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Résumeé

La numérisation des affaires réglementaires est devenue un enjeu central pour les fabricants
de dispositifs médicaux face aux exigences accrues du Réglement (UE) 2017/745 (MDR) et
du Réglement (UE) 2017/746 (IVDR). Ce mémoire analyse les principaux outils numériques
utilisés dans ce domaine, notamment les ERP, PLM, eQMS, EUDAMED et I’intelligence
artificielle, et leur réle tout au long du cycle de vie du dispositif médical.

Une étude terrain, fondée sur des entretiens et un questionnaire aupres de professionnels des
affaires réglementaires, met en évidence une adoption encore partielle de ces outils, en
particulier au sein des PME. Les principaux freins identifiés concernent le colit de mise en
place, le manque d’interopérabilité et les doutes liés a la conformité réglementaire.

Ce travail propose enfin des leviers concrets pour accélérer la digitalisation, reposant sur la
formation, la sensibilisation et un accompagnement progressif. La numérisation apparait ainsi
comme un levier essentiel pour renforcer la conformité, la tragabilité et ’efficacité¢ des
processus réglementaires.

Mots-clés : numérisation, affaires réglementaires, dispositifs médicaux, tracabilité,
conformité réglementaire.

Abstract

The digitalization of regulatory affairs has become a key challenge for medical device
manufacturers in response to the increasing requirements of the EU Medical Device
Regulations (MDR/IVDR). This thesis analyzes the main digital tools used in regulatory
affairs, including ERP, PLM, eQMS, EUDAMED, and artificial intelligence, and their role
throughout the medical device lifecycle.

A field study based on expert interviews and a questionnaire highlights a still limited and
uneven adoption of these tools, particularly among small and medium-sized enterprises. The
main barriers identified are implementation costs, lack of system interoperability, and
concerns related to regulatory compliance.

This work also proposes practical levers to accelerate digital integration through training,
awareness, and progressive implementation. Overall, digitalization emerges as a key factor for
improving compliance, traceability, and regulatory efficiency.

Keywords: digitalization, regulatory affairs, medical devices, traceability, regulatory
compliance.
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Introduction

L’évolution des réglementations dans le domaine des dispositifs médicaux s’est opérée depuis
plusieurs décennies. A I’origine, le département des affaires réglementaires gérait les dossiers
réglementaires au format papier et traitait les demandes de manicre artisanale. La demande
des marchés s’ouvrant a I’international et en raison de la complexification des exigences
qualité¢ (ISO 13485:2016 ¢t FDA 21 CFR Part 11), les fabricants ont di acquérir de
nouveaux outils. Dans le but de s’adapter aux exigences du réglement européen 2017/745, les
entreprises du secteur des DM(Dispositifs médicaux) font en effet appel a différentes
solutions digitales, dont ’ERP (Enterprise Resource Planning), le PLM (Product Lifecycle
Management) et I’eQMS (Electronic Quality Management System) [1,2]. En centralisant la
gestion de la qualité ou encore la gestion de la documentation et des processus, celles-ci
permettent effectivement de diminuer les colits liés aux non-conformités. Une étude Mckinsey
de 2021 révele que la transition vers un « systeme qualité digitalisé » fait gagner un temps
significatif aux équipes qualité en automatisant les taches documentaires et les vérifications
manuelles [3]. En parallele, la montée en puissance de I’intelligence artificielle (IA)
bouleverse 1’approche réglementaire, en ouvrant de nouvelles possibilités : automatisation de
la production de documents d’expertise, anticipation des risques par des analyses prédictives,
repérage méme minimal des signaux de vigilance apres la mise sur le marché, fluidification
des échanges documentaires.

Sur la base des données publi¢es dans le rapport du marché Global Healthcare Compliance
Software, édité par Spherical Insights en 1’année 2024, le marché global des logiciels de
compliance et réglementaires dans la santé a été évalué a 3,1 milliards USD dans le monde en
2023, avec une prévision de 9,25 milliards USD a I’horizon 2033, soit un taux de croissance
annuel composé¢ d’environ 11,55% entre 2023 et 2033 (10 ans) [4]. Dans ce contexte, la
digitalisation des affaires réglementaires constitue un levier stratégique pour anticiper les
évolutions réglementaires, intégrer les innovations numériques et garantir la conformité dans
un contexte globalisé.

Ce projet a pour objectif d’établir un état des lieux des solutions numériques existantes et
actuellement utilisées par I’industrie du dispositif médical pour suivre le cycle de vie d’un
produit (de la conception jusqu’aux activités de suivi post-commercialisation). Il s’agira
¢galement de recenser les solutions numériques qui favorisent la tragabilité et la gestion
multiservices des documents, afin de les rendre accessibles et intelligibles lors de la
constitution de la documentation technique et du systeme qualité. Enfin, le projet vise a mettre
en évidence les perspectives du secteur ainsi que I’'impact de ces outils sur les activités des
services qualité et affaires réglementaires, en analysant les pratiques actuelles et les pistes
d’innovation attendues par I’industrie du dispositif médical.

Pour mener a bien ce projet, le mémoire contient trois chapitres : la premicre partie est centrée
sur 1'état de I’art des outils numériques existants, puis la deuxieéme partie sur 1’état des lieux
de la numérisation, et pour finir, la troisieme partie sur les stratégies et leviers pour faciliter
’utilisation et I’implémentation des outils numériques en affaires réglementaires au sein des
entreprises (les PME en particulier).
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Chapitre I : La numérisation des affaires
réglementaires (fondements, enjeux et acteurs
cles)

1.1. Pourquoi la numérisation est-elle devenue
incontournable ?

Conformément au Reéglement européen (UE) 2017/745 (RDM), qui impose une
documentation tragable et stricte depuis la conception du produit jusqu’a la surveillance
post-commercialisation, le secteur des dispositifs médicaux connait une transformation
majeure. En effet, la tragabilité d’un produit nécessite la capacité de suivre précisément son
historique, sa localisation ainsi que 1’ensemble des modifications qu’il a subies.

Au-dela du respect réglementaire, cette exigence de tracabilité joue un rdle essentiel : elle
permet a ’entreprise de réagir efficacement en cas d’incident, de réclamation ou d’audit, en
identifiant rapidement ’origine du probléme et les actions correctives a mettre en place. Pour
les petites et moyennes entreprises (PME), qui constituent la majorité du tissu industriel, cet
impératif représente un enjeu d’autant plus critique.

L’exigence accrue de tracabilité¢ imposée par le RDM crée un défi majeur pour les fabricants,
et ampleur de ce défi apparait clairement a travers les chiffres disponibles. Selon une
enquéte menée en 2023 par 35 organismes notifiés européens (Notified Bodies), 14 539
demandes de certificats RDM ont été déposées, mais seuls 4 873 certificats ont été délivrés,
laissant ainsi plus de 10 000 produits en attente [5].

Ce retard significatif illustre la difficult¢é des entreprises a répondre aux exigences
documentaires, a assurer la cohérence des données cliniques et & démontrer la conformité de
leurs produits.

Dans ce contexte, « Regulatory Science of Medical Devices » rapporte que 40 % des
fabricants de dispositifs a risque moyen et 45 % de ceux a haut risque rencontrent des
incohérences dans leurs données cliniques [6]. Les lacunes en gestion documentaire et en
qualité des preuves cliniques deviennent alors particuliérement visibles, soulignant la
nécessité d’outils permettant d’améliorer la fiabilité et la conformité du dossier technique.

Une étude RAPS/KPMG confirme cette tendance : 78 % des entreprises ne maitrisent pas
entiecrement les exigences du RDM [7]. Ces résultats montrent que le risque de
non-conformité demeure élevé. Pour y faire face, 1’accompagnement des PME se révele
indispensable, notamment via des solutions numériques et des formations adaptées.

1.2. Les cinq outils de la transformation réglementaire

Pour répondre aux difficultés rencontrées par les PME dans la gestion documentaire, la
conformité réglementaire et la mise en ceuvre des exigences du MDR, plusieurs solutions
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numériques peuvent les accompagner efficacement. Il s’agit principalement de logiciels
intégrés, tels que les ERP, les PLM et les eQMS, dont I’utilisation est fortement recommandée
dans D’industrie des dispositifs médicaux pour structurer les données, centraliser les
documents et automatiser les processus qualité. A cela s’ajoutent les technologies
d’intelligence artificielle, également recommandées, qui viennent compléter ces outils.

Ces outils, bien documentés dans la littérature scientifique, contribuent a améliorer la fiabilité
des informations, a renforcer la conformité réglementaire et a optimiser les processus internes,
un enjeu majeur pour des structures souvent limitées en ressources humaines et techniques|[8].

