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Avant-propos

Les lignes directrices sontdestinées a orienter I'industrie etles professionnelsdela santésurlafacondese
conformer aux lois etaux reglements en vigueur. Elles fournissent égalementaux membres du personnel des
renseignements concernantla miseen ceuvre du mandatet des objectifs de Santé Canada demaniére juste,
uniformeet efficace.

Les lignes directrices sontdes outils administratifs n’ayant pas forcedeloi, ce qui permet une certaine
souplessed’approche. Les principes etles pratiques énoncés dans le présentdocument pourraient étre
remplacés par d’autres approches, a condition quecelles-cis’appuientsur unejustification adéquate. Il faut
tout d’abord discuter d’autres approches avec les représentants du programme concerné pour s’assurer
qgu’elles respectent les exigences des lois etdes reglements applicables.

Dans la fouléede ce qui précede, il importe également de mentionner que Santé Canada seréserveledroit
de demander des renseignements ou du matériel supplémentaire, ou de définir des conditions dontil n’est
pas explicitementquestion dans les lignes directrices, afin quele Ministére puisse étreen mesure d’évaluer
adéquatement l'innocuité, I'efficacité ou la qualité d’un produitthérapeutique donné. Santé Canada s’engage
ajustifier detelles demandes et a documenter clairementses décisions.

Le présent document doit étre lu conjointementa |’avis joint, ainsi qu‘aux parties pertinentes d’autres lignes
directrices applicables.
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1. Introduction

Le présent document doit étre lu conjointementaux lignes directrices - Logiciels a titred'instruments

médicaux (LIM) : Définition etclassification.

Dans un contexte technologique en constante évolution, Santé Canada continueraa adapter sonapproche
politiqueen matiere de LIM a mesure que ce domaineévolue. Les présentes lignes directrices serontmises a
jour périodiquement pour refléter le paysageactuel des LIM.

2. Processus de classification des LIM

Santé Canada reconnaitquela classification peut étre difficile. Lors dela classificationde votre instrument,
tenez compte des étapes suivantes.

2.1 Réaliser|’évaluation de la classification

1. Vérifiezque lelogiciel répondea la définition d'« instrument » conformément a l'article 2 de la Loi
surles aliments et drogues et d'« instrument médical » conformément a l'article 1 du Réglement sur

les instruments médicaux

2. Veilleza ce que votre énoncé des fins médicales prévues reflételes principes énoncés dans la
partie2.3.1des lignes directrices - Logiciels a titre d'instruments médicaux (LIM) : Définition et

classification, ainsiquela partie 2.2, point 7 de la lignedirectrice - Comment compléter une

demande d'homologation pour uninstrument médical

3. Utilisezl'énoncédes fins médicales prévues etles étiquettes de produit(p. ex. instructions
d'utilisation/guided'utilisation, documents promotionnels, site Web) pour vérifier que le
logiciel réponde aux critéres d'inclusiondes LIM énoncés a la partie 2.1 des lignes directrices -

Logiciels a titred'instruments médicaux (LIM) : Définition et classification. Déterminez ensuitesile

logiciel satisfaitles quatrecritéres d'exclusion des LIM énumérés dans la partie 2.2 du document
susmentionné. Si le logiciel satisfaitles quatrecritéres d'exclusion, lelogiciel n'est pas visé parle
Réglement sur les instruments médicaux.
4. Classifier lelogiciel
o Instruments sans diagnosticin vitro (non-IDIV) :
= Utilisezletableau 2 des lignes directrices - Logiciels a titre d'instruments médicaux

