les sources de l’information pour tout le contenu. Cela devrait être 

listé clairement ainsi que toutes les informations pertinentes concernant le copyright. 

Transparence  Le (ou les) propriétaire(s) devrai(en)t être visiblement et complètement identifié(s) ; de 

même que les sponsors, les parrainages éventuels, les publicités, les publirédaction-

nels, les arrangements de financement commerciaux ou des soutiens similaires, et ce 

qui engendre de potentiels conflits d’intérêts. Cela inclut aussi les arrangements qui lient 

et renvoient vers d’autres sites avec une rétribution financière. Ce type de standard de-

vant s’étendre au forum de discussion. 

Actualisation Dates de publication du contenu et de mise à jour. 

 

Brief DISCERN (spécifique à la qualité du contenu médical) 

Questions 

Les sources d’information utilisées pour compiler la publication sont-elles claires ?  

Est-il clair quand les informations utilisées ou rapportées dans la publication ont été produites ?  

La publication décrit-elle le fonctionnement de chaque traitement ?  

Décrit-elle les bénéfices de chaque traitement ?  

Décrit-elle les risques de chaque traitement ?  

Décrit-elle comment les choix de traitement affectent la qualité de vie globale ?  

 

Processus DiGA, critères de qualité du contenu médical  

Questions 

L’application de santé numérique repose-t-elle sur des connaissances médicales fiables ? Les sources d’in-

formation utilisées pour compiler la publication sont-elles claires ?  

Les informations de santé que l’application de santé numérique fournit à l’utilisateur sont-elles appropriées ? 
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Abréviations et acronymes 
 

AFMPS Agence fédérale des médicaments et des produits de santé 

BfArM Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (Institut fédéral des médicaments et des dis-

positifs médicaux)  

CNAM Caisse nationale de l’assurance maladie 

CNEDiMTS  Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et technologies de santé 

DiGA Digitale Gesundheitsanwendungen (applications de santé numérique) 

DMP Dossier médical partagé 

DNS Délégation au numérique en santé 

DTAC Digital Technology Assessment Criteria for health and social care  

FDA Food and Drug Administration  

FINCCHTA Finnish Coordinating Center for Health Technology Assessment 

HAS Haute Autorité de santé 

IA Intelligence artificielle  

INAMI Institut national d’assurance maladie-invalidité 

ISO International Organization for Standardization 

LATM  Liste des activités de télésurveillance médicale 

MARS  Mobile App Rating Scale 

MES Mon espace santé 

NHS National Health Service 

NICE National Institute for Health and Care Excellence  

PECAN  Prise en charge anticipée des dispositifs médicaux numériques 

RGPD Règlement général sur la protection des données 

SaMD Software as a Medical Device 

SNITEM Syndicat national de l’industrie des technologies médicales 

UNAFAM Union nationale de familles et amis de personnes malades et/ou handicapées psychiques 
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Développer la qualité dans le champ 
sanitaire, social et médico-social 
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