Logiciel dont les données
d’entrées (input data) intégrent
des « données propres a un
patient »

!

Est-ce que le logiciel
possede une fonctionnalité
dont I'action permet
I'exploitation des données

3. Est-ce que cette fonctionnalité
réalise une action sur ces
données différente d’un stockage,
archivage, compression sans
perte, communication ou simple
recherche ?

4. Est-ce que l'action
sur ces données est
au bénéfice de
patients individuels?

5. Est que la finalité de
cette action est médicale
au sens de l'article 1.2a de
la Directive 93/42/CEE ?

Non

Oui

v

Exemple : Logiciel permettant de détecter
les contre-indications, les interactions
médicamenteuses et les posologies
excessives
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