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Introduction : l'industrie biomédicale

L'industrie du dispositif médical est une industrie dynamique en plein essor de par
I'émergence de technologies de plus en plus innovantes, élargissant le champ des
possibilités dans la sécurisation du parcours de soin du patient. Ces découvertes
modernes s’ajoutent aux versions relativement classiques présentées depuis de
nombreuses années, permettant d'offrir des solutions intégrant de nouvelles

fonctionnalités et services pour les utilisateurs.

Le secteur du dispositif médical se distingue par la diversité des produits qui le
composent, avec une grande variabilité en termes de taille et de complexité d’utilisation,

ainsi plus de 20000 types sont répertoriés.

Les durées d’utilisation de ces produits sont également tres différentes allant de quelques

minutes a plusieurs décennies.
Le mode d’action de cette typologie d’accessoire de santé est souvent local et physique.

Le chiffre d’affaire pour ce secteur de produits de santé est de 28 milliards d’euro en
France pour l'année 2017, dont 8 milliards a l'export, ce qui prouve un fort axe
international. Les PME sont dominantes dans ce tissu industriel (92 % a I'échelle

nationale).

Ces dernieres années de nombreuses réglementations ont été adoptées par les
différentes législations a travers le monde, avec comme objectif prioritaire la protection
de l'utilisateur et de l'opérateur, mais permettant également aux ingénieurs de suivre

des procédés prédéfinis, et le respect des standards requis sur ce type de produits

[11[2].
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I- La documentation technique et le marcheé
mondial des dispositifs médicaux

1) Dispositif médical et cycle de vie
D’apres le Reglement européen 2017/745, un dispositif médical est défini comme :
« Tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif, matiere ou autre
article, destiné par le fabricant a étre utilisé, seul ou en association, chez I'homme pour

I'une ou plusieurs des fins médicales précises suivantes :

- Diagnostic, prévention, contrble, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation
d'une maladie,

- Diagnostic, controle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap ou
compensation de ceux-ci,

- Investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction
anatomique ou d'un processus ou état physiologique ou pathologique,

- Communication d'informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons

provenant du corps humain, y compris les dons d'organes, de sang et de tissus,

Et dont I'action principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue par des
moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction

peut étre assistée par de tels moyens.
Les produits ci-aprés sont également réputés étre des dispositifs médicaux :

- Les dispositifs destinés a la maitrise de la conception ou a I'assistance a celle-ci,
- Les produits spécifiguement destinés au nettoyage, a la désinfection ou a la

stérilisation » [3]

Un dispositif médical étant donc un produit de santé, il est tres contrdlé et il le sera
d’autant plus avec l'application du nouveau Reglement européen 2017/745. Aux phases
de recherche et développement menées par le concepteur du dispositif médical pour
répondre aux besoins du patient ou de I'utilisateur, s’ajoutent les exigences de
performances et de sécurité permettant au fabricant de mettre son dispositif médical sur

le marché.

Disponible sur : www.travaux.master.utc.fr, référence IDS006
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Figure 1 : Schéma des étapes du cycle de vie d’un dispositif médical [source : auteurs]

La constitution de la documentation technique du dispositif médical est |'étape clé

permettant au fabricant de pouvoir le mettre sur le marché.

Cette démarche peut s’avérer compliquée, surtout pour les petites et moyennes
entreprises (PME) ou les start-up. Surtout si celles-ci souhaitent que leur dispositif
bénéficie au plus grand nombre et donc ne soit pas seulement disponible d’un un seul

pays mais dans plusieurs.

2) Contexte international
Quand l'on sait que le marché des dispositifs médicaux est estimé a pres de 475 milliards
de dollars en 2018 répartis en 40% du marché pour les Etats-Unis, 30% pour I'lUnion
Européenne et 15% pour la Chine et le Japon, il semble plus qu’intéressant
économiquement pour le fabricant de commercialiser son dispositif médical de maniéere

internationale [4][5].

Mais cette mise sur le marché plus globale est contrainte par des réglementations
régionales. En effet les exigences réglementaires varient entre pays. Ces exigences sont
aussi différentes entre les classes de risque de dispositifs médicaux, qui peuvent elles

aussi varier entre les pays [6][7].
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Au cours de de la mise sur le

Avant la mise sur le marché .
marche

Enterprise identification

Device licence Establishment licence

Approvalletter (PMA)
Ou Establishment registration
Marketing clearance (510K)

Union
Compliance label (CE mark) Responsibleperson registration

Européenne

) Seizo-Gyo (manufacturer licence)
Shounin (approval)
o YunyuHanbai-Gyo (import
u
licence)

Todokede (notification) _ o

HanbaiTodoke (Sales notification)
Tableau 1 : Références réglementaires (Australie, Canada, UE, Japon, Etats-Unis)[7][6]

Dans chaque pays il existe une autorité compétente autorisant ou non la mise sur le
marché du dispositif médical. Un mandataire régional est souvent nécessaire pour traiter
avec cette autorité compétente. Mais pour certains pays comme les Etats-Unis, I'lUnion
Européenne et le Japon cela n’est pas nécessaire car leur systéme réglementaire suit les

principes fondateurs de I'International Medical Device Regulation Forum [7].