(LIM) : Définition et classification
= Déterminez l'importancedel'information fournieparleLIMdans la prise

de décisionsensanté
= Déterminez |'état de la situation oul'étatde santépour lesquels leLIM a
été congu
o Instruments diagnostiques in vitro (IDIV) :
= Utilisezletableau 2.3.3 des lignes directrices - Logicielsa titred'instruments

médicaux (LIM) : Définition etclassification etles lignes directrices - Orientation sur

le systéme de classification fondésur lerisque des instruments diagnostiques in

vitro (IDIV)
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5. Comparez votre classificationavec :
o Les exemples de classification énumérés dans la partie 4 du présent document;
o La classification des produits similaires (la basede données de |a e est une liste compléte de
tous les instruments médicaux homologués declassell, Il et1V); et
o Toute ancienneclassification canadienne du produit, y compris toute corresponda nce
précédente avec Santé Canada.
6. Conservez votre évaluation declassification etjustification dansles dossiers devotre entreprise.
Pour faciliter le processus d'homologation, votre évaluation dela classification doit également étre
intégrée dans la lettre de présentation de votre demande d'homologation.

2.2 Examiner ’évaluation de la classification

e |lincombeaufabricantdedéterminer la classification appropriée pour soninstrument.

e Lorsqu'uneclassification estunique et complexe, Santé Canada peut évaluer la classification du
fabricantpour vérifier son exactitude. En cas dedifférence entre la classification du produitoula
classification durisqued'uninstrument médical établiepar lefabricantetSanté Canada, Santé
Canadaseréservele droitde prendre toute décision finale. Le fabricant peut toutefois demander un
nouvel examen de cette classification.

e La demande de vérification declassification doitcontenir tous les éléments susmentionnés. Les
demandes peuvent étre envoyées a hc.mdb.enquiries-enquetes.bomm.sc@canada.ca

e Pourfaciliter le processus d'homologation, des copies des communications avec Santé Canada,
relatives aux conseils et décisions pertinents en matiére de classification, doivent étre intégrées au
précédent dossier decorrespondancedevotre demande d'homologation.

3. Exemples de classification

Les exemples suivants illustrent comment le processus declassificationdécritdans la partie 2 s'appliqueaux
LIM.

Exemple 1: Logiciel qui fournitaux patients des outils simples leur permettant d'organiser etde surveiller
leurs renseignements de santé. Ces renseignements sontdestinés a étre partagés avec un prestatairede
soinsdanslecadred'unplandegestiond'un état prédiabétique.

o Llelogicielrépond-ilauxcritéres d'inclusion des LIM?
o Non, lelogicieln'estpas conc¢u a des fins médicales, tel que soulignédans ladéfinition dela
notiond'instrumentdans |a Loisur les aliments et drogues :

= Lelogicieln'estpas prévu pourlediagnostic, letraitement, |'atténuationoula
prévention d'une maladie.

= lelogicieln'estpas prévu pourlarestauration,lacorrection oula modification dela
structure corporelleou du fonctionnement des parties du corps.

= Le logicieln'estpas prévu pourlediagnosticd'unegrossesse, |'utilisation pendantla
grossesseouapres la naissanceetn'empéche pas la contraception.
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o Lelogicielrépond-ilauxcritéres d'exclusiondes LIM?

Le critere
d'exclusion
est-il

Criteres d'exclusion satisfait?

Justification

Logiciel qui n'estpas destinéa acquérir, traiter ou Oui
analyser uneimage médicaleouunsignal d'unIDIVou
un modele/signal d'un systéme d'acquisition de
signaux.

Le logiciel ne peut acquérir ou
traiter lesignal d'unIDIVoud'un
instrumentde surveillance.
L'utilisateur saisie manuellement
les données de santédans le
logiciel.

Logiciel congu pour afficher, analyser ou imprimer des Oui
renseignements médicaux sur un patientou toute autre
information médicale (comme des données
démographiques, des étiquettes de médicaments, des
lignes directrices cliniques, des études ou des
recommandations).

Le logiciel afficheles
renseignements du patient.

Logiciel congu uniquement pour aider un professionnel | Oui
dela santé, un patientou un fournisseur desoins non
professionnel a prendredes décisions en matierede
prévention, de diagnosticou de traitement d'une
maladieoud'uneaffection.

