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RESUME

Les dispositifs médicaux (DM) logiciels de classe II jouent un réle clé dans I’innovation
médicale, mais leur mise en conformité reste un défi en raison de leur niveau de risque modéré
nécessitant des contrbles stricts. Une étude a été menée pour comparer les exigences
réglementaires en Europe (Réglement (UE) 2017/745) et aux Etats-Unis (21 CFR), en analysant
les disparités procedurales, les délais et les codts liés a leur mise sur le marché.

Des recherches documentaires et des interviews avec des experts en qualité et affaires
réglementaires ont permis d’identifier les principaux défis : documentation technique,
évaluation clinique et tracabilité. En réponse, un guide interactif a été concu, détaillant les
étapes clés et les normes actualisées pour simplifier I’accés aux marchés européen et américain.

Mots-clés : Dispositifs médicaux logiciels, Classe I, Reglement (UE) 2017/745, 21 CFR,
Documentation technique, Guide interactif

ABSTRACT

Class 1l medical software devices are pivotal in medical innovation but present compliance
challenges due to their moderate risk requiring stringent controls. A study was conducted to
compare regulatory requirements in Europe (Regulation (EU) 2017/745) and the United States
(21 CFR), focusing on procedural disparities, timelines, and costs for market entry.

Documentary research and interviews with Quality and Regulatory Affairs (QARA)
experts identified key challenges: technical documentation, clinical evaluation, and traceability.
In response, an interactive guide was developed, outlining key steps and updated standards to
facilitate access to European and US markets.

Keywords : Medical software devices, Class 11, Regulation (EU) 2017/745, 21 CFR, Technical
documentation, Interactive guide, FDA.
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INTRODUCTION GENERALE

En Europe, I’entrée en vigueur du Reglement (UE) 2017/745 en mai 2021 a marqué un
tournant dans la mise sur le marché des dispositifs médicaux (DM), avec des exigences strictes
pour garantir leur sécurité et leur efficacité. Ce cadre réglementaire impose des normes
rigoureuses, notamment en matiére d’évaluation clinique, de documentation technique et de
surveillance post-commercialisation, et s’appuie sur un systéme décentralisé d’organismes
notifiés responsables de 1’évaluation de la conformité.

Aux Etats-Unis, la Food and Drug Administration (FDA) adopte une approche centralisée,
avec des processus d’approbation basés sur une évaluation des risques et une démonstration de
I’efficacité des dispositifs avant leur mise sur le marché. Le mécanisme de soumission 510(k),
qui permet de prouver I’équivalence d’un nouveau produit avec un dispositif déja
commercialisé, est une voie fréquemment empruntée, souvent moins contraignante que la
procédure de mise sur le marché européen. Cependant, cette flexibilité pose des questions sur
I’équilibre entre rapidité d’accés au marché des innovations et sécurité des dispositifs.

Ces écarts entre les réglementations européenne et américaine soulignent des priorités
différentes : d'une part, la protection accrue des patients, d'autre part, la volonté de faciliter
I'acces aux innovations. La santé des patients et les conditions d’exercice des professionnels de
santé dans les zones géographiques les plus consommatrices de DM.

Bien que les deux systéemes classifient les DM selon leur niveau de risque, les différents
niveaux d’exigences pour leur mise sur le marché entrainent des délais d'approbation variables,
des colts de mise en conformité contrastés, et des stratégies de surveillance post-
commercialisation distinctes.

La question centrale a laquelle nous répondrons est la suivante : "Comment soutenir les
petites entreprises dans la mise sur le marché des dispositifs médicaux logiciels de classe Il en
Europe et aux Etats-Unis ?"

Pour ce faire, un guide pratique et interactif a été congu pour simplifier I’appropriation
des deux systemes réglementaires par les fabricants.
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Chapitre 1 : Contexte, enjeux et cadre réglementaire des
dispositifs medicaux logiciels

1.1 Situation du marché des dispositifs médicaux

Le marché mondial des DM connait une croissance continue, avec une augmentation
moyenne d’environ 5 % par an entre 2016 et 2023, et des projections similaires jusqu’en 2028.
Cette progression touche une large gamme de dispositifs, allant des appareils d’imagerie
médicale aux équipements de cardiologie et de chirurgie, en passant par d’autres technologies
médicales innovantes.

Cette expansion du marché s’explique par plusieurs facteurs. D une part, les besoins en
matiére de santé évoluent en raison de I’apparition de nouvelles pathologies, de I’augmentation
des maladies chroniques, et de la demande accrue pour des soins personnalisés et accessibles.
D’autre part, le vieillissement de la population mondiale entraine une hausse des besoins en
soins de santé spécialisés. Enfin, les avancées technologiques rapides dans le domaine médical,
telles que I’intelligence artificielle et les dispositifs connectés, jouent un role clé dans le
développement de solutions innovantes répondant a ces nouveaux enjeux [1].

Les Etats-Unis et I'Europe rassemblent prés de 70 % du marché mondial des DM (voir
figure 1). En 2022, les Etats-Unis dominent ce secteur avec un chiffre d'affaires de 160,6
milliards de dollars, et une projection atteignant 225,37 milliards de dollars d'ici 2028. Cette
position de leader s'explique par une infrastructure de santé avancée, des investissements
conséquents en recherche et développement, ainsi qu'un cadre réglementaire favorable qui
stimule I'innovation et la croissance [4].

Avec un chiffre d’affaires de 132,80 milliards de dollars en 2022 et une projection

atteignant 170,88 milliards de dollars en 2028, I’Europe se positionne comme le deuxieme plus
grand marché des DM. Les principaux contributeurs européens a ce marché sont I’ Allemagne,
la France, le Royaume-Uni, I’Italie et ’Espagne, I’ Allemagne se distinguant grace a sa capacité
de production et a ses infrastructures de santé avancées. L'Europe et I'Amérique du Nord
appliquent des réglementations strictes pour la mise sur le marché des DM, exigeant une
conformité rigoureuse de la part des fabricants afin de garantir la sécurité des patients et
I'efficacité des dispositifs médicaux [4]. Ces normes renforcent la confiance des professionnels
de santé et des utilisateurs finaux tout en limitant les risques liés a I'utilisation de technologies
non conformes.

Figure 2: Histogramme de la répartition de la part du marché des dispositifs médicaux par aire
géographique (en %). [4]
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Avec I'évolution rapide des technologies numériques, les dispositifs médicaux logiciels
jouent un réle clé dans la transformation des soins de santé, tout en étant soumis a des
réglementations strictes pour garantir leur sécurité, leur fiabilité et leur contribution a une
médecine plus personnaliseée et connectée.

La pandémie de COVID-19 a accéléré 1’adoption des technologies de santé numérique,
transformant le secteur des DM. Les systétmes de santé ont massivement recours a la
télémédecine et a la surveillance a distance des patients, les consultations en ligne étant passées
de moins de 1 % avant 2020 & plus de 40 % au plus fort de la pandémie aux Etats-Unis, avec
une adoption rapide également en Europe (France, Allemagne, Royaume-Uni). Le secteur de la
télémédecine et des technologies de télésurveillance des patients ont connu une croissance de
20 % en 2020 et devrait poursuivre a un rythme annuel de 12 % jusqu'en 2027. Ces technologies
permettent la gestion des maladies chroniques via des dispositifs mesurant la fréquence
cardiaque, la saturation en oxygéne et la glycémie. Les fabricants investissent donc davantage
dans les logiciels, devenus essentiels [5,6].

La mise sur le marché des DM logiciels requiert une stricte conformité aux cadres
normatifs en vigueur, notamment le Reglement (UE) 2017/745 pour I'Europe et les exigences
du 21 CFR pour les Etats-Unis.

A la suite d’une analyse réalisée le 18 novembre 2024 de la base de données EUDAMED,
qui recense les DM commercialisés en Europe, il apparait que parmi I’ensemble des dispositifs
enregistrés, 65 % des logiciels médicaux appartiennent a la classe Il (1 088 logiciels
enregistrés), 35 % a la classe I (551 logiciels enregistrés), mais aucun a la classe 111 (voir annexe
n°3). La prédominance des dispositifs de classe II conjuguée a I’absence des DM de classe III
peut s’expliquer par 'utilisation des DM de classe II généralement circonscrite a I’aide au
diagnostic sans impliquer de décisions critiques immédiates pour la survie du patient, ces
décisions restant sous la responsabilité du médecin, contrairement a celle des DM de classe |11
associés a des risques tres élevés pouvant entrainer la mort directe du patient. La mise sur le
marché de ces derniers est conditionnée a la conformité a des exigences réglementaires strictes,
ce qui €léve les codts de développement, ce qui peut constituer un frein pour certains fabricants,
notamment les petites et moyennes entreprises (PME).

Plusieurs facteurs ont été identifiés lors des discussions avec des fabricants, des spécialistes de
la réglementation et des acteurs impliqués dans la commercialisation des DM en Europe et aux
Etats-Unis.

- Un secteur en plein essor nécessitant des guides adaptés : Les fabricants et les
régulateurs ont besoin de guides méthodologiques régulierement mis a jour pour
s'adapter a I'évolution constante du secteur des dispositifs médicaux

- Complexiteé croissante des dispositifs : Les DM deviennent de plus en plus sophistiqués,
intégrant des technologies avancées telles que l'intelligence artificielle, I'Internet des
objets (1oT) et la nanotechnologie. Cette complexité accrue nécessite des guides plus
détaillés et spécifiques pour évaluer la sécurité et I'efficacité de ces nouveaux dispositifs.

Adaptation aux nouvelles réglementations : Les réglementations, comme le Réglement
européen sur les dispositifs médicaux (RDM) et les directives de la FDA, évoluent pour
s'adapter aux nouvelles réalités du secteur. Les guides méthodologiques doivent refléter ces
changements réglementaires pour aider les fabricants a se conformer aux nouvelles exigences.
Un rapport SNITEM présente les impacts de la réglementation européenne sur les fabricants de
dispositifs médicaux (voir figure 2).
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%
( - 21 9 estiment que |'application du MDR menace la pérennité

__W__ de leurs sites de production en France

79% ont engagé des dépenses nouvelles pour se conformer
t au nouveau réglement pour les produits déja mis sur le marché
,.® 51 % ont envisagé ou déclenché des arréts de commercialisation
en raison du MDR

Figure 2: Impact du Réglement (UE) 2017/745 vu par les entreprises du dispositif médical en Europe
selon le SNITEM de Décembre 2023 [1]

Compte tenu de la situation actuelle du marché des logiciels et des évolutions
réglementaires, nous nous sommes interrogés sur la question suivante : Comment soutenir les
petites entreprises dans la mise sur le marché des dispositifs médicaux logiciels de classe
Il en Europe et aux Etats-Unis ?

