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Paris, le 12 octobre 2016

Communiqué de presse

Alerte sur la certification des logiciels de santé

Le 10 juillet 2013 paraissait a la une du quotidien Le Parisien une enquéte intitulée
« Mort sur ordonnance ». Cet article(*) mettait en cause la qualité des logiciels d’aide a
la prescription et a la dispensation médicamenteuse. Ce drame allait accélérer la mise
en ceuvre de la certification de ces logiciels, prévue dans la loi du 29 décembre 2011.
Depuis, les référentiels et les procédures de certification ont été publiés, et de
nombreux industriels ont été certifiés. Pour autant, la vente de produits non certifiés,
donc illégaux, se poursuit dans une apparente indifférence. La Fédération LESISS a
alerté en aolit dernier le ministére a ce sujet.

Inscrite dans une dynamique vertueuse de santé publique et d’amélioration de la
sécurisation des patients, cette certification des LAP/LAD a pour objectif de sécuriser le
circuit du médicament en diminuant les risques pour les patients ainsi que pour les
personnels soignants.

Cette procédure visant a controler la qualité des logiciels repose sur une réglementation
promulguée par I'exécutif, que les industriels sérieux et responsables appliquent. Elle
s'inspire d’ailleurs d’'une note(**) rédigée par la Fédération LESISS, dont les
recommandations avaient été suivies dans les grandes lignes.

Cette certification réglementairement opposable constitue donc une protection pour les
acteurs de santé. Or, I'attribution de plusieurs appels d’offre publiés depuis le début de
I'année I'ont été au bénéfice d’industriels non certifiés, sans que les instances régionales
de controle (entre autres ARS et GCS) s’en émeuvent.

Cet irrespect de la réglementation induit un risque sanitaire grave ainsi qu’une distorsion
de concurrence génératrice de tensions, auxquels il est urgent de pallier. Dans cet esprit,
la Fédération LESISS a adressé au ministere de la santé une alerte a ce sujet, en écho de
laguelle le probleme est en cours de traitement par les services concernés.

* http://bit.ly/2dkksXN

** http://bit.ly/2dfHJwn
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LESISS - (Les Entreprises des Systémes d'Information Sanitaires et Sociaux
www.lesiss.org) a été créée en 2005 par une vingtaine de chefs d’entreprises, et
fédére aujourd’hui plus de 130 adhérents. LESISS regroupe ainsi la plupart des
industries des technologies d'information de santé et pour l'aide a la personne
(Homecare). Grands acteurs internationaux et PME expérimentées s’y cotoient afin
d’élaborer, en concertation avec la Puissance publique et ses opérateurs, ainsi
qu'avec les représentants de professionnels de santé et les Associations de patients,
les outils qui vont permettre une disponibilité plus équitable du systéme de santé pour
tous nos concitoyens. Ces outils, qui s'articulent autour des technologies de
linformation et de la communication, visent a faciliter la réduction de la fracture
sanitaire, en constituant une composante essentielle pour 'émergence d’une filiére
industrielle exportatrice.
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