Le logiciel nefournitaucun
renseignement relatifala
prévention, audiagnosticouau
traitement d'une maladieou
d'une affection.

Logiciel qui n'estpas destinéa remplacer lejugement Oui
cliniqgued'un professionnel dela santédemaniérea
poser un diagnosticcliniqueou a prendre une décision
de traitement concernantun patient.

Le logiciel nefournitaucun
renseignement relatifala
prévention, au diagnosticouau
traitement d'une maladieou
d'une affection.

Conclusion : Par conséquent, le logiciel n'est pas un instrument médical
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Exemple 2 : Logiciel qui fournitaux patients des outils simples leur permettant d'organiser etde surveiller

leurs renseignements de santé. Les renseignements de santésontensuite analysés parlelogiciel a I'aided'un

nouvel algorithmevisanta prédirelerisquedediabete. Les renseignements sontdestinés a étre transmis a
un prestatairedesoins (PS) afin defournir une possibilité de diagnostic quele PSn'auraitpas pu obtenir

autrement. Les renseignements sont également destinés a favoriser lamiseenplaced'unplandegestion.

e Lelogicielrépond-il auxcritéres d'inclusion des LIM?
o Oui,lelogiciel est prévu pour permettre lediagnosticd'une maladie.

e Lelogicielrépond-ilauxcriteres d'exclusiondes LIM?

Criteres d'exclusion

Le critére
d'exclusion

est-il
satisfait?

Justification

cliniqgued'un professionnel dela santédemaniérea
poser un diagnosticcliniqgueou a prendre une décision
de traitement concernantun patient.

Logiciel qui n'estpas destinéa acquérir, traiter ou Oui Le logiciel nepeut acquérir ou

analyser uneimage médicaleouunsignal d'unIDIVou traiter lesignal d'unIDIVoud'un

un modele/signal d'un systéme d'acquisition de instrumentde surveillance.

signaux. L'utilisateur saisie manuellement
les données de santédans le
logiciel.

Logiciel congu pour afficher, analyser ouimprimer des Oui Le logiciel afficheles

renseignements médicaux sur un patientou toute autre renseignements du patient.

information médicale (comme des données

démographiques, des étiquettes de médicaments, des

lignes directrices cliniques, des études ou des

recommandations).

Logiciel congu uniquement pour aider un professionnel [ Non Le logiciel fournitunepossibilité

dela santé, un patientou un fournisseur desoins non de diagnostic quele

professionnel a prendre des décisions en matierede professionnel dela santén'aurait

prévention, de diagnosticou de traitement d'une pas pu obtenir autrement.

maladieoud'uneaffection.

Logiciel qui n'estpas destinéa remplacer lejugement Oui Le logiciel prédituniquementles

risques etneréalisepas de
diagnosticcliniqueni de
décisionsdetraitement.
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e Quelleestl'importancedel'information fournieparlelLIMdans la prisededécisionsen santé?

o L'informationfournieparlelLIMsera utilisée pour faciliter le diagnostic, puisqu'il donne
acces a une possibilité dediagnosticquele professionnels dela santé n'auraitpas pu obtenir
autrement. Par conséquent, lelogiciel facilitela gestion clinique/du patient.

e Quel est|'état de lasituation oul'étatde santépourlesquels leLIM a été congu?

o L'établissementd'undiagnosticprécisdel'étatprédiabétiquerevét une importancevitaleet
une interventionrapideestnécessaire pour atténuer les conséquences irréversibles a long
terme surla santéd'une personne. Ainsi,lelogiciel estprévu pour une utilisation dansun
cas d'étatde santégrave.

e Quelleest|'évaluation dela classification selon letableau 2?

Importance de l'information fournie par le LIM pour la prise de
décisions en santé

Etat de la situation ou de I'état
de santé

Critique 11 11 loull
Grave Ioulll IHoull loull
Non grave loull loull loull

Conclusion : Un résultaterronén'entraineraitpas dedanger immédiat. Ainsi, la classe Il est appropriée. Se
rapporter ala partie 2.3.3 des lignes directrices - Logiciels a titred'instruments médicaux (LIM) : Définition et
classification, pour obtenir de plus amples renseignements au sujetde I'interprétation d'un « danger

immédiat ».