1.2 Définition et classification des dispositif médicaux logiciels
1.2.1 Définition d’un dispositif médical logiciel
» Selon le Réglement européen (UE) 2017/745

Un DM désigne n'importe quel produit (instrument, logiciel, implant, etc.) congu pour
étre utilisé dans le domaine médical chez I'étre humain, dans les buts suivants :

Obijectifs médicaux principaux :

e Diagnostic, prévention, ou traitement d'une maladie.

e Contrdle ou compensation d'une blessure ou d'un handicap.
Modifications physiologigues ou anatomiques :

¢ Investigation, remplacement, ou modification d'une fonction ou structure anatomique

ou physiologique.

Examens in vitro :

e Analyse d'échantillons corporels pour fournir des informations médicales.
Produits annexes considérés comme DM :

e Dispositifs de maitrise ou assistance a la conception.

e Produits destinés au nettoyage, désinfection, ou stérilisation de DM [7].

» Selon le 21 CFR 860.3 (Dispositif Médical de Classe 1)

Un DM appartient a la classe Il si les contréles généraux ne suffisent pas a fournir une
assurance raisonnable de sa sécurité et de son efficacité et s'il existe suffisamment
d'informations pour établir des controles spéciaux, y compris la promulgation de normes de
performance, la surveillance post-commercialisation, des registres de patients, I'élaboration et
la diffusion de lignes directrices (y compris des lignes directrices pour la soumission de données
cliniques dans les demandes de notification préalable a la mise sur le marché conformément a
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la section 510(k) du Federal Food, Drug, and Cosmetic Act), des recommandations et d'autres
actions appropriées que le commissaire juge nécessaires pour fournir une telle assurance. Pour
un dispositif qui est censé étre utilisé pour soutenir ou maintenir la vie humaine, le commissaire
examine et identifie les contrdles spéciaux, le cas échéant, qui sont nécessaires pour fournir une
assurance adéquate de sécurité et d'efficacité, et décrit comment ces contréles fournissent une
telle assurance[8].

1.2.2 Processus de classification d’un dispositif médical logiciel

En Europe, les logiciels de Classe Il sont classés selon le Réglement (UE) 2017/745, qui
évalue les dangers associés a leur utilisation, en particulier selon la régle 11. Aux Etats-Unis,
la Food and Drug Administration (FDA) gére cette classification en se basant sur une approche
par les risques liés a I’utilisation et 1'usage prévu. Les illustrations ci-dessous comparent ces
deux systemes afin de mettre en évidence leurs particularités qui s'appliquent aux logiciels de
Classe Il [7, 8](voir figure 3&4).

Identification de la spécialité

Identification des médicale (panel)

caractéristiques du logiciel

Application de la régle 11 de les dispositifs similaires déja
classificaion de I'annexe VII classifies
et attribution de la classe
(Classe lla ou Classe 11b)

Recherchez par mot-clé pertinent
(exemple : “software”, “diagnostic
imaging”) pour trouver un dispositif

Préapration de équivalent avec son code produit
I'argumentaire de

classification et évaluation
par I'organisme notifié

Identifiez le numéro de
réglementation associé (par
Figure 3 : Processus de Classification exemple, 21 CFR 892.2050 pour
des dispositifs médicaux logiciels selon certains logiciels d'imagerie).
le réglement (UE) 2017/745

Utilisez la product code
classification database pour trouver

Figure 4 : Processus de Classification des
dispositifs médicaux logiciels aux Etats-Unis
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1.3 Procédures de mise sur le marché des dispositifs médicaux
logiciels en Europe
1.3.1 Les exigences applicables aux dispositifs medicaux logiciels

> Exigences Qualité
Le Réglement (UE) 2017/745 impose a tous les fabricants de DM d'établir, documenter,

mettre en ceuvre, maintenir, mettre a jour et améliorer en permanence un systéeme de gestion de
la qualité avant la mise sur le marché de leur dispositif.

La norme ISO 13485 relative au systeme de management de la qualité est une norme
harmonisée dont la conformité présume la conformité aux différentes exigences du Réglement
(UE) 2017/745. La certification 1ISO 13485:2016 peut étre délivree par les organismes notifiés
en Europe dés lors que le systéme de gestion de la qualité mis en place par le fabricant répond
a toutes les exigences de la norme. Cette norme comprend de nombreux concepts clés comme
la mise en place et la documentation des procédures pour les différents processus et 1’approche
par risque du design de la conception a la fabrication. Cette certification joue un rdle crucial
dans le cadre de I'audit de conformité au reglement (UE) 2017/745, garantissant que le fabricant
respecte les exigences de sécurité et de performance des dispositifs médicaux en Europe. En
plus de garantir la conformité réglementaire, elle offre un avantage considérable au fabricant
en tant que gage de qualité, renforgant la confiance des utilisateurs, des clients et des partenaires
a I'échelle de I'Union Européenne[7, 9].

» Exigences générales en matiére de sécurité, conception et informations fournies

Les dispositifs médicaux doivent respecter un ensemble d'exigences strictes pour garantir
leur sécurité, leur efficacité et leur conformité aux réglementations en vigueur. Ces exigences
couvrent plusieurs aspects essentiels, notamment la gestion des risques, I'évaluation des
bénéfices-risques, la compatibilité avec d'autres dispositifs, et la sécurité des logiciels. Elles
imposent également des normes précises concernant I'étiquetage et les instructions d'utilisation.
Chaqgue élément contribue a assurer que les dispositifs médicaux répondent aux attentes des
utilisateurs tout en protégeant la santé et la sécurité des patients (voir figure 5).
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z 1 X  Un dispositif médical doit étre concu de maniere a remplir la fonction
Secu rite et pour laquelle il est destiné tout en garantissant un niveau de sécurité
élevé pour les patients, les utilisateurs, et les tiers.
Performance e

« 11 s’agit d’un processus continu, couvrant tout le cycle de vie du
dispositif. Les fabricants doivent identifier, évaluer, et minimiser les
J Ji U b risques tout en documentant leurs démarches.

« Le fabricant doit justifier les risques résiduels par rapport aux bénéfices
: valuation _es attendus du dispositif[10].
Risques-Bénéfices

Compatibilité avec
d’autres Dispositifs

» Le fabricant doit garantir qu’aucune interférence ne survient, et que les
dispositifs fonctionnent comme prévu lorsqu'ils sont combinés avec
d'autres systémes.

« La fiabilité et la sécurité des logiciels doivent étre testées de maniere
A A Ao approfondie, y compris contre les cyber menaces et les interférences
= - Y externes[10], [11].

« Le fabricant doit fournir des informations claires et précises sur

Etiquetage et I'ttiquetage du dispositif. Ces informations doivent permettre

i d'identifier le dispositif, d’en assurer la tragabilité et de garantir que
I nStr_U_CtIC_)nS les utilisateurs disposent des données nécessaires pour manipuler le
d'Utilisation dispositif en toute sécurité[10].

Figure 5 : Synthése des exigences applicables aux dispositifs médicaux logiciels selon réglement (UE)
2017/745.

1.3.2 Documentation technique

La documentation technigue constitue une partie essentielle du processus de conformité
des dispositifs médicaux, en particulier pour les logiciels médicaux. Elle regroupe toutes les
informations nécessaires pour démontrer la sécurité, les performances et la conformité
réglementaire du dispositif. Cette figure illustre les différentes composantes clés de la
documentation technique, notamment les exigences de sécurité, la description du logiciel,
I'analyse des risques, les informations fournies par le fabricant, ainsi que les résultats des
vérifications et validations. Chaque élément joue un rdle crucial dans l'assurance de la
conformité et de la fiabilité du dispositif tout au long de son cycle de vie (voir figure 6).
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DESCRIPTION ET SPECIFICATION
DU LOGICIEL

ANALYSE BENEFICE/RISQUE ET GESTION
DES RISQUES.

Cette analyse est complétée par des
informations sur la gestion des risques, qui
incluent la maniére dont les risques ont été

Cette section comprend la description détaillée
du dispositif, incluant son nom, son usage, les
accessoires éventuels, sa classe de risque et ses
caractéristiques techniques.

VERIFICATION ET VALIDATION

La documentation contient aussi les
résultats des essais de vérification et de
validation. Cela inclut des tests

évalués et minimisés tout au long du cycle
de vie du dispositif[10]. T précliniques et cliniques [10].
DOCUMENTATION
INFORMATIONS FOURNIES PAR LE l \ XIGENCES GENERALES DE SECURITE ET
FABRICANT DE PERFORMANCES

Le fabricant doit fournir un ensemble CONCEPTION ET FABRICATION Le fabricant d'01t demo’nt’rer que le dls'[?osmf
= : ; respecte les exigences générales en matiere de

d'informations essentielles, comme les . . . o . s

o ) ) La documentation inclut aussi des détails sur la sécurité et de performances définies dans

étiquettes sur lemballage et la notice conception et la fabrication du dispositif, notamment I'Annexe I [10].

d’utilisation.

les processus de validation utilisés. Cela concerne les
spécifications de fabrication, les sites de production,
ainsi que les fournisseurs ou sous-traitants impliqués

dans la création du dispositif.

Figure 6 : Documentations techniques pour dispositifs médicaux logiciels

1.3.3 Identification Unique des Dispositifs

1.3.3.1 Procédure obtention d’un Numero 1UD

Il s’agit de la dernieére étape avant la mise sur le marché, obligatoire au sein des deux
systemes. L’identifiant unique des dispositifs (IUD) est un code numérique ou alphanumérique
unique lié a un dispositif médical qui permet I'identification claire et formelle de dispositifs
donnés sur le marché. Cet IUD est constitué d’une :

e UID-ID : c’est un code numérique unique permettant d’accéder aux informations du
DM, il figure sur les certificats et la déclaration de conformité UE.

e UID-IP : c’est un code numérique ou alphanumérique unique identifiant 1'unité de
production d'un dispositif par le numéro de série, le numéro de lot, I'identifiant de
logiciel et la date de fabrication ou d'expiration ou ces deux types de date.