A T’inverse, EUDAMED n’est pas un outil interne mais une base de données européenne
obligatoire pour le dépot des informations relatives aux dispositifs médicaux. Bien qu’elle
joue un rdle central dans la transparence et la surveillance du marché, elle ne doit pas étre
considérée comme une solution de gestion interne comparable a I’ERP, au PLM ou a I’eQMS.

Afin de mieux comprendre le role et la complémentarité de ces systémes, il est nécessaire de
préciser leurs spécificités et les besoins auxquels chacun répond.

a) ERP (Enterprise Resource Planning)

Un ERP est un systeme logiciel intégré qui centralise et automatise les principaux processus
opérationnels d’une entreprise (production, stocks, approvisionnements, finance, ressources
humaines, etc.). Il offre un référentiel de données unique, ce qui améliore la visibilité, réduit
les redondances et facilite la planification. L’ERP est aujourd’hui considéré comme une
solution de référence pour 1’intégration et I’optimisation des processus internes [6].

b) PLM (Product Life cycle Management)

Le Product Life cycle Management désigne a la fois un ensemble de méthodes et un systéme
logiciel visant a gérer toutes les données et processus associés au cycle de vie d’un produit,
depuis sa conception, ses phases d’ingénierie, la fabrication, la validation, les modifications,
jusqu’a sa fin de vie [9].

c) eOMS (electronic Quality Management System)

Un eQMS est la version numérique d’un systéme de management de la qualité (SMQ), qui
automatise et centralise les processus qualité¢ : contrdle des documents, gestion des écarts,
actions correctives et préventives (CAPA), audits, formation, etc. Il permet une meilleure
tracabilité, un contréle des versions, des signatures €lectroniques et assure que les processus
qualité sont exécutés, contrdlés et améliorés [10].

d) EUDAMED (European Database on Medical Devices)

EUDAMED est la base de données européenne mise en place par la Commission européenne
pour appliquer le Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux (MDR) et le
Reéglement (UE) 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (IVDR).
Cette base de données vise a centraliser I’ensemble des informations relatives au cycle de vie
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des dispositifs médicaux sur le marché de I’UE : enregistrement des acteurs économiques, des
dispositifs, des organismes notifiés, des certificats, des études cliniques, de la vigilance
post-commercialisation et de la surveillance du marché [11]. EUDAMED est structurée autour
de six modules interconnectés, dont certains sont déja opérationnels sur une base volontaire et
d’autres en cours de déploiement [11].

e) L'IA (Lintelligence artificielle)

L’intelligence artificielle désigne 1’ensemble des techniques informatiques permettant a des
systémes de réaliser des tdches qui exigent normalement I’intelligence humaine comme
apprendre, raisonner, résoudre des problémes, interpréter des données ou prendre des
décisions [12]. Dans le contexte des affaires réglementaires, 1'[A est utilisée pour automatiser
et optimiser divers processus, notamment la surveillance des évolutions réglementaires, la
préparation des soumissions réglementaires, la gestion de la conformité et l'analyse des
risques [13].

Par exemple la FDA (Food and Drug Administration) qui est 1’agence américaine qui contrdle
la sécurité des médicaments, des dispositifs médicaux et de nombreux produits de santé au
Etat Unis, utilise depuis 2025 une intelligence artificielle appelée Elsa pour aider ses
employés dans les taches réglementaires. Elle sert concrétement a résumer les gros dossiers
envoyés par les entreprises, vérifier plus rapidement les protocoles d’essais cliniques, repérer
des problémes de sécurité dans les rapports d’événements indésirables, comparer les notices et
étiquetages proposés avec ceux déja approuvés, et aider a décider quels sites doivent étre
inspectés en priorité. L’objectif est simplement de faire gagner du temps aux équipes, mais
toutes les décisions restent prises par des experts humains. “FDA launches agency-wide Al
tools to optimize performance for the American people” (2025) [14].

1.3. Adoption et impact des outils numériques et de I’TA

L'adoption de ces outils est devenue une pratique courante, qui se justifie par le grand impact
stratégique de ces outils. Le marché¢ mondial des logiciels ERP pour la fabrication de
dispositifs médicaux est estimé¢ a 2,59 milliards USD en 2024, et pourrait atteindre 5,1
milliards USD d’ici 2032, avec un taux de croissance annuel de pres de 9% [15]. Cette
augmentation montre que les sociétés et les entreprises reconnaissent 1’intérét économique et
opérationnel qu’apportent ces systémes numeriques, intérét qui se traduit par la réduction des
erreurs, ou encore la création de processus plus sécurisés et d'une réglementation conforme.
L'utilisation d’un PLM basé¢ sur le cloud par les entreprises européennes a atteint 37%, et la
part des PME dans ces déploiements a connu une augmentation de 22% en 2021 a 30% en
2023 . Ces chiffres montrent que 1’intégration numérique est en train de devenir un levier
concret d’efficacité et de compétitivité, particulierement pour les structures moins dotées en
ressources. De surcroit, I’intelligence artificielle s’ajoute a ces outils. De nouveaux défis se
manifestent suite a son utilisation, couvrant 1’interopérabilité entre les systémes, I’acceptation
organisationnelle (au sein de I’équipe), ou encore la sécurité et la confidentialité des données
relatives aux normes de cybersécurité. Pour surmonter ces limites humaines et
organisationnelles, I’[A, ainsi que d’autres outils numériques, semblent étre les moyens les
plus appropriés. Toutefois, ils nécessitent une intégration réfléchie pour générer réellement
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des bénéfices en termes de tracabilité, de conformité et d’efficacité. Au final, les statistiques
précitées ne servent pas seulement a quantifier le probleéme : elles montrent les risques
¢conomiques et réglementaires, justifient le recours aux outils numériques et a I'lA, et
permettent la mesure de I’impact potentiel de leur adoption sur ’efficacité, la conformité et la
compétitivité¢ des PME dans le secteur des dispositifs médicaux.

1.4. Les acteurs clés de l1a numérisation des affaires
réglementaires

La numérisation des affaires réglementaires dans le secteur des dispositifs médicaux implique
une collaboration coordonnée entre plusieurs acteurs internes et externes. Chacun joue un role
essentiel dans la conformité au Reéglement européen 2017/745 (MDR) et dans 1’intégration
cohérente des outils numériques tels que ’ERP, le PLM, 1’eQMS, EUDAMED ou encore
I’intelligence artificielle. Cette transformation repose donc sur une architecture humaine,
organisationnelle et technique complexe, ou chaque acteur contribue a la qualité, a la
tracabilité et a la sécurité des données réglementaires .

Acteurs internes Acteurs externes

Autorités compétentes :

Direction des Affaires Réglementaires e Définissent le cadre réglementaire.
(RA): e Supervisent la conformité.
e Gerent des plateformes comme
e Assure la conformité du dispositif EUDAMED pour centraliser les
médical.

! ) données [11].
e Veille réglementaire MDR.

e Prépare et met a jour la
documentation technique.

e Suivi du cycle de vie du produit.

e Dépend de la qualit¢ des données
dans eQMS, ERP, PLM [7].

Organismes Notifiés :

Département R&D : e Evaluent la conformité MDR et
délivrent les certificats CE.
e Foumnit les données techniques et e Utilisent les portails numériques et
cliniques nécessaires a la conformité dossiers électroniques pour accélérer

conception, tests, analyse des
risques, modifications produit.
e Utilise PLM pour structurer et tracer
les données [9].

les revues [5].
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Consultants et Experts QARA:

Département Qualité (QA): e Aide a mettre en place les outils
' . numériques tels que ERP, PLM,
e G¢ére la documentation, audits, eQMS.
CAPA, non-conformités et e Préparent les dossiers MDR et

tragabilite [10]. forment les équipes.
e Facilitent la transition numérique [8].

Fabricants de solutions numériques (SAP,

Département Informatique (IT) : Siemens, Oracle, Greenlight Guru):

e Fournissent les outils pour automatiser
la documentation et améliorer la
qualité des données [3].

e Intégre et maintient les outils
numériques .

e Assure Dinteropérabilit¢ et Ia
cybersécurité des données.

e Effectue la wvalidation logicielle
(Computer Software Assurance) .

Plateformes et bases réglementaires
internationales:

e Fournissent I’accés a EUDAMED,
FDA CDRH, ClinicalTrials.gov, bases
de vigilance.

e Facilitent la transparence, la
tragabilité et ’harmonisation des
pratiques [11].