3) L'IMDRF
C’est pour répondre aux problématiques internationales que I'IMDRF (International

Medical Device Regulation Forum) a été fondé en 1992. Cette organisation était
anciennement appelée GHTF (Global Harmonization Task Force). Aux cing membres
fondateurs, les Etats—Unis, le Canada, I'Union Européenne, |'Australie et le Japon, se sont

maintenant ajoutés la Chine, la Russie et le Brésil.
Disponible sur : www.travaux.master.utc.fr, référence IDS006
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Le but principal du IMDRF est d’harmoniser les pratiques reglementaires et les
procédures utilisées pour évaluer les dispositifs médicaux afin d’assurer la sécurité,
I'efficacité, la performance, la qualité et la conformité aux réglementations de chaque
dispositif [8].

L'IMDRF sert également de forum d’échange d’informations permettant aux pays dotés
de systemes de réglementation des dispositifs de bénéficier de I'expérience des autres

membres.

La principale méthode utilisée par I'IMDRF pour atteindre ses objectifs consiste a la
création et la diffusion d’une série de documents harmonisés qui décrivent un modele
réglementaire mondial de base pour tous les produits qui entrent dans la définition d’un
dispositif médical. Il souhaite aussi établir des procédures a suivre pour évaluer la
conformité de chaque dispositif médical aux reglementations de son pays, ce vaste projet

est actuellement en cours [8].

4) Emergence d’une documentation technique standardisée

Un document clé pour la constitution de la documentation technique permettant
une mise sur le marché internationale a été proposé par I'IMDRF en 2008, il s’agit du
STED : Standard Technical Documentation [9].

Il s'agit d'une documentation technique standardisée pour démontrer la conformité aux
exigences essentielles de sécurité et de performance des dispositifs médicaux et

permettre leur mise sur le marché au sein des pays composant 'IMDRF [9].

Elle comprend les étapes de conception, de développement et de fabrication des

dispositifs médicaux [10].

Une mise a jour est effectuée si nécessaire pour refléter le statut en cours, les

spécifications et la configuration du dispositif médical [10].

Le but principal du STED est de réussir a établir une harmonisation entre les
réglementations et autorités compétentes internationales, dans le but de faciliter la mise
sur le marché des dispositifs médicaux tout en protégeant la santé des citoyens, et ce via
I'assurance permanente de la qualité et de la sécurité de ce type de produits quel que

soit la région de commercialisation.
Le STED a également pour objectifs de :

Disponible sur : www.travaux.master.utc.fr, référence IDS006
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- Eliminer les différences d’exigences de documentations entre les pays,

- Faciliter un accés international rapide aux dispositifs médicaux,

- Eliminer les différences entre les juridictions et les obstacles rencontrés lors de
I'achat des dispositifs médicaux,

- Permet aux patients et autres utilisateurs, d’accéder plus rapidement aux
nouvelles technologies et aux nouveaux traitements,

- Réduire le colt d'obtention de la conformité réglementaire.

Le Reglement Européen 2017/745 préconise d’ailleurs la structure du STED dans son

annexe II, ce qui prouve son importance [3].

5) Les enjeux d’'une mise sur le marché internationale
Comme le montrent les objectifs du STED, les enjeux d’une mise sur le marché
internationale pour une PME ou une start-up fabricant des dispositifs médicaux sont au

nombre de quatre.

Tout d’abord I’enjeu économique, pour tout fabricant souhaitant mettre sur le marché un
dispositif médical, méme uniquement sur une région, la constitution de la documentation
technique a un co(t. Ce colt augmente avec le nombre de pays dans lesquels la mise sur
le marché doit étre faite. Aux co(ts de constitution du dossier technique s’ajoutent aussi
de possibles taxes locales que le fabricant devra régler pour mettre son dispositif en

vente, comme par exemple en Inde.

La spécificité du marché national en France est la prédominante des PME et TPE sur ce
secteur, ces dernieres restent fragiles, leur fond de roulement étant limité, Ia
rentabilisation dans ce cas ne doit pas étre bloquée. Une meilleure organisation au
niveau réglementaire et légale diminue des pertes pécuniaires pouvant résulter du

traitement des anomalies [11].

Ensuite I’enjeu sociétal est important, en effet pour un fabricant souhaitant faciliter
I'accés au dispositif médical pour le plus grand nombre de patients et donc aux soins et
aux traitements, la mise sur le marché internationale est nécessaire. Elle permettra a
I'entreprise de gagner la confiance des patients quant a l'intégrité du secteur biomédical
et d’augmenter la qualité de vie de chacun tout en respectant les exigences de sécurité

et de performances tant globale que régionales [12].

Disponible sur : www.travaux.master.utc.fr, référence IDS006
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La rédaction du dossier technique pour la mise sur le marché d’un dispositif requiert du
temps. Ce temps de rédaction retarde l'utilisation du dit dispositif pour le patient.
Lorsqu’un fabricant souhaite mettre en vente un dispositif dans plusieurs pays, il rédige
plusieurs dossiers techniques différents ce qui rallonge encore ce temps. L'utilisation d’un

format harmonisé comme le STED permet de réduire cet enjeu.