Pour obtenir un IUD, les fabricants doivent s’enregistrer auprés d'une agence d’émission
agreée par la Commission Européenne et la FDA (Food and Drug Administration). Parmi ces
agences reconnues, on retrouve notamment GS1 (Global Standards 1), HIBCC (Health Industry
Business Communications Council), ICCBBA (International Council for Commonality in
Blood Banking Automation) et IFA (International Federation of Associations). Une fois
I’agence sélectionnée par le fabricant et I’enregistrement validé, celle-ci fournit au fabricant un
code IUD unique, adapté aux spécificités du dispositif en question (classe de risque, type de
dispositif, etc.). Ce code unique doit ensuite étre apposé, sous forme de code-barres, sur
I’étiquette du dispositif ou sur son emballage [2].
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1.3.3.2 L’IUD en Europe
Avec I'entrée en vigueur du reglement (UE) 2017/745, de nouvelles obligations s'imposent
aux fabricants :

e Les fabricants, importateurs, et mandataires (autres que dans le cas de dispositifs sur
mesure), doivent enregistrer leurs activités avant la mise sur le marché des dispositifs
conformément a I’article 31.

e Les fabricants doivent s’enregistrer ainsi que leurs dispositifs sur la base de données
Eudamed (autre que les dispositifs sur mesure), avant leur mise sur le marché. Cette
obligation n’est relégable a aucun autre opéerateur conformément a I’article 10 et 29 du
reglement.

e Le fabricant veille a ce que les informations concernant le dispositif en question visées
a l'annexe VI partie B soient correctement soumises dans la base de données européenne
EUDAMED (European Database on Medical Devices). Cette base de données est
composée de six modules (acteurs, dispositifs, certificats, évaluations cliniques,
vigilance et surveillance du marché) interconnectés dont trois sont déja disponibles
comme le montre la figure suivante (voir figure7).

« Dédié a I’identification des acteurs économiques (fabricant, mandataire,
Module Acteurs importateur),qui devront s’identifier avant de mettre leurs dispositifs
. médicaux a disposition du marché. (article 30-31 réglement (UE) 2017).

+ Dédié a I’enregistrement des différents dispositifs médicaux, on y retrouve
des informations comme I’UID-ID qui permet d’identifier un dispositif
médical.

+ Dédié a I’enregistrement des organismes notifiés et des certificats délivrés
par ceux-ci (article 57 reglement (UE) 2017/745) [8].

Module Certificats

Figure 7 : Modules disponibles dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux
EUDAMED

La Commission Européenne prévoit un déploiement progressif des différents modules
d'EUDAMED, avec une mise en ccuvre compléte attendue au deuxiéme trimestre 2027. Jusque-
14, I'enregistrement sur EUDAMED se fait sur base volontaire des fabricants, tant que la base
de données n'est pas totalement opérationnelle. Il sera utilisé lors d’une demande d’évaluation
de la conformité auprés d’un Organisme Notifié (ON) [10].

1.3.4 Evaluation ou investigation clinique
1.3.4.1 Les évaluations cliniques

L’évaluation clinique représente une exigence fondamentale imposée par le reéglement
(UE) 2017/745, s’appliquant a I’ensemble des dispositifs medicaux, quelle que soit leur classe
ou leur type. Elle englobe non seulement les dispositifs pour lesquels la démonstration de
conformité aux exigences générales de sécurité et de performance, fondée sur des données
cliniques, ne serait pas jugée appropriée, mais également ceux énumérés a I'Annexe XVI du
méme réglement, méme si leur destination n’est pas médicale. En d’autres termes, cette
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¢évaluation vise a garantir que tous les dispositifs, qu’ils soient a usage médical ou non,
respectent les exigences de sécurité et de performance.

L’évaluation clinique est un processus continu et dynamique, qui doit étre réalisé tout au
long du cycle de vie du dispositif. Elle n’est pas ponctuelle, mais évolutive, s’adaptant aux
différentes phases de développement et d’utilisation du produit. Elle doit étre menée en fonction
des caractéristiques propres de chaque dispositif, de ses propriétés spécifiques et de sa
destination prévue. Ainsi, il est essentiel que cette évaluation soit adaptée de maniere a refléter
les risques potentiels et les bénéfices pour les utilisateurs, afin de garantir la sécurité et la
performance continues du dispositif. Cette approche proactive et flexible assure une
surveillance permanente, contribuant ainsi a I'amélioration de la sécurité des patients et de
I’efficacité des dispositifs médicaux sur le marché européen [12].

1.3.4.2 Les investigations cliniques
Les investigations cliniques en Europe sont réalisées dans les cas suivants :

e Pour les DM de classe 11 et les dispositifs implantables, sauf exceptions spécifiques.

e Lorsque I'approche par équivalence n'est pas applicable pour les dispositifs innovants.

e Lorsque les données cliniques existantes sont insuffisantes pour démontrer la
conformité aux exigences reglementaires.

Ces investigations doivent étre conduites dans des conditions normales d’utilisation du

dispositif, conformément a un protocole d’investigation qui rappelle au fabricant les impératifs
relatifs a la sécurité, a la performance et a 1’évaluation du rapport bénéfice/risque, tels que
définis a Darticle 62 du Reglement (UE) 2017/745. Ce protocole doit également garantir la
protection des droits, de la sécurité, de la dignité et du bien-étre des participants.
Le promoteur de I’investigation clinique est tenu de soumettre une demande aupres des autorités
compétentes du ou des Etats membres concernés. Cette demande doit étre accompagnée d’une
documentation détaillée, conformément aux exigences énoncées dans I’annexe XV, chapitre I,
du reglement [13].

1.3.5 Evaluation de la conformité et marquage CE

Dans le cadre de la mise sur le marché des D) en Europe, le reglement (UE) 2017/745
impose des procédures de conformité adaptées a chaque classe de risque. Le processus
d'évaluation de la conformité, qui est essentiel pour garantir la sécurité et la performance des
dispositifs, dépend de la classe de risque du dispositif et implique, dans certains cas,
I’intervention d’un ON qui est une entité désignée par les Etats membres de I'Union européenne
et accréditée par la Commission européenne pour effectuer des évaluations de conformité. Leur
role est central dans 1’évaluation des dispositifs de classe Ila, I1b et I1l, ainsi que pour certains
dispositifs de classe | avec des caractéristiques spécifiques (stérilité, mesurage, réutilisabilité).

Suite a son évaluation, I’ON émet un certificat de conformité au fabricant du DM. Ce
certificat confirme que le DM satisfait aux exigences essentielles de securité et de performance
stipulées par la réglementation européenne. Le fabricant est alors habilité a apposer le marquage
CE sur son dispositif. Par la suite, il rédige une déclaration de conformité UE, document officiel
par lequel il déclare sous sa responsabilité que le DM est conforme a toutes les exigences
applicables de la réglementation européenne [7].
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Les fabricants de DM déterminent la procédure d’évaluation de la conformité en Europe
en fonction de la classe de risque de leur dispositif, des exigences réglementaires détaillées dans
le Reglement (UE) 2017/745 et des ressources nécessaires pour satisfaire ces exigences. Ce
choix est guide par des critéres tels que la complexité du dispositif, son usage prévu, et les
exigences associées aux annexes réglementaires applicables. Une fois la procédure choisie, ils
contactent un Organisme Notifi¢ (ON) pour entamer I’évaluation de conformité. Les annexes
et les exigences spécifiques pour chaque classe de DM, garantissent la sécurité et la
performance des dispositifs avant leur mise sur le marché [7] (voir figure 8).

Annexe IX-Chapitre 1-
Section 4
SMQ & documentation
technique des DMs
représentatifs sans examen

Classe lla d'experts Annexe XI-Section 10
Assurance de la qualité
Annexes Il & Il de la production

Documentation technique
(incluant la PMS). Examen
des experts pour les DMs

représentatifs Annexe XI-Section 18
Vérification de la
production
Annexe IX-Chapitre Annexe IX-Chapitre 1-
1- Section 4 Section 4
SMQé&documentation DM implantables: SMQ &
technique pour documentation technique de
Classe llb chaque DM Annexe XI-Partie A tous les DMs.
DM Actifs Assurance de la DM non-implantables SMQ &
Administration des ualité de la Autres DM documentation technique des i
médicaments Annexe X qproduclion Classe llb DMs représentatifs. Annexe XI-Partie A
Evaluation de la Asqslrlarr?tr;crjedleala
cnnf'urm\te al'aide de ] Annexe X roduction
I'examen-type Annexe X|-Partie B Evaluation de la
Vérification de la conformité & aide de

production ' ¥ X
Fexamentype Annexe X|-Partie B

Vérification de la
production

Figure 8 : Différentes procédures d évaluation des DM (Dispositifs Médicaux) logiciel de classe Il

1.3.6 Surveillance post-commercialisation et vigilance
1.3.6.1 Surveillance aprés commercialisation

Le systeme de surveillance apres commercialisation (PMS) consiste a collecter, enregistrer
et analyser de maniére active et systématique les donnees sur la qualité, les performances et la
sécurité des DM tout au long de leur cycle de vie. Les informations recueillies proviennent
notamment des réclamations, des retours d’expérience des utilisateurs, des données de
production et des incidents signalés. Elles servent a réévaluer le rapport bénéfice/risque, a
actualiser les informations techniques et cliniques du dispositif, ainsi qu’a identifier des
opportunités d’amélioration en matiere de sécurité, de performance et de facilité d’utilisation.

Les fabricants documentent et mettent a jour ce systéeme dans un rapport périodique
actualisé de sécurité (PSUR) en fonction de la classe de risque du dispositif et le soumettent
aux autorités compétentes pour assurer un suivi continu et rigoureux. Pour les dispositifs de
classe lla, le PSUR doit étre soumis au moins tous les deux ans, tandis que pour les dispositifs
de classe Ilb, la soumission est requise au moins tous les ans. Ces rapports permettent aux
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autorités de s'assurer que la surveillance post-commercialisation est adequate et que les
dispositifs restent conformes aux exigences de securité et de performance. [7].

1.3.6.2 Vigilance

Les fabricants doivent notifier aux autorités compétentes tout incident grave survenu avec
leurs dispositifs sur le marché de I'Union, sauf si ces effets secondaires sont attendus, clairement
documentés et déja inclus dans un rapport de tendances. Ils doivent également signaler toute
mesure corrective de sécurité prise, que ce soit sur le marché de I'Union ou dans un pays tiers,
si elle concerne un dispositif également disponible dans I'Union. Le délai de notification varie
en fonction de la gravité de I'incident [7](voir tableau 1).