Tableau 1: Les acteurs cibles d’utilisation des outils numériques [source : auteur.e.s]

1.5. Enjeux de la Numérisation des Affaires
Réglementaires

Du fait du renforcement de la réglementation européenne et des attentes accrues en matiere de
transparence, de sécurité et de tragabilité, la numérisation des affaires réglementaires dans le
secteur des dispositifs médicaux connait une évolution croissante et incontournable .
L’intégration d’outils numériques dans ce domaine a le potentiel de transformer les processus
liés a la conformité réglementaire. Dans un environnement externe impliquant les autorités
compétentes, la numérisation contribue a optimiser les processus et a renforcer 1’efficacité des
échanges. Elle favorise ¢également une harmonisation des pratiques réglementaires, un
systeme plus prévisible et efficace, une standardisation des critéres d’évaluation appliqués par
les organismes notifiés, ainsi qu’une tragabilité¢ simplifiée [16].Pour les organismes notifiés,
les enjeux concernent notamment : la capacité a évaluer et traiter des dossiers numériques, la
cohérence d’interprétation des données réglementaires et une amélioration de la structure
documentaire, permettant un gain de temps dans la vérification des preuves d’exigence[17].
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Du c6té des fabricants, les technologies de numérisation documentaire présentent plusieurs
avantages : elles permettent notamment de rationaliser les processus de mise en conformité et
d’améliorer le time-to-market des dispositifs médicaux. Plusieurs études indiquent que
I’automatisation de tdches répétitives (gestion documentaire, versioning, tracabilité) peut
réduire significativement les délais de validation interne, selon le degré d’intégration du
systéme utilisé. Ces gains restent variables d’une entreprise a ’autre, mais ils contribuent
globalement a une meilleure structuration de D’approche réglementaire et a un suivi
post-commercialisation plus efficace. Pour le public, cette transformation s’inscrit dans un
objectif de transparence, notamment via 1’acces facilit¢ aux données réglementaires et
I’alimentation de bases de données comme EUDAMED .

Ainsi, ces outils numériques deviennent des instruments essentiels pour sécuriser la
conformité réglementaire et optimiser les processus, en particulier pour les PME, qui peuvent
en tirer un avantage stratégique considérable.

1.6. Problématique du sujet

Aujourd’hui, de nombreuses entreprises, et surtout les PME, continuent de recourir a des
systémes papier pour assurer la tragabilité et la documentation nécessaires a leur conformité.
Comme 1’a souligné un expert du secteur lors de nos échanges : « Beaucoup d'entreprises
aujourd’hui fonctionnent encore sur du papier, alors que ces outils permettent un gain de
temps considérable et une mise en conformité rapide, facilitant ainsi 1’arrivée sur le marché
des produits. » C’est dans ce contexte que nous avons décidé d’explorer la problématique
suivante:

« Comment accélérer ’intégration des outils numériques dans le secteur des affaires
réglementaires des dispositifs médicaux au sein des PME, tout en garantissant la
conformité et la tracgabilité exigées par le réglement européen, et en permettant une
meilleure compréhension des grands types d’outils mobilisables a chaque phase du cycle
de vie du produit ? »
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Chapitre II : Etude terrain sur la numérisation
des affaires réglementaires

Afin de compléter I’état de I’art présenté dans le chapitre précédent, ce chapitre propose une
analyse terrain visant a comprendre la maturité numérique actuelle des entreprises du secteur
des dispositifs médicaux, en particulier les PME, ainsi que les pratiques, freins et attentes des
acteurs en charge de la conformité réglementaire. Cette étude repose sur :

Des entretiens réalisés avec des professionnels du domaine.
L’analyse des réponses d’un questionnaire adressé aux chargés d’affaires
réglementaires.

e Etun travail de réflexion mené en groupe pour identifier les causes profondes des
difficultés rencontrées dans la digitalisation.

Cette démarche permet de dresser un état des lieux réaliste et d’identifier les besoins majeurs
pour la suite du projet.

2.1. Méthodologie de I’étude terrain

a) Entretiens avec des experts réglementaires

Un entretien a été organisé avec une Senior QARA Consultant, experte MDR / ISO 13485 /
Marquage CE, ainsi qu’avec une chargée des affaires réglementaires. L objectif principal de
cette rencontre était de recueillir des informations permettant de cadrer et structurer le
questionnaire destiné aux entreprises, afin d’identifier avec précision les besoins, difficultés et
pratiques actuelles li€es a la numérisation des affaires réglementaires.

Cet échange a permis :

=> D’identifier les problématiques quotidiennes rencontrées par les services RA,
telles que :
e La dispersion et la multiplicité des documents (PDF, Word, Excel...)
e [’absence d’interopérabilité entre les différents systémes utilisés.
e [a dépendance a certaines personnes clés connaissant les anciens processus.
e Le manque de formation aux outils numériques et aux exigences
réglementaires.

=> De comprendre les écarts entre exigences réglementaires et capacités numériques
actuelles :

e Les obligations de tragabilité et de conformité réglementaire sont souvent

difficiles a satisfaire avec des outils partiellement digitalisés ou des processus

papier.
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e [a maturité numérique des entreprises varie fortement selon leur taille et leurs
ressources, ce qui influence la pertinence et le format des questions a poser.

=> D’obtenir une vision opérationnelle du terrain, essentielle pour la construction du
questionnaire :

e Les informations recueillies permettent de formuler des questions ciblées,
compréhensibles par les professionnels, et de hiérarchiser les thémes a aborder
outils utilisés, freins a 1’adoption, compétences internes, besoins en

interopérabilité, etc.
e [’entretien a également permis d’identifier des bonnes pratiques et des points
sensibles a explorer pour évaluer I’impact réel de la numérisation sur le travail

quotidien.

En synthése, ces entretiens fournissent un cadre structurant pour la rédaction du questionnaire,
en garantissant que les questions soient pertinentes, adaptées aux profils des répondants et
alignées avec les objectifs de 1’étude : mesurer la maturité numérique, identifier les obstacles
et recenser les besoins spécifiques des services RA.

b) Questionnaire adressé aux experts réglementaires

Afin de compléter les entretiens réalisés avec des experts du domaine, un questionnaire
anonyme a ¢été congu (voir annexe 3) et distribué aupres des professionnels du secteur des
dispositifs médicaux. Sa rédaction s’est appuyée directement sur les enseignements tirés des
entretiens, qui ont permis d’identifier les problématiques quotidiennes, les écarts entre
exigences réglementaires et capacités numériques, ainsi que les attentes en matiere de
digitalisation.

Le questionnaire avait pour objectif de recueillir des données quantitatives permettant
d’évaluer :

e Le niveau de maturité numérique des entreprises,

e Les outils actuellement utilisés (tableurs, eQMS, logiciels de gestion documentaire,
plateformes de soumission, outils d’IA, etc.)

e Les difficultés rencontrées dans le cadre de la digitalisation

e Les attentes et besoins futurs concernant la digitalisation

Il a été structuré en quatre parties
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1-Profil
professionnel des
répondants

fonction, ancienneté,
type et taille de

2-Degré de
digitalisation
actuel et outils
utilisés

4-Conformité et
tragabilité

incluant la vision
prospective vis-a-vis
du MDR

I'entreprise

Figure 1 : Découpage thématique du questionnaire en quatre parties [source : auteur.e.s]

Le questionnaire a été envoyé a différents professionnels des services qualité et affaires
réglementaires, et 24 réponses ont été recueillies, offrant une premiére base d’information
significative. Les répondants présentaient des profils variés en termes d’ancienneté (moins
d’un an a plus de dix ans) et provenaient d’entreprises de différentes tailles, avec une présence
systématique de TPE et PME. Les données ainsi collectées ont alimenté les analyses et ont
permis de dégager des tendances récurrentes concernant 1’état de la digitalisation au sein des
entreprises ¢étudiées, constituant un complément essentiel aux observations issues des
entretiens.

2.2. Niveau actuel de digitalisation dans les services
réglementaires

Les entretiens et les résultats du questionnaire montrent que la situation est trés hétérogene
selon les entreprises. Néanmoins, plusieurs constats reviennent de maniere récurrente :

a) Une majorit¢ de PME encore peu digitalisées

Les chargés RA signalent que :

e Une large partie des activités est réalisée via des outils dispersés,

e Les documents sont stockés dans des dossiers ou plateformes non centralisés,

e Les processus restent en grande partie manuels (gestion documentaire, signatures,
versions...).