Et pour finir il reste un enjeu technico-réglementaire car dans le cadre de |’élaboration
d’'une documentation technique au format STED, le responsable de la rédaction de celui-
ci devra a la fois respecter les exigences globales mais aussi régionales. Le format étant
global, il sera nécessaire de se renseigner aussi sur les exigences régionales pour étre

s(ir de pouvoir commercialiser le dispositif dans le pays voulu.

L'analyse de ces enjeux s’appuie aussi sur une cartographie des processus indispensables

a une constitution organisée des dossiers réglementaires.

~ + Définir la politique et la stratégie qualité de |
l'organisation
+ |dentifier des objectifs mesurables

Processus de
direction

Exigences - . Satisfaction

des parties
prenantes :
Autorités

compétentes,
organismes
notifiés,
clients

Processus de
réalisation

* Production de la documentation technique du

dispositif médical
« Evaluation des activités

+ Ressources humaines et gestion financiere : mise

a disposition des moyens nécessaires

+ Gestion de l'information (systéme documentaire) et

cycle d’'amélioration continue

des parties
prenantes :
Autorités

compétentes,
organismes
notifiés,
clients

Figure 2 : Cartographie des processus nécessaires a la constitution de la documentation technique chez le
fabricant [source : auteurs]
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II - Démarche d’appropriation de la
documentation technique au format STED

1) La documentation technique au format STED
La documentation technique d’un dispositif médical doit de fagon générale contenir les

éléments suivants :

- Une partie avec les informations du fabricant, plutét administratives :
Identification du fabricant, de I'organisme notifié, les déclarations du fabricant
(déclaration de conformité, déclaration de non contenance de certains produits :
ex d’origine animale, le cas échéant)

- Description du dispositif : description du dispositif, son utilisation prévue, classe de
risque, identification et variantes ( le fabricants peut avoir plusieurs références du
méme produit, selon le packaging, éventuellement des mini différences d’'une
référence a une autre sans changer pour autant l'utilisation attendue), historique
du produit (notamment historique des modifications), nomenclature (les différents
composants du dispositif médical), les plans de conception (le dossier de
conception étant différent de celui-ci)

- L’évaluation préclinique : ca regroupe I'ensemble des tests effectués pour valider
les performances et la sécurité du Dispositif. Cette partie peut contenir des

résumés des tests et leurs résultats tout en faisant référence aux rapports associés

- Aptitude a l'utilisation : évaluation effectuée (méthode et résultats) pour valider
I'aptitude a l'utilisation

- L’évaluation clinique, le cas échéant, ou la justification de son absence

- La fabrication : procédés de fabrication avec référence a la validation des procédés
(ex : stérilisation, soudure, tous les procédés spéciaux) diagramme de fabrication,
controles qualités effectués (et qui seront effectués en routine

- Dossier de gestion de risques

- Réponses aux exigences essentielles, liste des normes applicables

- Spécifications du produit : labelling, spécification du packaging, durée de vie,
instruction d’utilisation.

Disponible sur : www.travaux.master.utc.fr, référence IDS006
-11 -




3./ =utc

https://travaux.master.utc.fr/ids006-facilitation-acces-marches-biomedicaux-internationaux-sted

Les tests et informations requises sont plus importants avec I'augmentation de la classe
de risque sur I'ensemble des rubriques. La documentation technique est donc variable en

fonction du dispositif médical.

Les fabricants doivent effectuer une analyse des écarts entre leurs pratiques actuelles et
les reglementations régionales, puis modifier leur documentation technique en tenant

compte des différences constatées dans l'optique d’étre en accord avec le format STED.

Les risques sont nombreux pour le fabricant, le premier est de fournir un dossier
incomplet. Le manque de qualification des personnes en charge ou encore le manque de
moyens matériel peut conduire a des résultats insatisfaisants du point de vue de la

conformité aux exigences réglementaires et normatives.

2) Problématique
Des outils de management de la qualité ont été réalisés pour déterminer la
problématique du projet, tels que le QQOQCP et un Plan Dynamique Stratégique

disponibles en annexes 1 et 2.

Le point de départ pour le fabricant est donc d’exploiter le STED pour rédiger la
documentation technique d’un dispositif médical, afin de bénéficier de ses avantages en

matiere de conformité, de temps et d’économie.
Pour cela, il est nécessaire de rendre exploitable le document de I'IMDRF via un outil.

La problématique de ce projet est alors : comment mettre en place un outil opérationnel

pour la constitution de la documentation technique au format STED ?

3) Objectifs du projet
Pour les entreprises souhaitant obtenir un accés rapide au marché international,
réduire le colt des démarches inhérentes a la mise sur le marché ou encore faciliter le
travail de la personne chargé de la mise en conformité réglementaire sont les objectifs a

atteindre.

Etablir la documentation technique au format STED présente des avantages

économiques, temporels, de sécurité et de performance a ne pas négliger.