Fréquence Deux jours Dix jours Quinze jours
Type d’incident
survenu Menace grave pour la | Déces ou de détérioration
santé publique grave inattendue de I'état | Tout incident grave
de santé d'une personne

Tableau 1 : Délai de notification des incidents graves liés a [ 'utilisation de dispositifs médicaux
commercialisés selon le type d’incident, comme exigé par le reglement (UE) 2017/745

1.4 Procédures de mise sur le marché des dispositifs médicaux
logiciels aux Etats-Unis

1.4.1 Exigences applicables aux dispositifs médicaux aux USA

La FDA régule la mise sur le marché des DM aux Etats-Unis dans le cadre du 21 CFR Part
820 (Quality System Regulation), qui impose des exigences relatives a la conception, la
fabrication et la distribution des dispositifs médicaux. Cette réglementation impose les mémes
exigences que celles appliquées a I'international (En Europe) en conformité avec les normes de
sécurité, d'efficacité et de qualité. Les DM doivent donc répondre aux mémes standards
rigoureux, garantissant leur fiabilité pour les utilisateurs et les patients[8].

Les fabricants de DM basés aux Etats-Unis doivent établir et maintenir un systéme de
gestion de la qualité conformément au reglement QSR (Quality System Regulation) pour
s'assurer que leurs dispositifs respectent en permanence les exigences et spécifications
applicables, conformément a la partie 820 du titre 21 du CFR.

Dans le cadre de ses efforts pour harmoniser les exigences du QSR avec la norme
internationale I1ISO 13485 : 2016 adoptées dans de nombreux pays, la FDA a publié le 2 février
2024 une version révisée du reglement dedié au systeme de management de la qualité (QSRM
pour Quality Management System Regulation) des DM qui entrera en vigueur le 2 février 2026.
Les fabricants disposent ainsi de deux ans pour adapter leurs systemes de gestion de la qualité
a ces nouvelles dispositions a savoir : harmoniser les processus et procédures internes, apporter
les changements appropriés au sein de leur organisation, et mettre a jour la documentation
conformément aux exigences du QMSR.

Ce nouveau Reglement integre également les termes et définitions nécessaires a
I'application de la norme 1SO 13485 propres aux contréles des dossiers, ainsi que de nouvelles
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exigences en matiere d'étiquetage et emballage des dispositifs médicaux [14].

Cependant La FDA confirme que la seule conformité a la norme ISO 13485 ne satisfait
pas pleinement au QMSR. Les Etats-Unis ont intégré le Medical Device Single Audit Program
incluant 1’Australie, le Brésil, le Canada et le Japon et dont la finalité est de mutualiser
I’évaluation des systemes de management de la qualité des fabricants de dispositifs médicaux
a I’échelle internationale [15]. Dans ce programme les fabricants sont audités sur la conformite
de leur systeme de management de la qualité conformément aux exigences reglementaires de
tous les pays membres et un rapport d’audit sera transmis a chaque autorité des pays membres.
L’audit MDSAP peut dans un cas se substitue a 1’audit local lorsque les autorités nationales
estiment que 1’audit global est suffisant pour garantir la conformité aux exigences, mais il peut
aussi dans un autre cas étre complété par un audit local si des exigences supplémentaires ou des
spécificités nationales doivent étre vérifiées. [16] Cela permet un équilibre entre la réduction
de la duplication des efforts et la garantie du respect des normes locales.

1.4.2 Apercu des démarches d'approbation réglementaire aux Etats-Unis

Contrairement a I'Europe, ou le marquage CE médical est requis, la FDA propose deux
principales voies d’approbation pour les logiciels de classe 11 :

e 510(k) (Equivalence substantielle): Applicable aux dispositifs de classe |1 et & certains
dispositifs de classe | nécessitant des contréles spéciaux (exemple: dispositifs stériles
ou avec fonctions de mesure). Le fabricant doit prouver que le dispositif est
"substantiellement équivalent™ a un produit existant. Des études cliniques peuvent étre
requises pour des dispositifs avec des matériaux nouveaux ou des fonctions inédites.

e De Novo : Pour les dispositifs innovants de classe Il sans "prédicat" existant. Ces
dispositifs présentent un "risque modéré", c’est-a-dire que des contrdles spécifiques sont
nécessaires pour garantir leur sécurité sans exposer a des risques graves (exemple :
logiciel d’aide au diagnostic). L’innovation inclut I’introduction d’une technologie ou
fonctionnalité nouvelle non-existante sur le marché.

1.4.3 Evaluation clinique
Pour mener une évaluation clinique aux Etats-Unis, le fabricant doit obtenir une
autorisation spéciale (Investigational Device Exemption) permettant aux fabricants d’utiliser
leur DM expérimentalement, dans le cadre d’un essai clinique, alors qu’il n’est pas encore
approuvé pour la commercialisation. Cette étude a pour but de recueillir des données sur la
sécurité d’utilisation du dispositif et son efficacité (fonctionne-t ’il comme prévu pour traiter
ou diagnostiquer un probléme de santé ?). Les etudes cliniques doivent se faire selon Bonnes
Pratiques de recherche Clinique (BPC) qui se réferent aux différentes réglementations et
exigences que doivent respecter les fabricants tout au long de 1’étude clinique dont la loi 21
CFR 812 qui couvre les procédures de conduite d'études cliniques sur des DM [20]. Les
évaluations cliniques sont menées sur :
- Des dispositifs a risque significatif, qui présentent donc un Risque accru d'effets
indésirables graves, pouvant entrainer une dégradation grave de I'état de santé du patient
(dispositifs de classe I1I).
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- Des dispositifs déja commercialisés ayant subi certaines modifications affectant la
sécurité et la performance du dispositif ou seront destinés a de nouvelles utilisations
prévues.

- Certains dispositifs faisant I'objet d’une procédure 510(k) dont le prédicat identifié fait
I’objet d’une investigation clinique ou sur la demande de la FDA.

1.4.4 Documentation technique

La structure des documents techniques relatifs aux DM pour le marché américain est
globalement similaire a celle exigée en Europe, avec une grande partie du contenu en commun.
Les deux marches partagent des normes de qualité, de sécurité et de performance. Cependant,
des différences existent, principalement en ce qui concerne certaines informations spécifiques,
qui varient en fonction de la classification du DM et de la méthode d'approbation suivie (510(k),
De Novo). Ces variations refletent les exigences réglementaires propres a chaque région,
notamment en termes de classification des risques et des processus d’homologation ou de
certification[12,13,17].
Cette documentation technique doit étre structurée conformément au modéle de soumission
eSTAR, qui définit I'organisation des informations, les formats requis, et les templates a utiliser.
Elle doit ensuite étre déposée via le portail CDRH pour garantir une soumission conforme aux
exigences réglementaires.

1.4.5 Enregistrement des produits

La FDA a défini des exigences obligatoires que les fabricants doivent respecter concernant
le systéeme d’identification unique des dispositifs (IUD). Chaque fabricant est tenu d’obtenir un
numéro 1UD, conformément aux étapes détaillées dans la section 1.3.3.1 : Procédure
d’obtention d’un numéro IUD.

Une fois le numéro obtenu, les fabricants doivent apposer le numéro sur le dispositif ou
son conditionnement et renseigner la base de données mondiale d'identification unique des
dispositifs (GUDID) administrée par la FDA avant la mise sur le marché. La GUDID comprend
un ensemble standard d'éléments d'identification de base pour chaque dispositif qui contient
uniquement l'identifiant du dispositif (ID), qui sert de clé pour obtenir des informations sur le
dispositif dans la base de données. La GUDID n'inclut pas I'identifiant de production (IP) [19]
(voir figure 9).

Réalisé par : BOURAMDANE Manal, DZEGANG Kévine, KADIRI Haitam, NGOMENI Charles, SLIKA Hoda

Disponible sur: https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids251 et DOI :
https://doi.org/10.34746/ids251

Page 21 sur 46

Janvier 2025


https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids251
https://doi.org/10.34746/ids251
http://biblio17/

CompuHyper GlobalMed®
Ultra Implantable ™ EI

GMDN Description o Fickitior ical Davi
(2.25 mm x 8 mmm< Production

Expiration Date

Elf

USE BY:

123456
roduction

Identifier:

Lot Number
Storage and
d .' < Handling
Decsrlptlon of UDI Iabel parts Rt

(] Manutactirer

Labeler Name &
Labeler Physical
Address

pr— K
e ]
o . 102045870801208117)14018211 102110)A1206(3111204

Unique Device Identifier

Customer (O1&P1)
Contact
GSI

HIBCC

ICCBBA

Figure 9 : Exemple d ‘étiquette avec code d’identification unique du dispositif qui doit étre appose sur
le dispositif [2]

1.4.6 Surveillance post-commercialisation

Cette phase implique obligatoirement la collecte, [’analyse et [I’interprétation
systématiques des données sur les DM de classes Il et Ill aux Etats-Unis. Les fabricants
recoivent une ordonnance de la FDA précisant les dispositifs concernés et doivent soumettre
un plan de surveillance dans un délai de 30 jours. Le plan doit inclure les objectifs de la
surveillance, les critéres d’évaluation, la méthodologie, la taille de 1’échantillon, les sources de
données, les plans de collecte et d’analyse, ainsi que les délais et rapports prévus. L’examen de
ce plan par la FDA peut prendre jusqu’a 60 jours. Selon les conclusions et objectifs, des actions
spécifiques peuvent étre mises en ceuvre pour assurer la sécurité et 1’efficacité des dispositifs
[21].

Tous les dispositifs médicaux ayant causé un incident doivent étre signalés a la FDA, avec
des délais de soumission variant selon la gravité de I’incident et le r6le de I’organisme signalant
(fabricant, importateur, ou utilisateur). Les incidents graves, tels que les décés ou blessures
graves, doivent étre rapportés dans un delai de 10 jours par les établissements utilisateurs et de
30 jours par les fabricants et importateurs. Ces rapports sont collectés et centralisés dans la base
de données Manufacturer and User Facility Device Experience (MAUDE), un systeme qui
analyse et détecte les tendances liées aux incidents déclarés. Les rapports sont soumis via le
formulaire FDA 3500, permettant une gestion standardisée et un suivi des événements
indésirables pour protéger la santé publique [22].
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1.5 Comparaison des procédures de soumission entre les Etats-

Unis et ’Europe
> Etapes de mise sur le marché
Aprés une analyse approfondie des différentes étapes des procédures de
commercialisation des DM en Europe et aux Etats-Unis, nous avons identifié un ensemble de
similitudes et de divergences entre les cadres reglementaires afférents illustrées ci-dessous (voir

tableau 2)
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- ¥

COMPARAISON PROCEDURALE : DISPOSITIFS MEDICAUX LOGICIELS DE CLASSE I

ENTRE L’EUROPE ET LES ETATS-UNIS

ETAPES

CLASSIFICATION DU

SIMILITUDES

- Classification des dispositifs médicaux en plusieurs classes selon leur

niveau de risque pour le patient.

