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Contexte et enjeux

Répartition des *DM logiciels
mis sur le marché par classe de
risque en Europe et aux Etats-
Classe |l Unis d’apres les bases de

65% données EUDAMED et GUDID

1639 DM logiciels *DM : Dispositif médical 2145 DM logiciels
Source: EUDAMED (2024)  °° ‘Unioneuropeenne g irce: GUDID (2024)

Délais d’autorisation de mise sur le marché

Marquage CE

12 a 18 mois

Prédicat : DM ayant

les mémes @ Existence du prédicat 3 mOiS
caracteéristiques en L9 Procédure 510(k)
terme de sécurité et de

DM i .
performance nnovant 4 mois
_K4

Procédure De Novo

1@]’ Facteurs influencant les colts administratifs requis pour
b obtenir une autorisation de mise sur le marché

Europe
e Colts d’approbation sont standardisés et estimés a 35k €
e Evaluation clinique obligatoire (plusieurs millions d’euros)
Etats-Unis
o Existence du prédicat => Procédure 510(k)=> *PE: 6k € ,*ES : 23k €
e Pas de prédicat => Procédure De Novo => *PE : 38k € ,*ES : 150k €

e Une évaluation clinique en cas de De Novo
*PE: Petites entreprise

*ES: Entreprise standards

Problématique

Comment soutenir les petites entreprises dans la mise sur le marché des

dispositifs médicaux logiciels de classe Il en Europe et aux Etats-Unis ?
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simiLTupes  Commergialisation en Europe vs Etats-UBis-crences

ssification des DM en CLASSIFICATION o UE : En Europe le fabricant détermine la classe du DM selon I’annexe VIII
plusieurs classes selon leur EE . Etats-Unis : Le fabricant classifie son DM a partir d’un DM similaire appelé
hiveau de risque pour l'usager prédicat dont les caractéristiques et les risques sont les mémes.
et le patient. N

. Structure du dossier technique. DOSSIER « UE : Contenu documentaire variable en fonction de la classe du dispositif.

. Shreté et performance du TECHNIQUE . Etats-Unis : Contenu documentaire variable en fonction de la classe et la
dispositif médical 3 démontrer. {é‘)} procedure de soumission (510(k),De Novo).

« Obtention d’un numéro I1UD ﬁﬁg&ﬁ%’:; « UE : EUDAMED opérationnelle en 2027.
aupres d’organisme accrédité. DISPOSITIFS . Etats-Unis : GUDID déja en place.

« Apposition d’'un numéro IUD
sur le dispositif.

. Veiller 3 la sécurité et la SURVEILLANCE « UE : Suit une approche proactive de surveillance avec des données cliniques
performance des dispositifs COM“:?&L ALIS- ciontinues.
médicaux aprés leur mise sur « Etats-Unis : adopte une approche plus réactive, axée sur le sighalement des
le marché. Aﬁ événements indésirables.

[1,2]

*lUD:identifiant unique des dispositifs

Simplifiez votre parcours avec notre guide d'accompagnement

Souhaitez-vous commercialiser un dispositif médical logiciel de classe Il en
o o
Europe ou aux Etats-Unis ? Ce guide est concu pour vous accompagner q

étape par étape afin de garantir une mise sur le marché conforme et efficace
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LES ETAPES CLES POUR LANCER UN LOGICIEL DE CLASSE Il SUR LE MARCHE Q o ~d
r | Disp-:eerd'ul?%mém-?demanagemrt | :\ : I_ o e
. [Py o @ Points forts oo Retour utilisateurs
rinwae: [isiiiionll S _ Q.
e CTERY « Normes applicables aux
, dispositifs médicaux
e & o @ & & & p 8 Retours (responsables
e L logiciels dans les deux qualité/affaires réglementaires et
logiciel % uuuuuuuu &:} .techmqueﬂl:rT] m .:ﬂmmﬂﬂmhia.tm.u "»‘1‘:} ; : .
pmisenenall | [Eevkrevsi e regions auditeurs)
Il B B « Documentation technique e Guide structuré avec des étapes
 mEny it : +if _ _ _
PRAERAL » Tracgabilite des dispositifs claires et des outils pratiques
" Perspectives : . Présentation pédagogique
, . . . . , ilitant | mpréhension
e Intégrer un questionnaire interactif pour personnaliser les étapes facilitant la comprehension des
. - . exigences
e Proposer des modeles téléchargeables pour la documentation 5
e Ajouter une fonction de mise a jour réguliere des réglementations
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