Exemple 3 : Logiciel qui fournitaux patients diabétiques des outils simples leur permettantd'organiser etde
surveiller leursrenseignements desanté. Le professionnel dela santé peut saisir des renseignements
médicaux pour les affections relatives au diabéte comme | e fonctionnement des reins et des yeux, ainsique
la posologie. Le logiciel obtient également des données a partir d'unsystemede surveillancedela glycémiea
bouclefermée. Le logiciel analyseles renseignements recueillis pour fournir un diagnostic précoced'une
urgence liéeau diabete. Lorsqu'un patientsubitune urgence liéeau diabéte, lelogiciel alertele professionnel
delasantéet utiliseles renseignements analysés pour prendre des décisions detraitement fondées surle
profil desantéuniquedu patient.

e Lelogicielrépond-ilauxcriteres d'inclusion des LIM?
o Oui,lelogiciel estprévu pour analyser les mesures d'uninstrumentdesurveillance et pour
fournir des recommandations auxprofessionnelsdela santéa propos d'un traitementou de
mesures d'atténuation du diabéte.
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e Lelogicielrépond-ilauxcritéres d'exclusiondes LIM?

Criteres d'exclusion

Le critére
d'exclusion
est-il
satisfait?

Justification

Logiciel qui n'est pas destinéa acquérir, Non Le logiciel regoitdes renseignements a partir
traiter ou analyser uneimage médicaleou d'un systéme de surveillancedela glycémiea
un signald'un IDIV ou un modéle/signal boucle fermée.

d'un systeme d'acquisitionde signaux.

Logiciel congu pour afficher, analyser ou Oui Le logiciel afficheles renseignements du
imprimer des renseignements médicaux sur patient.

un patientou toute autre information

médicale (comme des données

démographiques, des étiquettes de

médicaments, des lignes directrices

cliniques, des études ou des

recommandations).

Logiciel congu uniquement pour aider un Non Le logiciel estprévu pour une utilisation
professionnel dela santé, un patient ouun visanta diagnostiquer uneurgence liéeau
fournisseur desoins non professionnel a diabéte.

prendre des décisions en matiére de

prévention, de diagnosticou de traitement

d'une maladieoud'uneaffection.

Logiciel qui n'estpas destinéa remplacerle | Non Le logiciel fournitdes recommandations de

jugement cliniqued'un professionnel dela
santéde maniérea poser un diagnostic
cliniqueou a prendre une décision de
traitement concernantun patient.

traitement spécifiques au patient qui ne
seraientpas accessibles autrement pour le
professionnel dela santé, et change la fagon
dont le professionnel dela santéposeun
diagnosticd'urgenceliéeaudiabéte, ou
prend une décision detraitement.
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e Quelleest!'importancedel'information fournieparleLiIMdans la prisededécisions ensanté?

o Les renseignements fournis parleLIMsontdestinés a étre utilisés pour diagnostiquer une
urgence liéeau diabete et prendre des décisions detraitement. Par conséquent, lelogiciel
permet de traiter et diagnostiquer.

e Quel estl'étatde lasituation oul'étatde santépourlesquels leLIMa été congu?

o Undiagnosticexactd'uneurgenceliéeaudiabéte est vital pour éviter la mort, une invalidité
alongterme outoute autredétérioration gravede la santéd'un patient. Ainsi, lelogiciel est
prévu pour une situation critique.

e Quelleest!'évaluationdela classification selonletableau 2?

Importance de l'information fournie par le LIM pour la prise de
décisions en santé

Etat de la situation ou état de
santé

Critique ]} I loull
Grave IToulll Iloulll loull
Non grave loull loull loull

Conclusion : Un résultaterronéentraineraitun danger immédiat. Ainsi, la classe lll est appropriée. Se
rapporter ala partie 2.3.3 des lignes directrices - Logiciels a titre d'instruments médicaux (LIM) : Définition et

classification, pour obtenir de plus amples renseignements au sujetde l'interprétation d'un « danger
immédiat ».