- Les deux systemes tiennent compte du degré d'invasion, de la durée

d'utilisation et de la partie du corps affecté.

En Europe le fabricant qui détermine la classe du dispositif médical selon
I’annexe VIII du reglement (UE) 2017/745 constitué de 22 regles spécifiques
permettant de classer le DM en 4 classes (I, lla, 11b, 111)

La FDA utilise des criteres basés sur le CFR Title 21 pour classer les DM en 3 classes

similaires en termes d‘identification et de contréle documentaire, gestions de
enregistrements, gestions des non-conformités, de numéro d’identification)

DISPOSITIF (classes I, 11, I11).
- Le fabricant classifier son dispositif a partir d’un dispositif médical similaire appelé
prédicat
- Le fabricant attribue la méme classification que le prédicat si les caractéristiques et les
risques sont similaires.
- Le systeme qualité doit &tre conforme aux réglementations 21 CFR Part 820 établir par
L Europe et les Etats-Unis exigent que les fabricants mettent en place ui la FDA.
SYSTEME DE systéme de management de la qualité. - La certification MDSAP reconnu par la FDA est gage de conformité aux exigences qualités.
MASIGELEMENT Les exigences en termes de systtme de management de la qualité son - En Europe le systéme qualité doit étre conforme & la norme harmonisée 1SO 13485.

La certification MDSAP n'est pas reconnue en Europe et ne garantit donc pas la
conformité aux exigences du systeme de gestion de la qualité applicables dans I'Union
européenne.

DOCUMENTATION
TECHNIQUE

Les deux systemes exigent que les fabricants démontrent que le dispositif
médical est slr et performant pour son usage prévu.

Les tests et essais doivent se conformer aux exigences des normes harmonisées
publiées dans le Journal officiel de I'Union européenne (ex. : 1ISO 13485:2016,
1SO 14971:2019, IEC 62304:2006)

Structure globale du dossier technique
JInformations sur le fabricant : nom, adresse, et certifications éventuelles

(1SO 13485).
«Description du dispositif : présentation, classification, fonctionnement.
Justifications scientifiques : preuves cliniques et pré cliniques.

«Données sur la conception et le développement.
Analyse des risques et conformité aux normes harmonisées (1SO 14971,

IEC 60601, etc.).

Systéme de management de la qualité du fabricant.
Plan de surveillance post-commercialisation

Structure variable aux Etats-Unis selon la méthode de soumission : 510(k), De Novo ou
PMA aux Etats-Unis

Soumissions électroniques se fait en utilisant le modéle eSTAR pour uniformiser les
données et en le transmettant via le portail CDRH.

En Europe, des preuves cliniques sont requises pour la classes lla, llb.

Aux Etats- Unis, c'est souvent limité aux DM de classe 11 nouveaux ou modifiés.
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IDENTIFIANT UNIQUE DU
DISPOSITIF

L’ Europe et les Etats-Unis impose 1’apposition d’un numéro IUD sur les
dispositifs médicaux.

- En Europe la base de données d’enregistrement EUDAMED sera opérationnelle a partir
de 2027.
- Aux Etats-Unis la base de données GUIDID est déja opérationnelle.

L’Europe et les Etats-Unis impose aux fabricants d’obtenir leur numéro
IUD auprés de 1’un des trois organismes accrédités : Global Standards 1
(GS1), Health industry Business Communications Council (HIBCC) ou
International Council for Commonality in Blood Banking Automation
(ICCBBA ).

En Europe les fabricants doivent enregistrer leurs dispositifs médicaux logiciel de classe Il avec leur
numéro 1UD dans la base de données EUDAMED intégrant plusieurs modules (acteurs, dispositifs,
Organismes notifiés et certificats, Investigations cliniques et études des performances, Vigilance,
Surveillance du marché).

Le numéro IUD est composé d’un IUD-ID et IUD-IP.

Aux Etats-unis GUIDID est une base de données qui fournit des informations standardisées sur les
dispositifs médicaux, axée sur leur identification unique (UDI) et leur tragabilité sur le marché.

EVALUATION CLINIQUE

L'Europe et les Etats-Unis imposent des évaluations cliniques pour les
dispositifs médicaux de classe Il, afin de garantir leur conformité aux exigences
de sécurité et de performance.

En Europe une liste de guide techniques MEDDEV (Medical Device Guidance), MDCG
(Medical Device Coordination Group) et normes techniques sont publiés pour aider les fabricants
a réaliser des évaluations cliniques

Aux Etats-Unis les fabricants doivent utiliser la liste des guides reconnues (Software as a Medical
Device (SaMD): Clinical Evaluation )en matiére d’évaluation clinique disponibles sur le site de la
FDA

En Europe le role est confié a des dizaines d’entreprises privées (ON)

EVALUATONDE LA
CONFORMITE ! - - - —
Les approbations et les surveillances sont faites par une autorité centrale (FDA)
Aux Etats-Unis, 02 procédures existent pour la mise sur le marché des dispositifs médicaux de
classe Il:
PROCEDURE DE SOUMISSION - 510k : Pour les DM d_e cla§s:e I ou Il ayant un prédicat o )
/ - De Novo : Pour les dispositifs novateurs de classe | ou 11 sans équivalent sur le marché.

En Europe les procédures d’évaluation en fonction de la classe de risque sont décrites dans les
annexes 9,10,11

SURVEILLANCE POST
COMMERCIALISATION

L'objectif central est d'assurer la sécurité et la performance des dispositifs
médicaux aprés leur mise sur le marché.

- En Europe les fabricants doivent établir un plan de surveillance aprés commercialisation
(PSAC), mettre a jour et mettre a disposition des autorités compétente les rapports
périodiques sur la sécurité et la performance des dispositifs(PSUR).

- Aux Etats-Unis, les fabricants doivent soumettre des rapports d'incidents (Medical

Device Reports) a la FDA pour tout événement indésirable lié a leurs dispositifs.

Tableau 2 : Tableau comparatif des exigences réglementaires en Europe en aux Etats unis
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Les procédures de commercialisation des DM en Europe et aux Etats-Unis partagent de
nombreuses similitudes qui offrent des avantages considérables aux fabricants de dispositifs
médicaux. Par exemple, 1’adoption d’un numéro UDI harmonisé dans les deux systémes
renforce la tracabilité des dispositifs, ce qui contribue a réduire les risques de rappel de produits
tout en renforcant la confiance des patients. Cette harmonisation simplifie également
I’intégration des informations dans les bases de données réglementaires des deux régions,
optimisant ainsi la gestion des dispositifs.

En outre, les similitudes dans la structure des dossiers techniques permettent aux fabricants
de réduire a la fois les colts et les efforts nécessaires a leur préparation, les mémes informations
pouvant étre utilisées pour répondre aux exigences réglementaires de commercialisation sur les
deux marchés.

Cependant, les nombreuses différences entre les deux réglementations imposant aux
entreprises des efforts et des codts supplémentaires qui peuvent avoir un impact significatif sur
leurs activités. Ces différences incluent, d'une part, des exigences renforcées en matiere de
systéme de gestion de la qualité (SMQ) aux Etats-Unis. Bien que la certification SO 13485 soit
une norme internationale reconnue pour les dispositifs médicaux, elle ne suffit pas a répondre
pleinement aux attentes de la FDA (Food and Drug Administration). En effet, les fabricants
doivent se conformer au 21 CFR Part 820 (Quality System Réglement), qui inclut des exigences
specifiques telles que des protocoles de controle des modifications, une documentation plus
détaillée des processus de conception et une gestion des risques plus stricte. D'autre part, des
divergences importantes existant dans les contenus requis pour les dossiers techniques soumis
aux autorités réglementaires. Par exemple, la FDA exige un « 510(k) » ou une autorisation
préalable a la mise sur le marché (PMA) pour prouver I'équivalence substantielle ou démontrer
la sécurité et I'efficacité d'un dispositif. Cela difféere considérablement du marquage CE en
Europe, ou le dossier technique suit les spécifications du reglement (UE) 2017/745 et met
davantage I'accent sur les données cliniques et la performance du produit.

Ces écarts obligent les fabricants a adapter leurs processus et leur documentation en
fonction des exigences locales, ce qui génére des délais, des colts de mise en conformité
supplémentaires et une complexité accumulée dans la gestion réglementaire.

Comparaison des co(ts entre I’Europe et les Etats-Unis
e Les codts administratifs en Europe et aux Etats-Unis

En Europe, les colts administratifs pour obtenir un marquage CE s’¢élévent autour de 85
800 € sur une période de cinq ans, incluant 1'évaluation de la documentation technique, des
audits (de surveillance, de renouvellement du marquage CE et du systéme qualité), et d’autres
de frais de gestion liés aux organisme notifiés. Ces colts sont fixes, quelle que soit la taille de
I’entreprise, ce qui garantit une transparence mais peut représenter une charge importante pour
les petites entreprises.

Aux Etats-Unis, les cotits administratifs incluent les frais de la procédure d’autorisation
ainsi que les frais d’enregistrement annuel aupres de la FDA, calculés sur une période de cinq
ans. Si le dispositif est similaire a un produit déja commercialisé(prédicat), les entreprises
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peuvent recourir a la procédure simplifiée 510(k), ces cofits s’¢levent a environ 67 023 € pour
une entreprise standard et a 49 967 € pour une petite entreprise. En revanche, la procédure De
Novo, applicable en 1’absence de prédicat, entraine des cotts administratifs beaucoup plus
¢levés, atteignant 82 788 € pour une petite entreprise et jusqu’a 198 626 € pour une grande
structure (voir annexe 2)

e Les colts des évaluations cliniques : un facteur décisif pour les PME

Les codts administratifs ne représentent qu’une partie des dépenses. En Europe,
I’évaluation clinique obligatoire est un facteur clé, car elle nécessite des études approfondies
pour démontrer la sécurité et la performance du dispositif dans des conditions réelles. Ces
études, souvent longues et colteuses, peuvent représenter un investissement supplémentaire de
plusieurs centaines de milliers d’euros selon la complexité du dispositif et les exigences
réglementaires.