Disponible sur : www.travaux.master.utc.fr, référence IDS006
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Afin de permettre son applicabilité, les entreprises pourront s’appuyer sur deux outils
opérationnels et directement exploitables qui vont les aider pour la constitution de la

documentation technique au format STED :

- Une cartographie de la documentation technique au format STED.

- Un outil de diagnostic

Les entreprises devraient atteindre 90% de conformité au cours de l'autoévaluation via

|‘utilisation de ces outils.

4) Analyses des risques
Suite a une analyse de l'existant et aprés une synthese des recommandations des
différents guides du GHTF (notamment le GHTF/SG/NQO:2008)[8], I'étude a permis de
définir les phases et les étapes nécessaires a la constitution de la documentation
technique conforme aux exigences en termes d’assurance de sécurité et de performance

et adaptable en fonction de la réglementation locale.

Dans la démarche d’amélioration des pratiques de constitution de la documentation
technique pour un fabricant, mandataire ou importateur de dispositif médical les deux
outils avec des modes de fonctionnement différents qui ont été planifiés : la cartographie

et I'outil de diagnostic.

Pour mieux caractériser et cerner les risques inhérents a ces deux outils, une analyse des

principaux risques a été effectuée.

Des alternatives ont par la suite été mises en ceuvre pour réduire voire méme éliminer
tous les risques possibles afin de mieux améliorer la performance et d’assurer un bon

fonctionnement des outils.

a) La cartographie

Le premier outil choisi permettant I'appropriation du STED est la cartographie. C'est
une représentation gratuite, graphique et interactive accessible a tous les utilisateurs via
téléchargement sur Internet. Elle représente une description des différents documents
ainsi que les différentes informations que le chargé d’affaires réglementaires (ou tout
autre personne responsable) doit avoir pour constituer la documentation technique au
format STED.

Disponible sur : www.travaux.master.utc.fr, référence IDS006
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Le tableau en annexe 3 définit les différents risques liés a la cartographie, il en découle

principalement les alternatives suivantes :

- Le contenu et format facilite la veille réglementaire
- Le format est standardisé (pdf)

- Des instructions d’utilisation, autoporteuses de sens, sont mises a disposition

Ces alternatives ont été mises en ceuvre durant la réalisation de |'outil.

b) L’outil de diagnhostic

Le second outil choisi permettant I'appropriation du STED est un outil de diagnostic. C’est
un outil essentiel car il permet a I'utilisateur (chargé d’affaires réglementaires ou autre
personne responsable) d’évaluer I'état d’avancement de Ila constitution d’une
documentation technique conforme au format STED. Il se présente sous format Excel,
accessible sur Internet, facile a manipuler par tous les utilisateurs. Les résultats obtenus

par cet outil sont représentés par des graphiques facilement exploitables.

Le tableau en annexe 4 définit les différents risques liés a l'outil de diagnostic, il en

découle principalement les alternatives suivantes :

- Le contenu est explicite et autoporteur de sens
- Les points cruciaux sont identifiés facilement

- Des instructions d’utilisation sont mises a disposition

Ces alternatives ont été mises en ceuvre durant la réalisation de I'outil.

Disponible sur : www.travaux.master.utc.fr, référence IDS006
-14 -




S /’ t Facilitation de I'accés aux marchés biomédicaux internationaux : le STED
U C ESSABIRI Sara, GROELL Agathe, Master Ingénierie de la Santé 2019
https://travaux.master.utc.fr/ids006-facilitation-acces-marches-biomedicaux-internationaux-sted

IIT — Des outils pour aller vers plus de
compétitivité sur le marché international

1) La cartographie des étapes de constitution de la documentation
technique format STED

Cet outil interactif présente une description de chaque élément de la documentation
technique au format STED tel que proposée par I'IMDRF. Un clic sur un item permet

d’obtenir les éléments nécessaires a sa mise en place.

Cette interface visuelle est concue pour que les PME et les TPE soient en mesure de
comprendre d’évaluer, et de mettre en ceuvre une documentation technique dans la
phase pré-commercialisation du produit, et obtenir ainsi un rapide accés au marché

international.

Cartographie du STED d'aprés le document du GHTF * Essabiri-Groell -

Master Ingénierie de la
Santé 2018-2019

Liste de contrdle Inlormali?ns
des principes relatives a la

essentiels conception et
la fabrication

Résumé de
I'analyse et du
contréle des
risques

Ftiquetage

Vérification et Description du

évaluation du DM et de ses

variations
DM Le STED est un document créé par I'lMDRF pour harmoniser
la mise sur la marché des dispositifs médicaux.
En constituant un seul dossier technique, la mise sur le
marché pourra étre internationale.

Figure 3 : Menu principal de la cartographie interactive (avec un simple clic) du STED, d'aprés [9]

Afin de faciliter la mise en place au niveau régional du STED, quelques exemples de

modules régionaux (cf. annexes) ont été élaborés, et ce pour les USA, I'UE, et la Chine.
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Informations
relatives a la
conception et la
fabrication

Conception du DM

Informations détaillees des étapes
de conception appliquées a I'appareil

Sous forme d'un organigramme par
exemple

Figure 5 : Une étape de la phase 3 du STED, d'aprés[9]

Les résultats escomptés atteints grace a la cartographie sont des améliorations des
performances de l’'entreprise. Les ressources humaines et financiéres allouées a la
constitution de la documentation technique sont réduites permettant une augmentation

de la capacité d’action, une croissance et une meilleure rentabilité a l'internationale.