4. Autres exemples
4.1 LIM sans IDIV
4.1.1 Exemples de LIM sans IDIV de Classe |

e Logiciel destinéa étre utilisé pour uneréadaptation etune évaluation del'amplitudeactivede
mouvements. Ce logiciel analyse des images obtenues a partir decaméras pour générer des mesures
objectives de mobilitéarticulaire et de posture. Les données générées par le logiciel sontdestinées a
faireofficed'aidecliniquedans I'évaluation etla réadaptation des dysfonctionnements
d'articulations et de déséquilibre postural.
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4.1.2 Exemples de LIM sans IDIV de Classe |l

e Logiciel qui permet d'acquérir des données sur le patient,comme la tension artérielle, |a fréquence
cardiaqueet le poids, a partir d'instruments médicaux connectés, etles transmet a un professionnel
de la santépour une surveillance du patienta distance. Le logiciel fournitunerétroaction en temps
réel fondée sur des signaux mesurés et génere des alertes pour le clinicien siles signaux sonten
dehors de la plageétablie.

e Logiciel qui manipuleouanalysedes images ou autres données obtenues a partir d'un dispositif
d'imagerie émettant des radiations (p. ex., tomographiepar ordinateur, ostéodensitomeétre) afin de
créer des modeles a trois dimensionsdela région devantétre utiliséelors dela planificationde
traitements orthopédiques/dentaires chirurgicaux avec un instrument.

e logiciel prévu pour les professionnelsdela santé, qui utilise un algorithme pour analyser les
renseignements du patient, comme la tension artérielle, la fréquence cardiaque, le poids, etl'age
afin de déterminer quel plan de traitement seraitleplus efficacedans lecadredel'affection du
patient. Ces recommandations spécifiques au patientneseraientautrement pas a disposition du
professionnel dela santé. Le professionnel dela santé ne peut pas examiner indépendamment les
calculsréalisés parl'algorithme.

e Logiciel quianalyseles signauxphysiologiques déja enregistrés chezles patients adultes pour
examiner lesommeil, détecter les phases d'éveil et mesurer les ronflements. Cela permet au
médecin d'évaluer la qualité du sommeil afin d'identifier les patients souffrantd'a pnée obstructive
du sommeil.

e Logiciel quisesertd'un otoscopeconnecté a un téléphone intelligentet de la caméra du téléphone
pour procéder a un examen de l'oreilleen captantune vidéo de l'intérieur del'oreilled'un enfant
dans lebut de poser un diagnosticclinique. Lelogiciel sertd'interface qui déclenchela caméra, saisit
les images, les enregistreet les diffuse et peut ou non étre doté d'une fonction d'analyse.

e Applicationmobiledestinéeaux personnes souffrantd'acouphéne et qui portent une prothese
auditivecompatible. L'application représente un outil thérapeutique efficacedans un programmede
traitement de I'acouphéne prescrit par un professionnel des soins auditifs.

e Logiciel qui calculela densité mammaire en pourcentage a partir des clichés numériques utilisés par
les radiologistes au cours des mammographies afin defaciliter |'évaluationdela composition des
tissus mammaires. Lelogiciel serta évaluer lerisque que courtune patiente de développer un cancer
du seinet a faciliter la prisede décisions quanta I'administration d'autres tests de dépistage qui
permettraient des analyses plusapprofondies.