MASTER 2 - INGENIERIE DE LA SANTE (IDS), PARCOURS DISPOSITIFS MEDICAUX ET AFFAIRES REGLEMENTAIRES
DIANE PRICE AOUT KENGNIE, HAFSA BENCHAOUCH, HAMZA GUIHIA, OUMAIMA OUHASSOU, SARITA NOHRA
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Comment évalueriez-vous le niveau de digitalisation de vos processus réglementaires ?
22 réponses

@ Trés faible
@ Faible
@ Moyen
@ Eleve
@ Trés élevé

Figure 2 : Résultats du questionnaire sur le niveau de digitalisation des services réglementaires [source :
auteur.e.s]

Ces observations sont confirmées par les données du questionnaire : 4,5 % des répondants
considérent le niveau de digitalisation de leur entreprise comme trés faible, 18,2 % comme
faible, et 36 % comme moyen. Ces résultats rejoignent également les données du Chapitre 1,
qui indiquent que 78 % des entreprises ne maitrisant pas encore le RDM fonctionnent avec
des processus dispersés et non centralisés.

b) Une adoption partielle des outils numériques

L’analyse des réponses au questionnaire montre que 1’adoption des outils numériques par les
entreprises reste partielle et hétérogeéne. En effet :

Quels outils numériques utilisez-vous actuellement pour la gestion réglementaire ?
23 réponses

Tableurs (Excel, Google Sheets,
etc.)

Logiciel de gestion documentaire
(ex : SharePoint, MasterContro...
Systéme de management de la
qualité électronique (eQMS)
Ouitils de veille réglementaire
automatisée(ex: intelligence art...
Plateformes de soumission
électronique (EUDAMED, etc.)

20 (87 %)
11 (47,8 %)

9 (39,1 %)

5 (21,7 %)

12 (52,2 %)

Notion, 1A 1(4,3 %)

Figure 3 : Résultats du questionnaire sur les outils numériques adoptés [source : auteur.e.s]
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e 87 % des répondants utilisent encore des tableurs (Excel, Google Sheets, etc.) pour
gérer leurs activités et documents.

® 52 9% ont recours a des plateformes de soumission électronique (comme EUDAMED)
cela implique que certaines PME n’ont pas encore finalisé leur transition vers le MDR
qui I’oblige.
47 % utilisent un logiciel de gestion documentaire (ex. SharePoint, MasterControl...).
39 % disposent d’un systéeme de management de la qualité électronique (eQMS).

Ces chiffres montrent que si certains outils numériques sont déja intégrés, la majorité des
entreprises continue de s’appuyer sur des solutions simples ou non centralisées, ce qui refléte
une adoption progressive et partielle. Cette situation met en évidence le besoin d’une stratégie
d’intégration plus cohérente pour assurer [’efficacité, la tracabilit¢ et la conformité
réglementaire dans I’ensemble des processus.

2.3. Principaux freins identifiés sur le terrain

L’analyse croisée des données issues des entretiens, du questionnaire et des discussions en
groupe a permis de dégager les principaux obstacles rencontrés par les entreprises dans la
digitalisation des affaires réglementaires. Parmi I’ensemble des freins identifiés, les trois plus
fréquemment mentionnés ont été¢ sélectionnés pour une analyse approfondie. Ces freins ont
été synthétisés a 1’aide des diagrammes d’Ishikawa, permettant de mettre en évidence les
causes profondes et les liens entre différents facteurs.

a) Frein n°l : Le colit de mise en place des outils numériques

Le colt global de la transformation numérique constitue le frein majeur avec un taux de
60,9%, particulierement pour les PME. Il comprend ’acquisition de licences logicielles, le
matériel informatique, la formation du personnel, la maintenance, la mise a niveau des
réseaux, la cybersécurité ainsi que 1’accompagnement au changement et I’adaptation des
processus internes.

Les retours des entretiens et du questionnaire montrent que les PME sont fréquentes a reporter
ou limiter la digitalisation en raison de ces cotts. Les investissements financiers constituent
ainsi un obstacle majeur a I’adoption des outils numériques, impactant directement le niveau
de maturité digitale et la capacité a atteindre une conformité optimale avec le MDR/IVDR.
L’effet principal se traduit par un ralentissement de I’implémentation des outils numériques
stratégiques et une limitation de 1’efficacité des processus internes.

Synthése des impacts identifiées grace aux diagrammes d’Ishikawa (voir annexe 1), :
e Multiplicité des formats documentaires (PDF, Excel, Word)
e Procédures non harmonisées entre départements
e Dépendance a des consultants externes coliteux

e Besoin de nouveaux matériels et licences logicielles
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e Réglementations strictes (RGPD, MDR) et faible concurrence sur certaines solutions

Cette synthése met en évidence la nécessité de solutions modulaires, évolutives et
financiérement accessibles, permettant aux entreprises de progresser graduellement vers une
digitalisation compléte tout en maitrisant les dépenses.

b) Frein n°2 : Le manque d’interopérabilité entre les systemes

Le second frein concerne I’interopérabilité, qui affecte la cohérence et la fluidité des échanges
de données entre systémes existants et nouveaux outils numériques. Les causes identifiées
(voir annexe 2) incluent la multiplicit¢ de formats documentaires, des procédures non
harmonisées, 1’absence de stratégie numérique globale et une mauvaise anticipation des
besoins futurs. S’y ajoutent les mises a jour fréquentes du cadre réglementaire MDR/IVDR,
une culture interne privilégiant les outils simples, la dépendance a des personnes clés
maitrisant les anciens systémes, le manque de compétences IT, la résistance au changement et
I’absence de connecteurs ou modules d’interfacage. Ce frein engendre des difficultés dans la
centralisation des données, la tracabilité et le suivi réglementaire.

c) Frein n°3 : Doute sur la conformité réglementaire (sécurité des données et

tracabilité)

Le troisiéme frein, bien que moins prioritaire, est le doute sur la capacité a respecter les
exigences réglementaires, en particulier en mati¢re de sécurité des données et de tragabilité. Il
découle principalement du manque de formation et de compétences numériques du personnel.
Ce déficit freine I’adoption des outils et expose les entreprises a un risque de non-conformité
autre ¢lément renforcant ce frein concerne la validation des solutions digitales, exigée par
I’ISO 13485:2016, qui stipule que tout logiciel utilisé dans le systéme de management de la
qualité doit étre validé avant utilisation et aprés toute modification (§4.1.6) . Les principes de
I’IEC 62304:2006, applicable au cycle de vie des logiciels, imposent également des activités
formelles de vérification et validation proportionnées aux risques. Pour de nombreuses PME,
cette étape représente un investissement important en temps, en compétences et en ressources,
constituant ainsi un frein supplémentaire a I’adoption d’outils numériques.

2.4. Analyse transversale : tendances et constats clés

L’analyse des entretiens et du questionnaire met en lumiere plusieurs limites concrétes des
outils largement employés (tableurs, SharePoint, etc.), qui freinent une digitalisation
pleinement efficace :

Limites des tableurs (Excel, Google Limites de SharePoint
Sheets, ...)

+« Il ne gére pas bien les PDF scannés

+ Ces outils ne garantissent pas une ou les images sans OCR intégré) et
tragabilité robuste ni une piste la gestion fine des droits d’acces, ce
d’audit fiable. Les processus qui peut poser des problémes de
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manuels inhérents aux tableurs les
rendent vulnérables aux erreurs
humaines et a la perte de version, ce
qui pose un probléme quand il s’agit
de conformité réglementaire[18].
Les tableurs ne sont pas congus
pour I’automatisation des workflows
qualité : pas de déclenchement
automatique d’actions (CAPA,

sécurité et de structuration
documentaire [20].

L’administration de SharePoint pour
des usages réglementaires ou SMQ
nécessite des paramétrages
complexes (métadonnées,
taxonomie, configuration des droits),
ce qui peut rendre son adoption
lourde et cotiteuse .

validation, escalades), ce qui les rend
peu adaptés aux processus
réglementaires structurés [18].

% Sur le plan de la sécurité des
données, Excel offre des contrdles
limités : un fichier peut étre
facilement copié, partagé et modifié,
sans journalisation fiable des
modifications, ce qui peut
compromettre 1’intégrité et la
confidentialité des données
sensibles[19].

Tableau 2: limites concrétes des outils employés [Source : auteur.e.s]

L’analyse approfondie des freins montre que certaines causes se répetent fréquemment et
constituent des motifs récurrents affectant plusieurs obstacles : la multiplicité des formats
documentaires et les procédures non harmonisées apparaissent a la fois dans le frein lié aux
couts et dans celui de I’interopérabilité, tandis que le manque de compétences et de formation
revient dans le doute sur la conformité et dans 1’adoption des outils. Ces motifs communs
révelent des enjeux structurants, tant techniques que organisationnels, qui nécessitent une
attention particuliére.

Cette étude terrain met en évidence que la digitalisation des affaires réglementaires est non
seulement nécessaire, mais également attendue par les professionnels. Toutefois, plusieurs
freins majeurs persistent, en particulier le colt des outils, I’absence d’interopérabilité et le
manque de formation.