Les recommandations de I'IMDRF pour la documentation technique format STED permet
au fabricant de réduire les colits de mise en conformité réglementaire inhérents a
I’enregistrement dans chaque pays. Via cette démarche le patient obtient un acces plus

rapide aux nouvelles technologies et aux traitements innovants.
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2) Outil diagnostic de I'état d’avancement du STED

a) Présentation
Un outil complémentaire de la cartographie sous forme de tableur Excel permet
d’évaluer I'état d’avancement du STED sur la base de 130 critéres d’évaluation répartis

sur les 6 phases d’avancement d’élaboration de la documentation technique.

b) Fonctionnement

Il est constitué de 4 onglets :

- L'onglet « mode d’emploi » contient les instructions nécessaires a |'appréhension
du mode de fonctionnement, et a I'utilisation du tableur (figure 6).

- L'onglet « évaluation détaillée », des listes déroulantes permettent une
évaluation de chaque critere, les criteres sont regroupés en étapes et les étapes
sont elles-mémes regroupées en phases. A chaque niveau une évaluation de la
conformité est effectuée (figure 7). Chaque critére est évalué avec une échelle
de véracité a 4 criteres : vrai, plutot vrai, plutot faux, faux et non applicable.

- L'onglet résultats ED, contient la représentation graphique des niveaux de
conformité (figure 8).

- L'onglet résultats ED par phase, contient la représentation graphique des

niveaux de conformité pour chacune des phases.

Niveaux de VERACITE quant 3 |a REALISATION LIBELLES des niveaux de CONFORMITE
des CRITERES et plans d'action des ARTICLES de la norme
Libellés explicites Choix de Taux de Taurmoyen  Tauxmoyen Niveaus de Libellés explicites
des niveauz de YERACITE ¥YERACITE VYERACITE Minimal Mazimal CONFORMITE des niveauz de CONFORMITE

Niveau 1 : Le critére n'est pas Conformité de niveau 1: Revoyez le

respecté. Faux 0% 0% 29% Insuffisant fonctionnement de vos activités.

MemIleowsl  pwithawx 4% | x| sow  momer | Cofomitedepmem? P
S bventuctomont formainé. - PUtOtVrai 7% 60%  so%  Comvamcant  CoRRREIECE PR OS  aoporties.
bt WAl 0 s fo0w  Conome | Somermtédememy rictors
bt T e MA Mo NA L Nonapplcale  [LePRe fae et es e

Figure 6 : Mode d'emploi de I'outil diagnostic, source auteurs
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Description du DM, de ces spécifications incluant les variantes et

b ) en attente
accessoires
1.1.1 Description générale du DM en attente
crl Le but et I'utilisation prévue du dispositif sont présentés Vrai DR DE TICE =TT
et prouvé par un document.
o2  La population visée est définie. Plutdt Faux uivacs 2: Le cribrs est aldatokemont
apphqué.
cr3 Les principes de fonctionnement du DM sont énoncés. Plutét Vrai AR e SR
éventuellement formalisé.
Nit 4 : Le critére est respecté, appliqué
créd La classification du DM en fonction des risques est établie. Vrai veau e estre
et prouvé par un document.
cr5 L'explication des nouveautés est réguliérement effectuée. Vrai AT RDE IaC TN
et prouvé par un document.
cré La description de [I'utilisation des accessoires et des variantes est présente. Faux Niveau 1 : Le critére n'est pas respecté.
er7 Description technique des accessoires est mise en oeuvre. Faux Niveau 1 : Le critére n'est pas respecté.
La description fonctionnelle des eéléments clés du UM est présentée avec des Niveau 2 : Le critére est aléatolrement
cr8 . - Plutdt Faux -
schémas a I'appui. appliqué.

Figure 7 : Menu d'évaluation détaillée pour la phase 1 du STED, source auteurs

Niveauz de CONFORMITE des phases du STED

Moyenne générale : 34% Informel

1.1 Description du DM, de
ses spécifications incluant

les variantes et
accessoires
100%
20%
1.8 Verification et )
€valuation du produit e e
15 Résumé de lanalyse / | 13 Informations relatives a

I3 concepson eta la

de risque et du controle fabrication du DM

1.4 Checldist des principes
essentiels

Figure 8 : Graphique radar représentant les niveaux de conformité des phases du STED, source auteurs
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3) Perspectives
Dans l'optique d’harmoniser les pratiques reglementaires, les différents acteurs de
I'industrie du dispositif médical se doivent de tenir compte des lignes directrices tracées
par I'IMDRF. Ces dispositions diffusées sous forme de guides englobent différents sujets

dont la documentation technique présentée sous format STED.