Aux Etats-Unis, grace a la notion de prédicat, 1’évaluation clinique peut étre évitée pour
les dispositifs entrant dans la procédure 510(k). Cela constitue un avantage décisif pour les
petites entreprises, car cela réduit non seulement les délais d’accés au marché mais également
les dépenses globales. En revanche, pour les dispositifs sans prédicat, I’obligation de mener des
études cliniques dans le cadre de la procédure De Novo alourdit considérablement les colts
totaux.

e Impact sur les petites entreprises et I’innovation

Pour les PME, le modéle européen impose des codts fixes élevés, notamment en raison
des évaluations cliniques obligatoires, ce qui peut freiner leur capacité a innover ou a accéder
rapidement au marché. Aux Etats-Unis, la flexibilité offerte par la procédure 510(k) représente
un avantage compétitif pour les startups disposant de ressources limitées, a condition qu’un
prédicat approprié existe.

Comparaison des délais entre ’Europe et les Etats-Unis

Les délais d’évaluation des dispositifs médicaux logiciels de classe Il ont un impact
d’autant plus crucial qu’ils viennent s’ajouter au temps nécessaire au développement du logiciel
lui-méme. Concevoir un logiciel médical de classe Il est un processus complexe et codteux,
souvent étalé sur plusieurs années, avec des éetapes critiques comme la recherche, les tests
cliniques, et la validation technique. Ce travail représente déja un investissement financier et
humain considérable pour I’entreprise.

En Europe, les 12 a 16 mois supplémentaires requis pour I’approbation du certificat de la
mise sur le marché allongent encore ce cycle, retardant d’autant la capacité de I’entreprise a
générer des revenus. Pendant cette période, I’entreprise continue de mobiliser des ressources
financieres pour maintenir ses équipes et couvrir les frais opérationnels, sans pouvoir
compenser ces dépenses par une entrée d'argent.

Par exemple, un produit innovant lancé avec un retard d’un an peut non seulement perdre
I’avantage du "premier entrant”, mais aussi permettre a des concurrents d’occuper une position
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dominante. Ce décalage se traduit par un manque a gagner significatif, qui peut se chiffrer en
millions d’euros pour certaines entreprises, surtout dans des secteurs ou les marges sont élevées.

En revanche, aux Etats-Unis, la procédure 510(k), avec un délai moyen de 3 mois, s’intégre
mieux dans le cycle de développement global. Elle permet de réduire le temps total nécessaire
pour transformer une idée innovante en produit commercialisable. Ce gain de temps permet non
seulement de générer des revenus plus rapidement, mais également de réinvestir plus tot dans
le développement de nouveaux produits ou 1’amélioration des logiciels existants. Cependant,
lorsqu’il n’existe pas de prédicat pour justifier 1’équivalence substantielle, la procédure De
Novo s’applique. Bien que cette procédure puisse allonger le délai global de 4 mois, elle offre
un cadre permettant d'introduire des dispositifs veritablement innovants sur le marcheé tout en
respectant les exigences de sécurité et de performance.

En somme, dans un secteur ou le développement est déja long et exigeant, les délais
d’évaluation deviennent un facteur déterminant. Ils peuvent freiner la croissance de 1’entreprise
en Europe, alors qu’une procédure plus rapide, comme celle des Etats-Unis, offre des
perspectives plus favorables pour maximiser le potentiel commercial des logiciels médicaux.

La comparaison approfondie des systemes réglementaires européen et américain pour les
dispositifs médicaux révéle des différences significatives, notamment en termes de processus
d'approbation, de classification des produits et d'exigences post-commercialisation. Ces
disparités posent des défis particuliers pour les petites entreprises innovantes qui cherchent a
commercialiser leurs produits sur ces deux marchés majeurs. Face a ce constat, il apparait
nécessaire d'élaborer un guide d'accompagnement spécifique, permettant aux petites entreprises
innovantes de naviguer efficacement dans les complexités réglementaires des marchés
européen et américain. Ce guide vise a combler une lacune importante en fournissant un outil
pratique et accessible, adapté aux contraintes et aux besoins particuliers de ces acteurs. Dans le
chapitre suivant, nous détaillerons la méthodologie employée pour développer ce guide
d'accompagnement, en nous appuyant sur lI'analyse comparative.
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Chapitre 2 : Méthodologie adoptée pour le développement

du guide d’accompagnement

2.1 Déemarche employée
2.1.1 Schéma général
Un logigramme a été mis en place afin d’avoir une visualisation sur les différentes étapes
du projet (voir figure 10).
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Figure 10 : Logigramme des différentes étapes du projet
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2.1.2 Evaluation des risques

Tout au long de cette démarche, des risques liés I'exécution des différentes phases du projet
ont été identifiés. Nous avons donc élaboré au préalable un diagramme de décisions. Le
diagramme de décisions est une représentation graphique qui permet d’identifier les risques
associés a chaque action et de proposer des actions alternatives qui élimineront ou réduiront les
risques. Il structure précisément les options disponibles pour faciliter la compréhension des
situations et prendre des décisions (voir figure 11).

rganiser des réunions régulieres
avec les membres
du groupe et Mme FOLLET
pour cadrer le projet
et suivre les taches,

— Communiquer

Croiser les données issues
des entretiens
et des réponses aux questionnaires
pour collecter des informations
fiables et 3 jour.

Rechercher la

documentation
Elaborer
un guide

Gérer |'ergonomie i Collaborer avec les professionnels pour
de l'outil i ‘i"iu 'ela utiliser ajuster la présentation et le contenu du guide
pour lutilisateur en fonction des retours recueillis.

Utiliser les retours des professionnels
pour affiner le guide et produire une version
améliorée adaptée 2 tous les publics.

Evaluer la
pertinence de |‘outil

Figure 11 : Diagramme de décision : risques identifiés et solutions retenues

2.2 Cahier des charges et élaboration du guide

d’accompagnement

2.2.1 Etat de P’art des différents outils existants

L'objectif de ce projet est de fournir un outil qui présentera une méthode claire et
concréte pour aider les fabricants a mettre leurs DM sur les marchés européens et américains
en respectant les réglementations et normes en vigueur dans les deux régions.

La stratégie utilisée pour réaliser ce guide était de faire dans un premier temps une étude
de tous les outils existants. Lors de notre recherche, nous nous sommes rendus compte que les
différents outils existants portaient principalement sur la procédure en Europe. En effet, de
nombreuses ressources sont disponibles pour faciliter la mise sur le marché des dispositifs
médicaux en Europe. En comparaison, les outils spécifiques pour le marché américain semblent
moins nombreux et moins accessibles.

Cette disparité dans la disponibilité des ressources entre les marchés européen et
américain justifie la nécessité de développer un guide complet couvrant les deux régions. Notre
outil vise ainsi & combler cette lacune en fournissant une approche intégrée pour la mise en
conformité des dispositifs médicaux sur les deux marchés. Un outil a principalement attiré notre
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attention celui du IDS 203-Bilan du nouveau reglement européen sur les dispositifs
médicaux2017/745: de [’entrée en vigueur a l’application (voir figure 12).

IDS 203 - GUIDE D’ACCOMPAGNEMENT POUR LA MISE
SUR LE MARCHE DE DISPOSITIFS MEDICAUX SOUS LE

Notre projet portant sur I'analyse des impacts du RDM a permis de mettre en perspective les
difficultés rencontrées par les opérateurs économiques: des colits croissants pour la mise en
conformité, une perte de temps significative et un manque d'accompagnement.

Pour pallier a ces problémes, ce guide présente des solutions pour soutenir ces acteurs du
marché du dispositif médical.

Permalien: https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids203

DOI: https://doi.org/10.34746/ids203

START

SOMMAIRE

PROCEDURE DE MISE SUR LE MARCHE ‘
O D'UN DISPOSITIF MEDICAL (DM) - ~ CHOISIR UN ORGANISME NOTIFIE

| qura > 9

Figure 12 : Captures écran des pages d accueil du guide d’accompagnement pour la mise sur le
marché de dispositifs médicaux sous le réglement MDR 2017/745 [IDS 203]

Ce guide d’accompagnement, présente la procédure de mise sur le marché d’un dispositif
médical en Europe, comment effectuer le choix d’un organisme notifié, un zoom sur les
différentes aides financieres et le calendrier transitoire des dispositifs médicaux (voir Figure
14). Il n’y a donc pas d’outils qui regroupe les procédures de mise sur le marché dans les deux
régions. Pour restructurer le travail, des échanges ont étés planifiées avec des professionnels du
secteur afin de recueillir les différents besoins pour mieux alimenter notre travail.

2.2.2 Justification du choix de I’outil proposé
Le tableau ci-dessous regroupe les personnes qui ont été interviewées, les questions qui
ont été posées et les réponses obtenues (voir tableau 3) :
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Type d’entreprise

Personnes Interviewées

Questions

Réponses

Fabricant de cathéter
implantable

15-20 employés

Directeur qualité et
affaires réglementaires

Quels sont les principaux
défis pour un fabricant
pour obtenir le marquage
CE en Europe ?

Les principaux défis incluent la complexité des exigences
réglementaires (réglement (UE) 2017/745), la nécessité
d'une documentation technique détaillée, I'implication d'un
organisme notifié pour I'évaluation de la conformité, et la
gestion des exigences de surveillance post-
commercialisation. Le processus peut étre long et colteux,
notamment pour les dispositifs de classe 11 et au-dela.

Cabinet de conseil en
Tunisie

Consultante assurance
qualité sénior

Comment un fabricant
peut-il s’assurer que son
dispositif respecte les
exigences des normes
européennes et
américaines ?

Le fabricant doit comprendre les différences entre les deux
systémes de régulation et s'assurer que son produit est
conforme aux exigences locales. Par exemple, le marquage
CE est nécessaire en Europe, tandis qu'aux Etats-Unis, la
soumission FDA 510(k) est souvent requise. Les normes
ISO, telles qu'lSO 13485 pour la gestion de la qualité, sont
essentielles dans les deux régions.

Fabricant de logiciel de
télésurveillance cardiaque

60-80 employés

Responsable qualité et
affaires Réglementaires

Quels sont les principaux
défis financiers pour un
fabricant de dispositifs

meédicaux dans le
processus de mise sur le
marché ?