Les analyses internes du groupe et les retours du questionnaire convergent vers les mémes
constats, confirment la pertinence des causes identifiées dans les diagrammes d’Ishikawa
présentés en annexe. Ces résultats constituent une base essentielle pour le Chapitre III, dans
lequel nous analyserons les stratégies et leviers permettant d’accélérer 1’intégration des outils
numériques, tout en garantissant la conformité et la tragabilité réglementaire.
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Chapitre III: Stratégies et leviers pour accélérer
I’intégration des outils numériques

Apres avoir synthétisé les freins a 1’adoption numeérique, I’analyse révele que le manque de
formation et I’inconscience de I’importance des outils numériques constituent le frein
principal. Ce chapitre se concentre donc sur I’illustration concrete de la valeur ajoutée de ces
outils a chaque étape du cycle de vie du dispositif médical, depuis la conception jusqu’au
suivi post-commercialisation. Il met en lumiére les leviers permettant une adoption efficace,
tels que la formation, la sensibilisation et 1’interopérabilité entre systémes. Enfin, ce chapitre
montre comment ces outils numériques surpassent les méthodes traditionnelles basées sur des
documents dispersés, qui présentent de multiples limites, notamment en termes de tragabilité,
de conformité et d’efficacité opérationnelle.

3.1. Descriptions des outils numériques mobilisables a
chaque phase du cycle de vie du dispositif médical

a) Introduction au cycle de vie d’un dispositif médical

Le cycle de vie d’un dispositif médical regroupe I’ensemble des étapes allant de la conception
a la mise sur le marché, puis a la surveillance post-commercialisation. Selon le Reglement
(UE) 2017/745 (MDR) et la norme ISO 13485, chaque étape doit étre encadrée par une
gestion continue des risques et par un Systtme de Management de la Qualit¢ (SMQ)
garantissant la sécurité, la performance et la conformité du produit.

l

commercialisatio
n

Figure 4 : Schéma illustrant le cycle de vie d’un dispositif médical [source : auteur.e.s]

22/41



&
IDS 297 - Stratégies et leviers pour accélérer I’intégration S / ’ u tC

des outil numérique dans les AR des dispositifs médicaux SLLIANSE |

SORBONNE |
UNIVERSITE |

La numérisation joue un role déterminant dans ce cadre : elle améliore la tragabilité, facilite la
gestion documentaire, renforce la cohérence réglementaire et réduit les erreurs humaines. Les
outils numériques apportent ainsi un soutien essentiel pour structurer les informations,
accélérer la conformité au MDR et préparer efficacement les audits.

b) Phase de conception et développement

Dés la phase de conception, I’intégration d’outils numériques dédiés aux affaires
réglementaires permet de mieux organiser les informations, de garantir une tragabilité claire et
d’anticiper plus facilement les exigences du MDR/IVDR. Des solutions comme les systémes
PLM, les eQMS, les ERP, les bases réglementaires telles que EUDAMED, ou encore les
outils d’intelligence artificielle, offrent un véritable soutien pour structurer et harmoniser
I’ensemble du développement.

Les plateformes PLM, par exemple, rassemblent toutes les données liées aux exigences de
conception, dossiers de conception, dossiers maitres, nomenclatures ou encore modifications
et les connectent directement aux activités réglementaires comme 1’analyse de risques ou les
tests de vérification et validation. Cela facilite 1’application de la maitrise de la fabrication
exigée par I’ISO 13485 et le MDR. De leur coté, les eQMS permettent de gérer efficacement
les procédures qualité, la documentation, les enregistrements de développement, les CAPA et
les revues de conception, ce qui rend le processus prét pour un audit des les premicres étapes
du projet.

Les ERP, bien que largement utilisés pour la gestion de la production, interviennent également
dans la planification, les achats, la gestion des stocks et parfois la qualité., nécessitent que les
données produit telles que les nomenclatures, les versions et la codification soient définies des
la conception pour assurer une parfaite correspondance entre le produit imaginé et celui
effectivement fabriqué, point essentiel pour la conformité et la tracgabilité. Quant a
EUDAMED, méme si la saisie des données intervient plus tard, les informations nécessaires
(UDI, -caractéristiques, classification, indications, etc.) doivent é&tre préparées des la
conception pour éviter des retours en arriére sur le design ou la documentation technique.

Enfin, les outils d’intelligence artificielle apportent une aide précieuse pour automatiser
I’identification des dangers selon I'ISO 14971, relier les exigences du MDR/IVDR aux
¢léments du développement ou encore générer plus rapidement une partie de la
documentation technique comme les analyses de risques ou les Instructions d’Utilisation. Ces
technologies permettent de réduire les erreurs humaines, d’accélérer la rédaction du dossier
technique et d’assurer une meilleure cohérence entre toutes les étapes.

L’intégration de ces outils numériques des la conception transforme profondément la gestion
des affaires réglementaires : la conformité devient un processus continu, fluide et parfaitement
intégré au développement du dispositif, plutdt qu’une étape réalisée en fin de projet [8].

c) Phase de fabrication et industrialisation

=> Contribution de I’ERP a la production
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L’utilisation de I’ERP dans les environnements réglementés permet d’optimiser la
coordination des activités de fabrication et d’améliorer la cohérence des informations entre les
différents services de I’entreprise. Son intégration dans la phase industrielle renforce le
contrdle des opérations et la tragabilité des produits.

Gestion des ordres de fabrication : L’ERP permet une planification plus précise des ordres
de fabrication en offrant une visibilité compléte sur les ressources, les matiéres premicres et
les capacités de production. Les opérations sont mieux synchronisées, ce qui réduit les retards
et améliore la fiabilité¢ du planning de production [21].

Tracabilité des lots : L’ERP assure une tragabilit¢ compléte et automatisée des matiéres
premiéres, des composants, des opérations de fabrication et des produits finis. Cette tragabilité
ascendante et descendante est essentielle pour répondre aux exigences du réglement européen
MDR 2017/745, notamment pour les audits, les rappels, et la gestion des actions correctives
(CAPA) .

Intégrité des données (Data Integrity) : L’intégrit¢é des données est garantie grace a
I’enregistrement automatique des actions, a la sécurisation des acces et a la réduction des
manipulations manuelles. L’ERP soutient les principes ALCOA+ (Attributable, Legible,
Contemporaneous, Original, Accurate), indispensables pour la conformité aux normes SO
13485 et FDA 21 CFR 820 [ 29].

=> Automatisation du contrdle qualité

La digitalisation du controle qualité constitue un levier majeur d’amélioration dans la
fabrication des dispositifs médicaux. Les systémes numériques facilitent la surveillance
continue des processus, la gestion des documents et la détection précoce des écarts.

Systémes numériques de controle qualité (eQMS) : Les eQMS centralisent la
documentation, les enregistrements de controle, les audits internes, les CAPA et les
validations. Ils permettent de réduire le recours au papier et d’accélérer les cycles de
vérification, améliorant ainsi la réactivit¢ du service qualité et la préparation aux audits
réglementaires [29, 30].

Enregistrement des non-conformités : [’enregistrement numérique des non-conformités
facilite 1’identification rapide des écarts, la gestion des risques et la mise en place d’actions
correctives. L’intégration ERP—-eQMS assure une liaison directe entre la production et la
qualité, garantissant un traitement plus efficace des incidents et une meilleure maitrise des
performances du processus [25]. Il est toutefois important de noter que cette interopérabilité
n’est pas automatique et dépend de la capacité des systémes a étre intégrés et validés.
Conformément a I’'ISO 13485:2016, toute interface logicielle utilisée dans le systéme qualité
doit étre validée [26]. Les recommandations de la FDA sur la Computer Software Assurance
(2022) rappellent également que les connexions entre logiciels doivent étre évaluées en
fonction des risques [14].

24/41


https://www.zotero.org/google-docs/?8orQlH
https://www.zotero.org/google-docs/?r1A09J
https://www.zotero.org/google-docs/?JFHldB
https://www.zotero.org/google-docs/?Pq8O3z
https://www.zotero.org/google-docs/?kjlP80
https://www.zotero.org/google-docs/?OJOFOW

des outil numérique dans les AR des dispositifs médicaux

™
IDS 297 - Stratégies et leviers pour accélérer I’intégration S / ’ u tC

d) Phase de gestion qualité et conformité réglementaire

La gestion des risques, encadrée par la norme ISO 14971:2019 [27], s’inscrit pleinement dans
la phase de gestion qualité et de conformité réglementaire, en lien direct avec les activités des
équipes Qualité et Affaires Réglementaires (QARA). La numérisation de cette activité via des
plateformes eQMS permet de structurer I’analyse des dangers tout au long du cycle de vie du
dispositif, depuis la conception jusqu’au suivi post-commercialisation.

Concretement, ’eQMS centralise les analyses de risques, assure la mise a jour continue des
matrices et établit des liens tracables entre chaque danger identifi¢, les mesures de maitrise
associées, les exigences réglementaires et les essais de vérification correspondants. Cette
structuration facilite le travail des équipes QARA en réduisant les manipulations manuelles et
en fiabilisant la cohérence des données réglementaires [28].