La cartographie des étapes de constitution de la documentation technique d’un dispositif
médical sous format STED élaborée au cours de cette étude, rend la lecture de ces
exigences, leur compréhension et leur exploitation directement possible pour une
entreprise quelle que soient ses ressources.

Le mode d’emploi intégré au niveau de la page d’accueil permet une utilisation intuitive
et simplifié des différents champs constitutifs de la documentation technique au format

international STED pour tout fabricant, mandataire, importateur ou distributeur.

L'outil de diagnostic du niveau d’avancement de I|’élaboration de la documentation
technique au format STED est complémentaire de la cartographie, il permet ainsi
d'évaluer et de visualiser sous forme de représentations graphique le niveau

d’avancement dans la réalisation du STED.

Dans un souci de simplification, de convergence reglementaire et de maintien d’un
niveau élevé de sécurité et de d’amélioration du commerce a I’échelle internationale ces
deux outils libres d’acces rendent I'implémentation du STED accessible a toute entreprise
soucieuse de conquérir le marché mondial. Ainsi ils contribuent indirectement a un acces
sécurisé aux nouvelles technologies pour le patient et I'utilisateur.

Les deux outils libres d’acces, permettent un gain en termes de ressources, de
compétences et d’expertise aux acteurs concernés dans l'industrie du dispositif médical
internationale.

La perspective principale sera, comme prévu, d’améliorer les performances économiques
et la gestion du temps au cours de la phase de pré-commercialisation du dispositif

médical.
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Conclusion

Au cours de limplantation a linternationale d’une entreprise, elle se doit
d’effectuer : une adaptation aux normes et reglementations, une réalisation des
démarches administratives, ou encore une appréhension de I'environnement économique

et social.

L'enregistrement des dispositifs médicaux sur le marché international par |la
documentation technique est un pré requis nécessaire a la mise sur le marché de ce type
de produits. Cette étape est simplifiée par les lignes directrices de I'IMDRF a travers la
diffusion du format STED. Ce format vise a harmoniser les pratiques reglementaires
internationales et a faciliter le transfert de technologie, tout en assurant la sécurité et la
performance des produits mis sur le marché toujours dans l'optique de protection et de

prévention vis-a-vis de la santé du patient.

La cartographie et I'outil de diagnostic développés au cours de cette étude ont été congus
pour faciliter et rendre accessibles la mise en place de la documentation technique au

format STED, et ce dans n‘importe quel type de structure.

La mise en conformité aux exigences internationales de la documentation technique est
donc rendue accessible aux entreprises de petite et moyenne taille qui représentent une
part importante du tissu industriel mondial du dispositif médical. Les deux outils
d’utilisation libre apportent ainsi un avantage important en termes de ressources

financiéres et humaines et d’expertise.

Une veille réglementaire et normative constante est indispensable au maintien de la
conformité réglementaire internationale des outils élaborés. Cette veille s’inscrit dans le
cycle de I'amélioration continue des pratiques reglementaires, et la finalité est d’assurer

ainsi la sécurité et la performance au service de la santé du patient.
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ANNEXES
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Annexe 1 : QQOQCP

'd A

Donnée d’entrée : les fabricants des DM ont besoin d'exploiter la documentation
technique au format STED facilement
. 7
( - ™
Qui? Emetteur direct : Groupe projet Récepteur direct : les fabricants des
Emetteur indirect : DM o )
\ oL IMDRF(GHTF) Récepteur indirect : les autorités )
4 N
Quoi ? Démontrer la conformité aux exigences essentielles pour la mise
sur le marché aupres des autorités
\ o\ J
ou? Chez tous les fabricants des DM
o /
N
Quand ? Au cours de la préparation des dossiers d'enregistrement
- J
( Pard 1l ti isé formité aux text )
ar de nouvelies pratiques organisees en conformiie aux textes
Comment ? réglementaires
En créant un outil permettant de comparer le dossier produit aux exigences
\ J
s N
Gagner du temps, avoir un dossier complet conforme et
recevable
- J/
<
Donnée de sortie : Comment mettre en place un outil opérationnel pour la constitution de
la documentation technique au format STED ?
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Annexe 2 : Plan Dynamique Stratégique
Plan Dynamique Stratégique

5. Mission:

Faciliter la mise sur le marché des DM tout en assurant la

performance du DM et la sécurité des patients
4

Actions Reglementatlons vanables 6. Objectifs mesurables:
souhaitées fsnz;arC)luage CE, normes -Obtenir pour chaque

DM un dossier
technique complet grace
a un seul et simple
Vademecum.

3. Besoins:
Optimiser la préparation
du dossier technique des
DM

-Mesurer la conformité
du processus grace a un

ac

2. Public concerné:

- Direct: outil d’autodiagnostic
Les fabricants des DM M opérationnel.