e Logiciel d'imageriedusein qui accompagne un systeme numérique de mammographie. Le logiciel
afficheles images obtenues selon plusieurs modalités (par une mammographie, une échographiedu
seinouune imagerie parrésonance magnétique). Le logiciel permetla sélection, |I'affichage, la
manipulation, la quantification (p. ex. mesures comme la détermination dezones ou de distances
dans unerégion d'intérét), lebalisage, |'impressionet|'imagerie numérique et communication en
médecine (DICOM). Suite a |'examen des images par unradiologiste primaire, lelogiciel analyse des
images numériques de mammographie et détermine les zones d'intérét, comme les grappes de
microcalcification etles masses, qui pourraientjustifier un examen plus approfondipar un
radiologiste.
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e Applicationmobile qui fait officedescoliométre pour diagnostiquer unescoliose etsurveiller la
progression dela maladie. Le logiciel exploite l'information a partir d'un accélérometre de téléphone
cellulaireetamélioreainsiles mesures.

e Logiciel qui utilisel'intelligence artificielle pour personnaliser des plans detraitement en santé
mentale, y compris la posologie des médicaments, selon les signaux provenantdes patients. Le
logiciel calcule égalementla probabilité de rémission pour un plan detraitementdonné. Le logiciel
est prévu pour une utilisation dans lecabinetd'un médecin au cours d'uneconsultation deroutine.

o Remarque: silelogiciel estprévu pour une utilisation dansles hopitaux pour des patients
souffrantd'un probléme psychiatriquegrave, |'étatde santéseraitalors considéré comme
graveet lelogicielseraitalorsun LIM de Classel lll.

4.1.3 Exemples de LIM sans IDIV de Classe |l

e Logiciel qui permet I'analysediagnostiqued'images pour appuyer la sélection du traitementa
administrer a un patientsouffrantd'un accidentvasculairecérébral (AVC) aigu. L'analyseestréalisée
parlelogiciel etfournitun résultatd'AVC au prestatairedesoins.

e Logiciel quirecoitdes renseignements a partir d'uninstrumentimplantable et permet a |'utilisateur
de surveiller son état. Le logiciel envoieunealertea un professionnel dela santési la mesureindique
gu'uneinterventionimmédiate est requise. Des mesures erronées ou une alerte manquée peuvent
entrainer la mort, une invalidité a long terme ou toute autre détérioration gravede la santéd'un
patient.

e Logiciel deplanification deradiothérapie qui accepteles images de patient, permet a un
professionneldela santéd'identifier etdélimiter les tumeurs, les tissus sains etles organes vitaux,
calculeun plancomplexeindiquantcomment le systéme thérapeutique procédera aux radiations, et
enfin qui sert de pointd'entrée aux accélérateurs linéaires a usage médical dansletraitementdu
cancer.

4.2 LIM qui sont des IDIV

Remarque : Se rapporter ala partie 2.3.3 des lignes directrices - Logiciels a titre d'instruments médicaux

(LIM) : Définition et classification etaux lignes directrices : Orientation sur lesystéme de classification fondé

surlerisquedes instruments diagnostiques in vitro (IDIV) pour plus derenseignements.

4.2.1 Exemples de LIM IDIV de Classe Il

e Une applicationlogiciellecapabledelireuninstrumentde diagnosticcliniquein-vitro de Classelll
(bandelettes des tests d'urine pour dépister une infection urinaire). L'utilisateur prend une photo de
la bandeindicatriceavec son téléphoneintelligentet |'application traitel'imagegracea un
algorithmede traitement de I'image. L'application analysela couleur des bandes etdonne les
résultats des différents analytes testés. Etant donné que le logiciel est prévu pour une utilisation
avec un instrumentde diagnostic cliniquein-vitrodeClasselll,lelogiciel estuninstrumentde
Classelllconformémenta laregle 7, annexe 1, partie 2 du Réglement sur les instruments médicaux.

o Remarque: silelogiciel était prévu pour une utilisation dans un laboratoireen vue
d'analyser des bandelettes de tests d'urinede Classell, lelogiciel seraitalorsdeClassell
conformément alarégle7.
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e Une applicationlogicielle qui permet |'analyse, en laboratoire, d'épreuves de diagnostic pour évaluer
le risqued'anomalies congénitales chez un foetus, comme lesyndrome de Down (trisomie 21), le
syndromed'Edwards (trisomie 18), lesyndromede Patau (trisomie 13) et le spina bifida ouvert.
Parmi les utilisateurs deces applications figurentles techniciens delaboratoire qualifiés etle
personnel cadredes laboratoires.