L’automatisation du calcul des indices de criticité, combinée a 1’interconnexion avec le PLM
et le dossier technique, permet d’assurer une synchronisation en temps réel des informations.
Les équipes QARA disposent ainsi d’une vision consolidée et actualisée du profil de risque,
facilitant la préparation des audits, la justification des choix réglementaires et la continuité
documentaire exigée par le RDM [29].

L’utilisation de I’intelligence artificielle marque une évolution importante dans cette phase.
Les solutions basées sur I’IA analysent automatiquement les exigences réglementaires,
identifient les ¢léments manquants dans les documents et assistent la préparation du dossier
technique, du rapport d’évaluation clinique ainsi que des documents PMS et PMCEF,
conformément aux lignes directrices MDCG. L’TA facilite aussi la veille réglementaire en
détectant les mises a jour du MDR, des MDCG ou de la FDA et en évaluant leur impact sur le
dispositif [30].

e) Phase de mise sur le marché

La phase de mise sur le marché d’un dispositif médical repose sur I’enregistrement précis des
données réglementaires et I’assurance de leur conformité[31]. Dans I’Union européenne, cette
¢tape est centrée sur EUDAMED. Les fabricants y enregistrent les dispositifs, les UDI
(Unique Device Identifier), ainsi que les informations relatives aux acteurs économiques
(fabricants, mandataires, importateurs) afin d’assurer la tracabilité et la transparence des
produits sur le marché [2].

Chaque dispositif se voit attribuer un Basic UDI-DI et un UDI-DI, transmis 8 EUDAMED
conformément aux spécifications de I’Annexe VI du MDR[2]. Ces identifiants garantissent le
suivi des dispositifs tout au long de la chaine logistique, depuis le fabricant jusqu’a
I’utilisateur final.

Pour simplifier et sécuriser la transmission des données, les systémes internes tels que PLM,
eQMS et ERP sont interconnectés avec EUDAMED [8]:
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e PLM centralise les informations techniques et les versions des documents, et collecte
les métadonnées UDI.

o eQMS valide et controle les données via des workflows automatisés, garantit I’audit
trail et la conformité aux exigences de I’Annexe 11 et du 21 CFR Part 11 [2].

e ERP fournit les informations logistiques et de production, telles que les numéros de
lots et les numéros de série, assurant la cohérence avec les informations
réglementaires.

Ces systemes sont reliés via des API ou middleware qui formatent les données pour
EUDAMED (XML/JSON), permettant 1’export automatique des informations, la réduction
des erreurs manuelles, la synchronisation continue et une meilleure réactivité face aux mises a
jour réglementaires [2, 8].

L’enregistrement des acteurs dans EUDAMED est également obligatoire. Chaque acteur
obtient un identifiant unique (SRN ou Actor ID) qui relie les dispositifs, les certificats, les
événements de vigilance et les rapports post-market a leur propriétaire 1égal [32]. Cette
interconnexion assure la cohérence des données et facilite la surveillance réglementaire.

Pour les dispositifs déja commercialisés avant ’application du MDR (legacy devices),
I’enregistrement dans EUDAMED reste nécessaire, avec des identifiants spécifiques, afin de
garantir la tracabilité et la conformité [32].

Enfin, la veille réglementaire numérique, souvent assistée par l’intelligence artificielle,
permet de détecter automatiquement les mises a jour des lignes directrices MDCQG, les
nouvelles exigences du MDR ou de la FDA, et d’évaluer leur impact sur les dispositifs
enregistrés [13]. Cette automatisation offre une approche proactive pour maintenir la
conformité tout au long de la vie commerciale des dispositifs.

Données Systémes Objectifs
logiciels
. UDIs . PLM _L . Tracabilité
s Dossiers BNy e = Transparence
. CAPA | e ey EUDAMED - Surveillance
e [-» post-marché
. ERP ~ = Conformité

EUDAMED

Figure 5 :Processus d’interconnexion des systémes internes avec EUDAMED [source : auteur.e.s]
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f) Phase de surveillance post-commercialisation (PMS/PMCF/Vigilance)

=> ¢QMS pour le suivi post-commercialisation

Dans la phase post-commercialisation d’un dispositif médical, un eQMS est déterminant pour
assurer la conformité, la tragabilité et la réactivité. Certains systemes d’eQMS permettent de
gérer de manicre automatisée des aspects tels que les dossiers, les CAPA, les plaintes et les
déclarations de vigilance tout en assurant la conformité a I’ISO 13485 et au MDR 2017/745.

Au moyen de I’eQMS, les plaintes des utilisateurs ou des professionnels de santé sont
enregistrées et structurées via des workflows de maniére a permettre leur analyse pour une
meilleure identification éventuelle de signaux de sécurité ou de performance, déclencher des
investigations et mettre en ceuvre des actions correctives (CAPA). Lors des incidents graves,
les déclarations et les actions de sécurité (FSCA) peuvent étre documentées en un lieu unique,
permettant de générer les rapports, d’assurer la tracabilité de tous les événements et la
production des Periodic Safety Update Reports (PSUR) exigés par le MDR [33]. Quand un
incident est constaté, I’eQMS gere les CAPA, planifie les actions, assure leur mise en ceuvre,
controle leur efficacité et archive les preuves. Grace a cette méthode, la justification, la
communication et le suivi des mesures sont systématiquement conduits.

L’intégration de la gestion des plaintes, de la vigilance et des CAPA au sein de 1’eQMS
structure toutes les informations relatives aux incidents et les actions correctives mises en
place, tout en garantissant la conformité sur I’ensemble du cycle de vie du produit [34].

=> 1A appliquée a la surveillance post-market

La surveillance post-commercialisation des dispositifs médicaux peut bénéficier de manicre
significative de I’intelligence artificielle, qui va automatiser et optimiser des processus
critiques : pour commencer, elle permet d’analyser automatiquement les événements
indésirables, car les algorithmes du machine learning (et du deep learning) vont pouvoir
traiter de facon automatique les rapports d’événements pour en extraire les ¢léments les plus
pertinents en termes d’information, puis en classe et priorise, une enquéte plus précise sera
diligentée sur ceux qui le nécessitent tout particulicrement grace au Natural Language
Processing (NLP), qui traite les textes des formulaires ou des courriers relatifs aux
événements indésirables [35]. Ensuite, I’'IA va faciliter la détection des tendances : les
algorithmes, par leur capacité¢ a traiter et analyser de trés grands volumes de données de
vigilance, vont permettre de mettre plus rapidement en évidence des tendances récurrentes ou
émergentes (clusters) que ne le permet I’analyse humaine et manuelle traditionnelle[35].
Enfin, grace a la prédiction des risques, ces modeles peuvent permettre de modéliser des
scénarios sur la base des données historiques afin d’anticiper des défaillances : ainsi, une
¢tude concernant les pompes a perfusion a montré¢ que des approches de machine learning
(Random Forest, Decision Tree, etc.) peuvent prédire avec une grande puissance le risque de
défaillance avant qu’il ne se soit manifest¢ [36]. Ces technologies qui intégrent un PMS,
permettent une approche plus proactive si ce n’est prédictive de la surveillance, qui passe
d’une approche résolument réactive du type « réparer apres 1’incident » a une approche
préventive intelligente, qui accroit la sécurité des dispositifs ainsi que la confiance des parties
prenantes[37].
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=> Outils de reporting et dashboards

Pour utiliser judicieusement les données issues de 1’eQMS et des systemes IA, il est
nécessaire de se doter d’outils permettant le reporting et la visualisation (dashboards) des
données. Des plateformes de Business Intelligence (BI) comme Power BI ou Tableau
permettent de construire des tableaux de bord interactifs et d’afficher les indicateurs clés de
performance (KPI) de la surveillance post-commercialisation : nombre d’événements,
catégorie d’incidents, temps de traitement, CAPA ouvertes, etc. Ces visualisations en temps
réel facilitent la prise de décision rapide, éclairée et factuelle. Plusieurs KPI peuvent étre
suivis pour assurer un suivi : fréquence d’incidents, gravité des incidents, délais de réponse,
taux de réouverture des actions correctives, efficacité¢ des mesures mises en place permettant
d’évaluer les risques mais également les bénéfices en termes de diminution d’incidents. De
plus, ces dashboards, intégrés a 1’eQMS et a ses modules IA, garantissent la tragabilité
complete du cycle de vie d’un incident : de sa déclaration a la mise en place et a la validation
d’une action corrective tout en capturant les tendances émergentes. Cette tragabilité a un role
stratégique en mati¢re de conformité réglementaire (elle contribue au rapport PSUR sous le
MDR) et améliore la transparence des mesures de vigilance post-commercialisation (inscrites
dans les PMS et PSUR en conformité avec les exigences du MDR, Annexes III et VII)[37].

g) Phase de retrait ou modification du dispositif

Il s’agit de la derniere étape du cycle de vie du dispositif. Elle peut correspondre a une mise a
jour du dispositif ou a son retrait du marché.