Les codts de conformité réglementaire sont souvent élevés,
en particulier pour les dispositifs de classe Il et 111. Cela
inclut les frais pour I'évaluation par un organisme notifié, la
réalisation d'études cliniques, le développement de la
documentation technique, et la gestion de la surveillance
post-commercialisation. Les co(ts peuvent étre un obstacle
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Comment une startup
peut-elle gérer les codts
associés a la certification
et a la mise sur le marché
d’un dispositif médical ?

majeur, en particulier pour les startups qui ont un budget
limité.

Une startup peut rechercher des subventions ou des
financements publics pour soutenir les codts de conformité.
Elle peut également faire appel a des consultants spécialisés
pour éviter les erreurs colteuses dans le processus de
soumission. Le recours a des partenariats avec d'autres
entreprises ou des investisseurs en capital-risque peut
également faciliter le financement du processus.

Fabricant de stent (classe
3)

80-100 employes

Responsable qualité

Quels défis un fabricant
rencontre-t-il pour classer
son dispositif médical
sous la réglementation UE
2017/745 en Europe ?

Les défis incluent la démonstration de la "substantiel
équivalence" pour les dispositifs de classe Il via la
soumission 510(k), les co(ts associés aux études cliniques, la
gestion de la documentation technique et le respect des Good
Manufacturing Practices (GMP). De plus, le processus de
soumission peut étre complexe et nécessite une coordination
étroite avec des experts réglementaires.
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Quelles étapes sont les
plus critiques pour obtenir
une autorisation 510(k)
aux Etats-Unis ?

Identifier un dispositif de prédicat approprié, effectuer des
tests de conformité aux normes FDA, et répondre rapidement
aux demandes d'informations supplémentaires de la FDA.

Fabricant logiciel

permettant de réaliser une

réfraction subjective,

simplement et rapidement

20-40 employés

Est-ce qu’un guide FDA
et MDR est un outil utile
pour votre entreprise ?

Chargée qualité et
affaires réglementaires

Quelles étapes sont les
plus critiques pour obtenir
une autorisation 510(k)
aux Etats-Unis ?

Absolument. Pour nous, en tant que petite entreprise en
plein essor et désireuse de vendre ses produits en Europe et
en Amérique, ces guides sont indispensables. 1l est essentiel
de suivre le guide FDA afin de saisir et mettre en ceuvre les

normes américaines, tandis que le MDR est essentiel pour
répondre aux exigences du marché européen. Ces deux
principes nous permettent d'assurer la conformité aux
réglementations, de garantir la sécurité des équipements
médicaux et de gagner la confiance des clients.

Identifier un dispositif de prédicat approprié, effectuer des
tests de conformité aux normes FDA, et répondre rapidement
aux demandes d'informations supplémentaires de la FDA.

Cabinet de conseil en lle de
France, accompagne des
entreprises dans la mise sur

le marché des DM

Qu’attendez-vous
spécifiquement d’un
guide FDA ou MDR pour
soutenir votre petite

Responsable affaires )
entreprise ?

reglementaires

Il est nécessaire d'avoir des guides qui répondent aux besoins
des petites entreprises, c'est-a-dire qui soient simples,
pratiques et faciles a appréhender. Il serait extrémement
bénéfique d'avoir des exemples concrets ou des checklists
pour nous accompagner étape par étape, afin de minimiser
les risques d'erreur. Nous désirons également obtenir des

données a jour afin de prévoir les modifications
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Quels sont les impacts des
délais liés aux organismes
notifiés en Europe sur le
marché des DM ?

réglementaires sans avoir besoin de mobiliser une quantité
excessive de ressources.

Les retards augmentent les codts, retardent I'acces au marché
et réduisent la compétitivité des entreprises européennes.

Fabricant de dispositif
pour ’apnée du sommeil
avec logiciel embarqué

Start up : 8-10 employés

Chargée Qualité

Est-ce qu’un guide pour
les logiciels dispositifs
médicaux (DM) serait
utile pour votre entreprise?

Quelle est I'importance de
la documentation
technique pour la mise sur
le marché des dispositifs
meédicaux dans les deux
régions ?

Effectivement, un tel guide serait tres bénéfique. Un guide
clair pourrait nous permettre de mieux appréhender les
attentes des autorités telles que la FDA ou celles du MDR en
Europe en ce qui concerne les logiciels DM. Cela rendrait la
mise en conformité plus facile et diminuerait le risque
derreurs.

En Europe : la documentation technique est essentielle pour
démontrer la conformité avec le Reglement (UE) 2017/745
et pour le marquage CE. Elle doit étre compleéte, incluant des
preuves cliniques et techniques.

Aux Etats-Unis : bien que la FDA exige des soumissions
specifiques (510(k) ou PMA), la documentation technique
est également cruciale pour prouver la sécurité et I'efficacité
du produit.
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Fabricant de logiciel de
modélisation cardiaque

20-40 employés

Chargée assurance
qualité et affaires
réglementaires

Quels aspects spécifiques
aimeriez-vous voir dans
ce guide ?

Quels sont les critéres
spécifiques que la FDA et
I'UE prennent en compte
lors de I'évaluation de la
sécurité et de I'efficacité
des dispositifs médicaux ?

Nous souhaiterions qu'il englobe divers aspects : Les
catégories de logiciels DM établies par la FDA et le MDR,
les différentes étapes pour valider et vérifier les logiciels, les
normes de sécurité informatique et de gestion des risques.

En Europe : le processus évalue la conformité du dispositif
aux exigences essentielles, incluant la sécurité et la
performance sur la base des études cliniques, des tests
précliniques, et de la gestion des risques.

Aux Etats-Unis : la FDA se concentre sur des preuves

cliniques ou des données de performance (dossiers 510(k) ou
PMA) qui montrent que le produit est aussi sir et efficace
que les produits existants ou qu'il représente une
amélioration substantielle.

Tableau 3 : Questions et réponses variées recueillies lors des entretiens avec les professionnels.
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Apreés avoir analyse les ressources existantes et pris en compte les retours recus, nous
augmenterons le guide d’accompagnement pour la mise sur le marché de dispositifs médicaux
sous le reglement MDR 2017/745 publié en janvier 2024 [IDS 203]. Dans notre version du
guide, nous intégrerons la procédure de mise sur le marché des dispositifs médicaux logiciels
de classe 11 en Europe et aux Etats-Unis, ainsi que les normes applicables a ces dispositifs (voir

tableau 4).

Catégorie Description

Obijectif Fournir un guide clair et structuré pour accompagner les
fabricants de logiciels médicaux de classe Il dans leur mise
sur le marché en Europe et aux USA.

Public cible -Petites entreprises fabricants de dispositifs médicaux
-Responsables qualité et affaires réglementaires.

Structure et contenu - Procédure de mise sur le marché en Europe
- Choix d’un organisme notifié
- Procédure de mise sur le marché aux Etats-Unis
- Normes applicables aux logiciels DM de classe Il

Format et langue Langue : Francais

Version numérique : PDF interactif

Méthodologie et réalisation | - Recherche et structuration : Analyse de I’existant et échange
avec les professionnels

- Rédaction et conception : Création d’une Version 1 du guide

- Relecture et validation : Contr6le par des professeurs, des
étudiants UTC et professionnels du domaine

Contraintes et exigences - Respect des dernieres Reglementations (réeglement (UE)
2017/745 et FDA
Livrables Guide complet

Tableau 4 : Cahier des charges du guide d’accompagnement pour la mise sur le marché de dispositifs
médicaux logiciels en Europe et aux Etats-Unis
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, U t C MASTER INGENIERIE DE LA SANTE - PARCOURS DISPOSITIF MEDICAL ET AFFAIRES REGLEMENTAIRES

Chapitre 3 : Présentation du guide d’accompagnement des
fabricants de logiciel de classe 11

3.1 Vue d’ensemble du guide d’accompagnement

Ce guide s’adresse spécifiquement aux entreprises développant des dispositifs médicaux
logiciels de classe II, qu’elles soient des start-ups, des PME ou des grandes organisations, et
couvre les logiciels de classe Il en phase de mise sur le marché (voir figure 13). Congu pour
répondre aux besoins concrets des fabricants a chaque étape critique, il offre une méthodologie
claire et pratique, adaptée a la réalité des exigences réglementaires en Europe (réglement UE
2017/745) et aux Etats-Unis (21 CFR Part 820). En mettant 1’accent sur des solutions
applicables et détaillées, ce guide vise a simplifier les démarches de classification, de
documentation technique, de mise en place du SMQ, et d’enregistrement dans les bases
EUDAMED et GUIDID.
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Figure 13 : Apercu page d’accueil du guide

3.2 Structure genérale et navigation du guide

Ce guide est structuré pour permettre une navigation intuitive et suivre une progression
logique qui refléte le processus de mise sur le marché des dispositifs médicaux logiciels de
classe Il. Il accompagne les fabricants a travers des étapes chronologiques (Voir figure 14), de
la qualification initiale du produit a sa surveillance post-commercialisation, en garantissant une
clart¢ a chaque phase. L’organisation du guide facilite I’acceés rapide aux informations
pertinentes selon I’étape ou se trouve 1’entreprise.

La premiere étape aborde la qualification et classification du dispositif médical logiciel,
une étape essentielle pour déterminer le niveau de risque du produit en fonction de son usage
prévu et de son impact potentiel sur la santé. Cette section explique comment utiliser les critéres
définis par le réglement UE 2017/745 et les réglementations américaines (21 CFR), tout en
illustrant ces concepts avec des exemples concrets.

Le guide enchaine avec I’élaboration du dossier technique, une étape clé pour démontrer
la conformité réglementaire. Cette partie décrit comment structurer et documenter les
informations sur la conception, la fabrication, les performances, et la gestion des risques,
conformément aux exigences des annexes Il et 11l du MDR ou du 21 CFR Part 807.
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Ensuite, le guide couvre la mise en place du systeme de management de la qualité
(SMQ). Il explore comment intégrer des normes ISO, telles que I’'ISO 13485, pour garantir la
qualité des processus internes. Cette section détaille les étapes a suivre pour aligner les
systemes de gestion sur les attentes des régulateurs tout en maintenant une efficacité
opérationnelle.

Enfin, la section sur la surveillance post-commercialisation (PMS) cl6ture le guide, en
insistant sur I’importance de collecter et d’analyser les données relatives a la sécurité et aux
performances apres la mise sur le marché. Cette phase assure un suivi continu du produit pour
répondre aux exigences de sécurité et garantir une conformité durable.