S s Un taux supérieur a 90% de

Le patient, Les autorités compétentes, les conf,ormit,é SO de

organismes notifiés, Les importateurs. I'autoévaluation
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Annexe 3 : Evaluation des risques et alternatives de la cartographie

Outil 1 Fonctions

Faciliter la
constitution de

Risques

Manque d’informations

Alternatives

Fidélité aux textes
réglementaires

la DT

Manque d’adaptation a la
réalité du terrain

Conseil auprés d’expert

Respect de la

Amalgame entre
référentiels

Bonne compréhension de la
réglementation

Cartographie réglementation

Absence de veille
reglementaire

Contenu et format facilite la
veille réglementaire

Opérationnelle

Difficulté de partage

Format standardisé

et directement
exploitable

Pas directement
exploitable

Mettre a disposition des
instructions (autoporteuses de
sens)

M : majeur, I : intermédiaire, m

> mineur

Annexe 4 : Evaluation des risques et alternatives de l'outil de

diagnostic

Fonctions Risques Niveau de risque Alternatives
Evaluer la Non exhaustif M Identifier
conformité de la correctement
DT a la Complexité trop les points
réglementation importante de la m cruciaux
terminologie
Absence de suivi par
. z la personne I
Outil de Démarche :
) ) d’amélioration Clelr e gﬁ;ﬁiﬂg
Diagnostic continue Absence de mise a "
jour
Manque M Mise a
d’instructions disposition des
Facilement instructions
exploitable Manque d'utilisation
d'adaptab“ite a |a m (autopor‘teuses
taille de la structure de sens)

M : majeur, I : intermédiaire, m

> mineur
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Annexe 5 : module régional - Union Européenne
Le module suivant est complémentaire a la cartographie, sa fonction est de faciliter

I'implémentation du format STED a I’échelle locale.

Les acteurs décisionnaires au niveau européen

Les trois principaux sont :

- Le parlement européen
- La commission européenne

- Le conseil de lI'union européenne

Les acteurs au niveau de chaque état membre

Chaque pays de I'UE présente une autorité compétente et un ou plusieurs organismes
notifiés.

Chaque état membre agrée le ou les organismes notifiés qu’elle souhaite implémenter

sur son territoire puis les notifie aupres de la commission européenne. Un agrément est

obtenu aupres des autorités compétentes.

Les autorités compétentes ont pour réle de piloter I'implémentation de la reglementation,

et elles évaluent les bénéfices et les risques liés a I'utilisation des produits.

Les organismes notifiés évaluent la conformité du produit présenté par un fabricant,
mandataire, importateur ou distributeur dans le but d’obtenir le marquage CE et du

maintien de ce marquage tout au long du cycle de vie du dispositif médical.

Les textes reglementaires
- La directive 90/385/CEE pour les DM implantables actifs
- La directive 93/42/CEE pour les DM
- La directive 98/79/CE pour les DM de diagnostic in vitro
- La directive 2000/70/CE DM avec des produits dérivés du sang ou du plasma
humain
- 2000/12/CE reclassification des implants mammaires
- Reglement N° 722/2012 DM fabriqués a partir de produits d’origine animale.
- 2005/50/CE reclassification des implants articulaires
- 2007/47/CE révision de 90/385/CEE et 93/42/CEE
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- Le reglement 2017/745 d’application obligatoire a compter du 26 Mai 2020.

Certificats du SMQ
Un exemplaire attestant de la conformité aux normes harmonisées et aux normes

appliquées est présenté.

L'application des normes harmonisées publiées au Journal Officiel de I'lUnion Européenne

ont valeur présomptive de conformité aux exigences essentielles du MDR.

La norme EN ISO 13485 : 2012 et la norme EN ISO 14971 : 2013 constituent des
normes harmonisées et la norme ISO 13485 :2016 est applicable et sera prochainement

harmonisée.

La commission européenne édite une liste de normes harmonisées régulierement
réévaluées. Ces dernieres sont disponibles sur le journal officiel de la commission

européenne.

Classification
La classification du DM en fonction du risque inhérent au produit et de sa destination se

divise en quatre classes I, Ila, IIb, et III (directive 93/42/CEE : l'article 9, annexe IX)

(Reglement 2017/745 : art 51, annexe VIII).

Procédure d’évaluation de la conformité

- Les méthodes d’évaluation de la conformité conformément a la directive
93/42/CEE révisée par la directive 2007/47/CE, sont différentes en fonction de la
classe du DM. Les annexes I, II, III, 1V, V, VI, VII et XIII de la présente directive
permettent de définir une procédure.

- Le reglement 2017/745 applicable a compter de Mai 2020, présente différentes
procédures d’évaluation de la conformité en fonction de la classe du DM : Les DM
doivent étre évalués conforme par la procédure en annexe IX, ou en annexe X et

annexe XI et couplés a la vérification de la documentation technique.
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Annexe 6 : module régional USA

Le module suivant est complémentaire a la cartographie, sa fonction est de faciliter

I'implémentation du format STED a I’échelle locale.

Autorités compétentes

La FDA est une agence gouvernementale mandatée pour protéger la santé des patients.

Cette agence centralise la régulation des approbations et de la surveillance de la

commercialisation des DM

L'autorité compétente représente le premier bureau fédéral pour la protection des

personnes.