e Les logiciels qualitatifs destinés a I'identification de haute résolution des alleles des antigénes
leucocytaireshumains (HLA) graceau typage fondé surleséquencgagea l'aidede données générées
parleséquencage nouvelle génération afind'appuyer la priseen chargeclinique. Ces logicielssont
congus pour les professionnels dela santé qui doivent procéder a des greffes oua des diagnosticsin
silico, dontles techniciens delaboratoire et les médecins, formés dans letypage des HLA et le
séquencagede I'ADN dans les laboratoires dediagnostic.

4.3 Logiciels non assujettis au Reglement

Santé Canadajugepour l'instantqueles types de logiciels décrits ci-aprés nerépondent pas a la définition
d'un appareil médical proposée par la Loi sur les aliments et drogues, ce qui les exclutdu champ d'application
du Réglement sur les instruments médicaux.

e Logiciel qui fournitaux patients des outils simples leur permettantd'organiser etde surveiller leurs
renseignements de santé. Ces applications nefournissentpas d'alerte ou de recommandations visant
a modifier ou changer un traitement déja prescrit.

Certaines applications ciblentdes patients ayantdes conditions ou des maladies chroniques précises
(p. ex. obésité, anorexie, arthrite, diabéte, maladie cardiovasculaire) etleur offrent la possibilité de
consigner des événements ou des mesures, de les surveiller etd'en dégager des tendances (p. ex.
mesures de tension artérielle, heures de prise des médicaments, régime alimentaire, routine
quotidienneou état émotionnel). Il estsouvent possibledetransmettre ces données a un
fournisseur desoinsdesantédans lecadred'unplandepriseen chargede la maladie.

e Les dossiers médicaux électroniques, qui prennentla formed'un programmed'applications
logicielles ou d'algorithmes utilisés comme systeme d'information ou a I'intérieur d'un tel systéme,
afinde recevoir, de recueillir, d'entreposer, de gérer, d'afficher, detransmettre et de distribuer, par
voieélectronique, des données, que ce soita l'intérieur d'un méme établissementou entre plusieurs
centres hospitaliers, pour favoriser I'enregistrement et la consignation numériques des données
cliniques des patients. Ces dossiers permettent généralement aux fournisseurs desoins desanté
d'examiner et de mettre ajourles dossiers médicaux des patients, dedélivrer des ordonnances (p.
ex. pour des médicaments, des procédures ou des tests) et, parfois, deconsulter des données
multimédias provenantdedifférentes spécialités.

o Remarque : les modules logicielsauseindes dossiers médicaux électroniques qui répondent
ala définitiond'uninstrument médical sontassujettis a unesurveillanceréglementaire.
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e logiciel qui réponda la définition des systémes dedonnées d'instruments médicaux. Ces applications
visentletransfert, le stockage, la conversion deformats et |'affichage dedonnées issues
d'instruments médicaux, et ne permettent paslecontréleoula modification des fonctions ou des
parameétres d'aucuninstrument médical branché. Ces applications mobiles incluent celles quisont
utilisées pour afficher des données sur un écran secondaire, en accompagnement a un instrument
médical réglementé, et qui ne sontpas destinées a I'établissementd'un diagnostic oua la sélection
du traitement ou qui doivent étre utilisées conjointementavec un systéme de surveillanceactifd'un
patient.

o Les logiciels detriagefondés surla discussion en ligne et qui permettent de fournir des conseilsen
matiere de triage pour orienter les utilisateurs surla méthodela plus appropriéed'apres leurs
symptomes. Les résultats dece type de logiciels visenta guider les utilisateurs surla prochaine étape
a suivre pour obtenir d'autres soins desanté. De tels logiciels permettent également d'obtenir des
conseilssirs,appropriés etcontr6lés par des médecins,s'ilya lieu. Ces conseils portent notamment
sur l'autogestion des soins, lapharmacie, les soins primaires, la santé buccodentaire, les soins
ophtalmiques, la santésexuelleetles soins tres urgents.