=> Gestion des modifications (Change Control)

L’eQMS est utilisé pour gérer efficacement les modifications apportées au dispositif grace a
des flux de travail automatisés et des processus d’approbation . Les fonctionnalités attendues
de cet outil numérique sont les suivantes :

e Automatisation et gestion des processus d’acheminement, de transmission, d’escalade
et d’approbation des documents, tout en facilitant la recherche et la récupération des
documents lors des audits ou inspections [38].

e Unification des systémes et des processus réglementaires au sein d’une plateforme
cloud unique[38].

Archivage des documents et conservation de I’historique des modifications.
Gestion des changements et prise en charge des signatures ¢électroniques [39].

=> Retrait du marché ou rappel produit

Les rappels de produits, souvent treés cotliteux pour le fabricant, peuvent étre réduits grace aux
outils numériques qui améliorent les procédures de vérification, la gestion des modifications
et la détection des défauts deés le début du processus [40].

e Le PLM peut étre utilisé dans ce cas pour suivre les modifications et retracer les lots
ou les versions d’un dispositif devant étre rappelés ou retirés [40].
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e [’ERP permet le controle de I’ensemble de la chalne de fabrication, aussi bien
ascendante que descendante, ce qui facilite I’identification des lots concernés en cas de
défaut ou de non-conformité [41]

Le tableau ci-aprés présente une synthése des principaux outils numériques et met en
¢vidence, pour chacun d’entre eux, la phase du cycle de vie du dispositif médical dans
laquelle il apporte le plus de valeur ainsi que son utilité réglementaire.

Solution Réle principal Phases concernées | Fonctions clés Limites / points de vigilance
Tragabilité , Implémentation coliteuse ;
Gestion des données |Conception, Mise sur versioning, dépendance a la qualité des
produit et du le marché, intégration UDI, données; nécessite une forte
PLM développement Modification/Rappel | design controls structuration interne
Gestion des
CAPA, audits, Complexité des workflows ;
Gestion numérique de Conception, NC, workflows, rigidité si mal paramétré ;
la qualité et la Fabrication, Qualité, [ conformité 21 | adoption difficile pour les petites
eQMS conformité PMS, Retrait CFR Part 11 équipes
Peu adapt¢ a la gestion qualité
Production, logistique, Tracabilité des fine ; intégration avec
tragabilité et gestion |Fabrication, Mise sur| lots, intégrit¢ des | PLM/eQMS parfois limitée ; colt
ERP financieres le marché, Retrait données de maintenance élevé
Déploiement encore partiel ;
dépend des autorités ; ne
UDI, SRN, remplace pas un outil interne ;
EUDAME Enregistrement transparence, pas un systéme de gestion
D réglementaire UE Mise sur le marché tracabilité documentaire
Analyse risques, | Fiabilité¢ dépend des données ;
veille MDR/FDA,| risques de biais ; conformité
Automatisation Conception, Qualité, [ prédiction des |réglementaire encore en évolution
IA intelligente PMS incidents ; nécessité de validation stricte

des

Tableau 3: tableau comparatif des solutions numériques par phase [source : auteur.e.s]

3.2. Leviers pour accélérer I’intégration des outils

Dans cette section, nous présentons les principaux leviers permettant d’accélérer I’intégration

outils numériques

dans

les affaires réglementaires,

cn

combinant formation,

sensibilisation, accompagnement progressif et interopérabilité des systémes, afin d’optimiser
leur adoption tout en préservant le role indispensable de I’humain.
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a) Formation des équipes

La formation des collaborateurs constitue un levier essentiel pour réussir I’intégration des
outils numériques dans les affaires réglementaires. Il s’agit de les former a ’utilisation des
systemes ERP, PLM, eQMS, EUDAMED et de I’IA, en tenant compte de leur role spécifique
dans le cycle de vie du dispositif médical. Cette approche permet de montrer que ces outils
sont non seulement plus adaptés et flexibles que les solutions bureautiques classiques, mais
qu’ils offrent également des fonctionnalités avancées qui surpassent largement les outils
traditionnels (Word, Excel, gestion manuelle des documents).

La formation doit aller au-dela de I’apprentissage technique et inclure :

e ['utilisation pratique des logiciels dans des scénarios concrets du cycle de vie du
dispositif médical.

e La compréhension des flux d’information entre les différents systémes pour assurer
une circulation efficace et cohérente des données.

e La maitrise des exigences réglementaires et de conformité, afin de garantir la
tragabilité documentaire et de dissiper les doutes liés a la conformité réglementaire.

Ainsi, la formation renforce non seulement la compétence technique des équipes, mais elle
instaure une confiance dans 1’utilisation des outils numériques, limite les erreurs et assure que
les processus réglementaires sont respectés de maniere fiable et efficace. De plus, elle permet
aux collaborateurs de prendre pleinement conscience que 1’acquisition et le déploiement de
ces outils représentent un investissement pertinent, qui apporte des gains concrets en termes
de productivité, de tragabilité et de conformité réglementaire.

b) Sensibilisation au role complémentaire des outils numériques

Il est fondamental de sensibiliser les équipes au fait que les outils numériques ne remplacent
pas I’humain. Méme si ERP, PLM, eQMS, EUDAMED ou I’IA automatisent certaines taches
répétitives, facilitent la gestion des documents et améliorent la tracabilité, les décisions
critiques, I’analyse des risques, I’interprétation des données cliniques et la responsabilité
réglementaire restent entierement sous la supervision des professionnels qualifiés. Ce point a
¢té confirmé par une experte en charge des affaires réglementaires dans une grande entreprise
internationale, qui a digitalis¢ 1’ensemble de son processus réglementaire de manicre
compléte, tout en maintenant la supervision humaine pour les aspects critiques.

Cette sensibilisation joue plusieurs roles :

e Renforcer la confiance des collaborateurs dans les outils numériques en montrant leur
role complémentaire plutdt que substitutif.

e Réduire les craintes liées a la digitalisation, comme la peur de perdre le contréle ou
que la technologie rende certains postes obsoletes.

e Favoriser une adoption efficace, car les utilisateurs comprennent que 1’outil est un
support pour améliorer leur travail quotidien et non un remplacement de leur expertise.
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Ainsi, une bonne sensibilisation contribue a créer un environnement ou humains et
technologies collaborent efficacement, garantissant la conformité et la performance des
processus réglementaires

c) _Accompagnement progressif

Le colt d’acquisition et de déploiement des outils numériques (ERP, PLM, eQMS,
EUDAMED, IA) représente souvent un frein majeur pour les entreprises, notamment les
PME. Les investissements initiaux élevés peuvent générer des réticences, méme lorsque les
bénéfices a long terme sont significatifs. Pour pallier ce frein, un accompagnement progressif
et modulable est recommandé :

e Commencer par des fonctionnalités de base, moins coliteuses et directement utiles,
afin de générer rapidement des gains visibles en termes de productivité et de
conformité.

o FElargir progressivement le déploiement aux processus plus complexes, ce qui permet
d’étaler les cofits dans le temps et de mieux gérer le budget.

e Favoriser I’adaptation graduelle des équipes, ce qui réduit les risques d’erreurs
coliteuses et maximise le retour sur investissement.

Cette approche combine a la fois gestion du changement et optimisation financicre, en rendant
I’adoption des outils numériques plus accessible et moins intimidante pour 1’entreprise, tout
en assurant la maitrise des processus et la conformité réglementaire.

Ce chapitre a montré comment les outils numériques peuvent optimiser chaque phase du cycle
de vie du dispositif médical, en améliorant la tragabilité¢, la qualit¢ des données et la
conformité réglementaire. La réussite de leur intégration repose toutefois sur trois leviers
essentiels : la formation des équipes, la sensibilisation au role complémentaire des outils par
rapport a I’expertise humaine, et un accompagnement progressif permettant de gérer le cott et
le changement. Ensemble, ces ¢léments créent les conditions nécessaires pour une adoption
efficace et durable de la digitalisation dans les affaires réglementaires.
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Conclusion Générale

L’ensemble de ce travail a montré que la numérisation des affaires réglementaires constitue
aujourd’hui un enjeu central pour les fabricants de dispositifs médicaux, dans un contexte ou
le MDR/IVDR impose un niveau de conformité, de tracabilité et de réactivité sans précédent.
A travers 1’étude du cadre réglementaire, I’analyse des pratiques actuelles et I’exploration des
outils disponibles, il apparait clairement que les solutions numériques offrent un potentiel
considérable pour améliorer 1’efficacit¢ des processus, réduire les délais de mise en
conformité et renforcer la qualit¢ des données réglementaires.