L’ordre des sections est congu pour refléter une progression logique, permettant aux
fabricants de se concentrer sur une étape a la fois tout en anticipant les exigences des phases
ultérieures. Ce format chronologique garantit que les entreprises peuvent naviguer facilement
dans le guide et appliquer ses recommandations de maniere efficace.
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Figure 14 : Apercu des étapes de mise sur le marché proposé dans le guide

Le guide intégre des icbnes interactives pour simplifier la navigation et diriger 1’utilisateur
vers des sections clés ou des points critiques importants (voir figure 15).
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Icones Description

Toutes les cases associées a I'icone de la main

(index pointant) sont cliquables

Représentent des idées et des informations
utiles

Redirigent vers le menu principal ou la page
précédente

Symbolise un questionnement ou une action
nécessitant réflexion

o / o Utilisées pour donner un feedback rapide

Navigation entre les pages (précédente et
)
Signale un avertissement ou un point
important

Figure 15 : Liste des icones utilisées pour naviguer dans le guide interactif d 'accompagnement

Un fabricant de logiciels d’analyse de données médicales, destiné au suivi a distance des
patients et a la prédiction des risques de maladies chroniques, souhaite commercialiser son
produit sur les marchés européen et américain. En utilisant le guide, il suit une démarche claire
et structurée pour garantir la conformité réglementaire et s’assurer que son logiciel respecte les
exigences des deux régions.

La premiére étape consiste a accéder au menu principal du guide, ou le fabricant peut
explorer différentes sections correspondant aux étapes clés : qualification, classification,
documentation technique, soumission et surveillance post-marché. Pour commencer, il
sélectionne la section « Qualification » afin de vérifier que son logiciel releve de la définition
d’un dispositif médical logiciel. Grace aux outils interactifs du guide, le fabricant se référe aux
textes européens, tels que I’Article 2 du Réglement (UE) 2017/745, et aux définitions
américaines, comme celles du CFR Article 201(h). Il confirme que son produit, influengant
directement les décisions médicales, est effectivement un dispositif médical logiciel.

Le fabricant passe ensuite a la classification du produit pour déterminer la classe de risque.
Le guide le dirige vers 1’Annexe VIII et la Reégle 11 du Reéglement (UE) 2017/745 pour
I’Europe, qui classent les logiciels influengant des décisions médicales en fonction de leur
impact sur les patients. Pour le marché américain, il suit les recommandations des FDA Panels,
qui permettent de classer le produit en classe Il. Ces étapes lui permettent de mieux comprendre
les implications reglementaires spécifiques a sa classe de risque.

Dans la section « Documentation Technique », le guide fournit des conseils pour structurer
le dossier technique de maniere conforme aux annexes Il et 111 du Réglement (UE) 2017/745.
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Le fabricant compile les informations essentielles, notamment une description détaillée du
produit, les résultats des tests de performance démontrant sa fiabilité, un plan de gestion des
risques conforme a I’ISO 14971, et des preuves de conformité aux normes IEC 62304 et 1ISO
13485. Cette préparation méthodique garantit que le dossier répond aux exigences des
organismes notifiés en Europe et de la FDA aux Etats-Unis.

Une fois le dossier technique complété, le fabricant procede a la soumission du produit.
En Europe, il enregistre le logiciel dans la base EUDAMED pour répondre aux exigences
européennes. Aux Etats-Unis, il utilise I’outil eSTAR pour soumettre une demande 510(k),
démontrant 1’équivalence substantielle de son produit avec un dispositif déja approuvé. Ces
démarches lui permettent de déposer son dossier pour évaluation et d’entamer le processus de
mise sur le marché.

Aprés la commercialisation, le fabricant met en ceuvre un plan de surveillance post-marché
(PMS) conformément aux recommandations du guide. Ce plan inclut la collecte et I’analyse de
données en conditions réelles, la gestion des signalements d’incidents via les plateformes
réglementaires (EUDAMED et MDR aux Etats-Unis), et I’évaluation continue des risques pour
garantir la sécurité et la performance du logiciel tout au long de son cycle de vie.

En suivant les étapes décrites dans le guide, le fabricant parvient a naviguer efficacement
dans les processus réglementaires complexes et a garantir la conformité de son logiciel aux
exigences européennes et américaines. Ce scénario illustre la valeur pratique du guide en tant
qu’outil d’assistance pour les fabricants de dispositifs médicaux logiciels de classe I1.

3.3 Limites et perspectives du guide
e Limites du guide

Le guide présente plusieurs limites qui réduisent son efficacité dans certains contextes
spéecifiques. Tout d'abord, il manque une contextualisation approfondie pour aborder les
disparités locales au sein de I'Union européenne et des Etats-Unis, ce qui le rend parfois
insuffisant pour des entreprises confrontées a des cadres législatifs complexes ou spécifiques.
En termes d’ergonomie, bien que la navigation interactive soit une valeur ajoutée, elle peut
poser des difficultés aux utilisateurs peu familiers avec les outils numériques ou les novices en
affaires réglementaires. De plus, le guide ne propose pas de mécanisme de mise a jour régulier,
ce qui expose certaines sections au risque d’obsolescence rapide face a 1'évolution des
réglementations, comme les amendements récents du Reglement UE 2017/745 ou les nouvelles
directives de la FDA. Enfin, bien que congu pour I’Europe et les Etats-Unis, il ne couvre pas
d’autres marchés importants, limitant ainsi son audience et son utilité pour des fabricants ayant
une ambition globale.

e Retours utilisateurs

Les retours utilisateurs sont globalement tres positifs et mettent en avant plusieurs points
forts du guide. La clarté et la structuration des étapes sont largement saluées, notamment la
présentation méthodique des exigences de conformité et I’intégration de menus interactifs avec
des hyperliens vers les textes réglementaires. Les usagers apprécient particulierement les
exemples pratiques et les études de cas qui rendent les concepts complexes plus accessibles,
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méme pour les novices. La section sur la documentation technique, avec des détails précis sur
les annexes 1l et 111 du Reglement UE 2017/745, est jugée tres utile. En outre, le guide est
reconnu pour son application pratique, notamment grace aux références directes aux articles
des reglements et guides, qui permettent un gain de temps significatif dans les recherches.
Enfin, la pédagogie et 1’accessibilit¢ du langage rendent les réglementations, souvent
intimidantes, plus compréhensibles, ce qui améliore 1’expérience utilisateur.

e Perspectives d’amélioration

Pour renforcer son efficacité et répondre aux attentes des usagers, plusieurs évolutions
peuvent étre envisagées. Tout d'abord, une personnalisation accrue du guide pourrait étre mise
en place, par exemple en intégrant un questionnaire interactif ou un arbre décisionnel pour
adapter le parcours en fonction de la classe de risque ou du marché visé. Une section dédiée
aux startups et aux petits fabricants, avec des ressources et outils spécifiques, permettrait
également de mieux répondre a leurs besoins.

La mise en ceuvre d’un systtme de mise a jour régulicere, avec des notifications ou des
sections dédiées aux évolutions des réglementations (comme les amendements futurs au
Réglement UE 2017/745 ou les directives de la FDA), renforcerait la pertinence du guide a long
terme. Par ailleurs, une extension géographique pour inclure des marchés comme 1’Asie ou
I’ Amérique latine serait bénéfique, notamment pour les entreprises exportatrices. Cela pourrait
étre accompagné d’une carte interactive permettant de visualiser les obligations réglementaires
par pays ou région.

Enfin, le guide pourrait améliorer sa visualisation gréce & des schémas plus détaillés, des
diagrammes interactifs ou des infographies pour illustrer les flux de processus. Proposer des
modeles téléchargeables pour les documents réglementaires ou la gestion de la qualité ajouterait
une valeur pratique supplémentaire. Ces perspectives, combinées aux points forts actuels du
guide, contribueraient a en faire un outil encore plus pertinent et utile pour les fabricants de
dispositifs médicaux logiciels
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CONCLUSION

L'analyse détaillée des exigences réglementaires pour la commercialisation des dispositifs
médicaux logiciels de classe Il, ciblés en raison de leur role croissant dans l'innovation
médicale, de leur niveau de risque modéré nécessitant des contréles stricts, et parce que la
majorité des dispositifs médicaux logiciels commercialisés, que ce soit en Europe ou aux Etats-
Unis, appartiennent a cette catégorie, a révélé des similarités. Les autorités des deux régions
visent a garantir la sOreté et I'efficacité des dispositifs logiciels mis sur le marché, mais
également des divergences, notamment procédurales (exigences en matieére d’évaluation
clinique, délais et codts associés).

En Europe, I’entrée en application du Réglement (UE) 2017/745 a permis d'introduire des
normes plus séveres, notamment grace a la participation des Organismes Notifiés, ce qui a
allongé les délais nécessaires pour se conformer. Cette situation constitue un enjeu significatif
pour les producteurs, qui font face a des colts administratifs et financiers considérables. Des
études montrent que ces codts peuvent représenter une part importante du budget global, en
particulier pour les petites et moyennes entreprises, et que les délais de certification varient en
fonction de la disponibilité des Organismes Notifiés et de la complexité des dispositifs. Par
opposition, la FDA aux Etats-Unis offre des processus accélérés comme la procédure 510(K),
permettant souvent un acces plus rapide au marché pour les dispositifs de classe Il. Bien que
cette procédure soit percue comme plus flexible, elle nécessite toujours une démonstration
rigoureuse de 1’équivalence substantielle avec un dispositif déja commercialisé.

Dans le cadre de ce projet, un guide interactif a été congu pour aider les fabricants a se
conformer aux exigences reglementaires. 1l offre des outils pratiques pour naviguer
efficacement entre les réglementations européennes et américaines, en prenant en compte les
procédures, les exigences documentaires et les démarches d’évaluation clinique tout en
proposant des réponses pratiques.

La comparaison des exigences entre I'Europe et les Etats-Unis souligne l'importance
d'adopter des stratégies adaptées aux specificités de chaque région. Le guide interactif
développé dans ce projet pourrait &tre encore amélioré en intégrant des mises a jour en temps
réel des évolutions réglementaires, en recueillant les retours d'expérience des utilisateurs et en
étendant son application a d'autres marchés internationaux. Ces améliorations visent a
maximiser l'efficacité de I'outil et a mieux accompagner les fabricants dans leurs démarches de
conformité.
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ANNEXES :

Mise sur Jo marché des dispositifs médicaux en Europe et aux Etats-Unis : preave de la con!
aux réglementations RDM et FDA en un seul document
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Annexe 2 : Récapitulatif des colts administratifs en Europe et aux Etats unis pour la mise sur le
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