e Les logiciels autonomes destinés a la prise de notes pour |'établissement de rapports dediagnosticet
de pronostic liés a des études cliniques d'électroencéphalogrammes (EEG), d'apreés l'interprétation
visuelle conventionnelledes EEG dans uneapplication externe. lls visenta uniformiser eta structurer
la productionderapports sur les EEG cliniques d'aprés une norme universitaireinternationale. Ces
logiciels permettent de réduirela chargede travail du médecin qui doit produireles rapports en
importantautomatiqguement un minimumd'éléments d'information a partir d'un systeme d'EEG
externe.

e Logiciels quiintegrentun calculateur derisque en fonction de modéles de risquebien établis par des
tiers et qui sontdu domainepublic afin degénérer un résultatpour les personnes obeses a risque de
maladies cardiovasculaires. Parmi ces logiciels figurentles applications congues pour offriraux
médecins un moyen pratiqued'effectuer divers calculs médicaux simples enseignés dansles écoles
de médecine et qui sontcouramment utilisés danslapratiqueclinique. Ces logiciels sontcongus pour
un usageclinique, mais ilssontdotés defonctionnalités qui rappellentdes outils d'usage général,
comme les graphiques papier, les feuilles decalcul,les minuteries etles calculatrices
mathématiques.

e Les logiciels quifournissentdes soinssupplémentaires en encadrantou en éduquant les patients afin
de les aider a prendreeux-mémes en chargeleur santé. Certains deces logiciels viennent compl éter
les soins cliniques offerts par des professionnels en favorisant un changement de comportement ou
en encadrantles patients ayantune maladiedonnéeou un problemede santéparticulier dansleur
environnement quotidien.

Plus précisément, certains deces logiciels encadrentles patients souffrantd'unemaladie
cardiovasculaire, d'hypertension, dediabéte ou d'obésité, et font la promotion de stratégies pour
maintenir un poids santé, pour bien manger, pour fairede |'exercice et rester en forme, pour
diminuer la consommationde sel ou pour observer un horaire préétabli de prises de médicaments
pardesimples rappels.

e Les logiciels quiserventa entreposer des images médicales par des fonctions destockage et
d'extraction pour divers instruments médicaux ou les logiciels quiserventa la communication des
images par des fonctions detransfert électronique entre différents instruments médicaux.
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e Logiciels qui calculentledosage d'un médicament en fonction des renseignements figurantsur
I'étiquette du produit. L'utilisateur saisit manuellementles parametres nécessaires (age, sexe, poids)
pour déterminer la doseappropriée. L'utilisateur esten mesure de vérifier par lui-mémeles calculs.

e Logiciels qui transformentles évaluations desantésur papier en formatélectronique. Ces
évaluationssur papier sontfacilementaccessibles danslacommunauté médicaleet sont
couramment utilisées en pratiqueclinique. Cetype de renseignements doit provenir de sources
médicales autorisées, tel quereconnu parle domaineou la disciplineassujettis a I'évaluation, et doit
étre citédans lelogiciel. Les résultats peuvent étre examinés de facon indépendante par un
professionnel dela santé.

e Logiciel d’application desystéme d’information de codage clinique qui regoit, recueille, entrepose,
gére, appuiel’analyse, affiche, génére et distribue des données. Les établissements de soins desanté
utilisentlelogiciel afin desoutenir les activités administratives et cliniques en relation avec
I’enregistrement électroniquede diagnostics etde procédures de patients (effectués auseinou
entre des établissements). Ce logiciel n’est pas considéré comme un instrumentmédical lorsqu’il est
utilisé pour trier des patients qui se présentent a I’'urgence.
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