Les échanges avec les professionnels du secteur, les retours terrain et 1’analyse des
questionnaires ont permis d’identifier les principaux freins rencontrés par les entreprises, en
particulier par les PME : le colt des outils, le manque d’interopérabilité des systemes et
I’insuffisance de formation. Ces obstacles, largement confirmés dans la littérature, soulignent
que la transition numérique ne dépend pas uniquement de la technologie, mais ¢galement
d’une transformation organisationnelle et humaine.

Malgré ces difficultés, les opportunités restent majeures. Les entreprises qui investissent dans
des outils adaptés, structurent leurs processus et accompagnent leurs équipes constatent des
bénéfices concrets : meilleure maitrise documentaire, automatisation des taches répétitives,
plus grande cohérence des preuves réglementaires et accélération des cycles de validation. Les
innovations émergentes notamment [’intelligence artificielle, les bases de données
intelligentes et les environnements intégrés (ERP, PLM, eQMS) renforcent encore ces
perspectives et ouvrent la voie a une digitalisation plus harmonisée et plus accessible.

Ainsi, ce rapport met en évidence que I’intégration des outils numériques dans les affaires
réglementaires n’est plus une option, mais une évolution nécessaire pour garantir la
conformité, la compétitivité et la fiabilité¢ des fabricants. La compréhension des freins et des
leviers présentée tout au long de ce travail constitue une base solide pour envisager des
stratégies d’intégration réalistes et adaptées aux différents niveaux de maturité numérique des
entreprises. La digitalisation représente donc une opportunité durable d’amélioration continue,
au service d’un systeme réglementaire plus efficace, cohérent et sécurisé.
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Annexes

Annexe 1 : Ishikawa pour identifier les causes racines du frein 1 (coft
de mise en place)

‘ Méthodes ‘ ‘ Matiére ‘ ‘ Milieu

+ Licences logicielles
coilteuses

+ Réglementations strictes (ex :
GPD) qui augmentent les colts de
conformité

* Multiplicité de formats
documentaires (PDF, Excel, Word...

* Faible concurrence sur certaines

+ Abonnements mensuels annuel ; T g
solutions spécialisées

qui s'accumulent

* Procédures non harmonisées entre .

départements Couts élevés qui

freinent I'adoption
des outils de

numeérisation

* Besoin de nouveaux matériels (serveurs,
tablettes, scanners, capteurs loT...),

+ Besoin de former le personnel

* Colts de mise a niveau réseau et
cybersécurité

* Manque de compétences
numériques internes

+ Dépendance a des consultants
externes colteux

Main d'ceuvre Matériel & Logiciels

Annexe 2 : Ishikawa pour identifier les causes racines du frein 2
(probléme d’interopérabilité entre les systémes existants et les outils
numeriques)

‘ Méthodes ‘ ‘ Management

‘ Milieu

* Mises a jour fréquentes du cadre
églementaire européen (MDR/IVDR)

* Absence de stratégie
numérique globale et
cohérente

* Multiplicité de formats
documentaires (PDF, Excel, Word ..

Problémes
d'interopérabilité
entre les systémes
existants et les
nouveaux outils
numériques

* Culture interne privilégiant les

* Procédures non harmonisées entre S
outils simples

départements

+ Mauvaise anticipation des besoin:
futurs en interopérabilité

* Dépendance & des outils bureautiques
(Excel, fichiers locaux)

* Dépendance & des personnes clés
connaissant les anciens systémes

+ Absence de connecteurs ou de modules
d'interfagage avec les nouveaux outils

+ Mangue de compétences IT pour
gérer lintégration

* Résistance au changement par
peur de perdre des habitudes
de travail

Main d'ceuvre Matériel & Logiciels
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Annexe 3 : Questionnaire Google Forms diffus¢ aupres des
chargés d’affaires réglementaires

Votre profil (Mous simerions en savoir plus sur vous) ¥ '

Ingénieure en Santé - Changée en Affaires Réglementaires spécizlisé en export

Quel est votre role dans lentreprize 7%
Chargéi{e) affaires réglementaire
Responsable Qualité

Charga{e)} Qualita et Affaire Reglementaira

Depuiz combien d'années travaillez-vous dans le domaine des affaires réglementaires 7 *

Moins d'1 an
Entre 1 an et 3 ans

plus de 3 ans

Qusl ezt |2 type de votre entreprize *
Fabricant de dispositifs madicaux
Sous-traitant / distributeur
Organisme notifié [ autorité compétente
installation et maintenance

Aartre :

CQuelle ezt |a taille de votre entreprize 7 *
trés petite entreprise (TPE) :moins de 10 employes
Patitz entraprize (PE) :de 10 3 40 amployes
Moyenne entreprise (PME) :de 50 3 249 employés
Grande entreprise :250 employés ou plus

Groupe international ou filizle d'un grand growps

MASTER 2 - INGENIERIE DE LA SANTE (IDS), PARCOURS DISPOSITIFS MEDICAUX ET AFFAIRES REGLEMENTAIRES
DIANE PRICE AOUT KENGNIE, HAFSA BENCHAOUCH, HAMZA GUIHIA, OUMAIMA OUHASSOU, SARITA NOHRA
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niveaw actual de numérization ow de digitalisation dans les affzires réglementaires » s

niveaw actusl de 85% les 15% restants concement des documents confidentiels ne pouvant étre mis sur un
ordinateur pour des questions de sécurité qui sont trés lavées

Comment évalueriez-vous le niveau de digitalization de vos processus réglementaires ?

Tres faible
Faible
Maoyen
Elevé

Tres eleve

Quels outils numériquas utilisez-vous actuellement pour la gestion réglementaira 7 *

Tableurs (Excel, Google Sheets, etc.)

Logiciel de gestion documentaire (ex : SharePoint, MasterControl, etc.)
Systéme de managemeant de la qualité électroniqua (20MS)

Qutils de weille réglementaire automatizée{ex: intelligence artificiella)

Plateformes de soumission électronigue (EUDAMED, etc.)

Autre -

& quellez phases du eyele de vie du produit utilisez-vous des outils numériques 7 *
Conception [ développement
Evaluation de la conformité
Gastion des risques
Soumizssion réglementaire
Surveillance post-market

tout au long du cycle de vie

Autre -

MASTER 2 - INGENIERIE DE LA SANTE (IDS), PARCOURS DISPOSITIFS MEDICAUX ET AFFAIRES REGLEMENTAIRES
DIANE PRICE AOUT KENGNIE, HAFSA BENCHAOUCH, HAMZA GUIHIA, OUMAIMA OUHASSOU, SARITA NOHRA
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Pour chague phase cochée, vevillez indiguer ['outil numeérique que vous utilisez.

Réponse longue

Apres |z section 3 Passer 2 |a section suivante -

Beénéfices et freing & la digitalisation

g

Description {facultative)

Quels sont, selon vous, les freine majeurs & [intégration doutils numeériques dans les
affzires réglementaires 7

Coilit de mise en place

Mangue de formation cu de compatences numeriques
Reésistance au changement

Problemes dinteroperabilité avec les systemes existants

Dowtes sur la conformité réglementaire {sécurité des données, tragabilite)

Autre

Apres |z sectiond  Passer 2 |a section suivante -

Conformité et tragabilite

g

Description {facultative)

Comment 2ssurez-vous |la tragabilité i la sécurité des données réglementaires avec vos
outils actuels 7

Signature élactronigue

Histarique de version automatizé

Welidation des systémes informatisés (selon GAMP 5 ou équivalent)
Sawvegardes / archivages securises

Autre -
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Ayez-vous déja rencontré des difficultés & prouver la conformité ou la tragabilité lors d'un audit cu
d'une inspaction ?

Oui

Non

Si oui, lezguelles ?

Réponse courte

&

Selon vous, guels critéres devraient guider le choix d'un cutil numérique pour les affaires
réglementaires 7

Facilité d'wtilisation

Conformité aux normes (150 13485, 21 CFR Part 11, MOR)
Intégration avec les autres systémas de lentreprize
Codt / retour sur investissement

Support technique et maintenance

Autre -

Aprés la section 5 Passer & |a section suivants -

Section 6 sur 6

izsion et perspectives

»q

Description (facultative)

Penzez-vous que la digitalisation permettra d’améliorer la conformité au Réglemant (UE)
2017/745 (MDR) ?

Oui, clairement
Partiellament
MNan, pas vraiment

Je ne sais pas
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IDS 297 - Stratégies et leviers pour accélérer 1’intégration b ’ u t C

Juelles recommandations formuleriez-vous pour accélérer integration du numérique dans votre
service tout en garantissant la conformite 7

Réponse longue
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