Les grands principes

Les deux exigences principales de la reglementation américaine sont :

o La mise en place d’'un SMQ,

o Le dossier d'obtention de I'autorisation de mise sur le marché (clearance)
Le quality system regulation (QSR) passe par le respect des exigences de la
section 21 du code fédéral américain 21 CFR part 820.
La certification n’est pas obligatoire mais I'engagement de I’'entreprise a
I'application du QSR est obligatoire et elle est vérifiée par des inspections
ponctuelles.
Les procédures d’enregistrement varient en fonction de la classe du DM.
Les documents du DM suivants doivent étre intégrés au systeme de management
de la qualité :

o DHF : Design history file

o DHR : Device history record

o DMR : Device master record
Les Bonnes Pratiques de Fabrication (Good Manufacturing Practice) sont
obligatoires d’application pour les fabricants de DM. Ces BPF incorporent dans le
SMQ depuis 1987 les exigences de la norme ISO 9001 et de la norme ISO 13485.

Disponible sur : www.travaux.master.utc.fr, référence IDS006
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Pour l'obtention de la 510 (k)
La classe du DM (base de données de la FDA) peut étre obtenue via la procédure 513(g).

Un « predicate » est un DM équivalent qui permet de prouver la performance et la

sécurité du produit.

Les normes applicables au produit ou « consensus standards » sont d’application

obligatoire.

Pour I'obtention de la PMA (Pre Market Approval)

La PMA s’applique aux DM innovants sans équivalent sur le territoire américain.
Les délais d’obtention de la PMA sont plus importants.

Classification

La classification du DM est en fonction du niveau de risque croissant de la classe I a la

classe III.

Condition particuliere du logiciel dispositif médical ou incorporé dans un

dispositif médical

Dans le 21 CFR la reglementation exige la définition d’'un plan de conception, de

développement, de validation et de vérification du logiciel.
L'implémentation de I'lIEC 62304 est fortement recommandée.

La pertinence du cycle de vie du logiciel mis en place au sein de I'entreprise doit étre

explicite.

Disponible sur : www.travaux.master.utc.fr, référence IDS006
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Annexe 7 : module régional Chine
Le module suivant est complémentaire a la cartographie, sa fonction est de faciliter

I'implémentation du format STED a I’échelle locale.

Autorités compétentes

Tous les DM vendu en Chine doivent étre enregistrés auprés de la China Food and Drug

Administration CFDA (anciennement State Food and Drug Administration SFDA).

Classification

La classification des dispositifs médicaux présente des différences importantes par
rapport a la classification dans I'UE et aux USA, la Chine suit les exigences de la SFDA
Order N°15 et présente des changements importants par rapport aux voies de

classification dans d’autres pays.
En fonction du potentiel de risques, il existe trois classes :

La classe I : la sécurité et la performance peut étre assurée par un contrdle de routine

administratif

La classe II : la sécurité et la performance doivent étre prouvés par des contrdles

supplémentaires

La classe III : implanté dans le corps humain ou dont la fonction maintient la vie ou
présente des risques potentiels pour le corps humain, et doivent donc étre strictement

controlés pour assurer la sécurité et la performance.

L’enregistrement

Pour les importateurs le processus d’enregistrement nécessite la soumission d’un
standard d’enregistrement avec les échantillons de DM a tester. Les fabricants de DM de
classe II et III doivent démontrer que le DM a été approuvé dans le pays d’origine, via
des documents type Certificat CE, la 510 (k), la PMA et la conformité a I'ISO 13485, les

données cliniques peuvent également étre requises pour une demande.

En plus de ces exigences, tous les fabricants de dispositifs médicaux doivent inclure des
informations de produits en chinois sur tous les étiquettes et conditionnements, comme

Disponible sur : www.travaux.master.utc.fr, référence IDS006
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détaillé dans le SFDA Order N°10. Le terme de la validité pour le certificat
d’enregistrement pour les DM est de 4 a 5 ans pour les DMDIV. Le propriétaire du
certificat doit candidater pour un réenregistrement six mois avant expiration du certificat.
La CFDA doit décider sous 90 jours ouvrables si le produit peut étre enregistré a partir de

la date d’acceptation de la candidature.

Mandataire

En finalité le fabricant qui exporte des DM en Chine doit désigner différents agents basés
en Chine pour agir en leur nom. Ce qui inclut un agent d’enregistrement pour coordonner
le processus d’enregistrement de la CFDA, un agent légal pour prendre en main
n‘importe quel événement négatif rapporté avec un DM enregistré incluant un retour
produit, et un agent apres-vente pour fournir un service technique et un support

maintenance.

Nb :
documentation technique implémenté en Asie par I'ASEAN Medical Device Directive
(AMDD)

le ASEAN Common Submission Dossier Template (CSDT) est un format de

CSDT

STED

Sommaire exécutif

Doit étre fourni en complément
du CSDT

N’est pas exigé en complément
du STED

Référence aux générations
précédentes et similaire du
DM

Les informations sur les
générations précédentes ne sont
pas requises

Doit contenir une revue des
générations précédentes du DM,
et des DM similaires disponibles
sur le marché

Etiquetage

L’étiquette finale associée au
DM en fonction des exigences
de chaque document guide
d’étiquetage du pays concerné.

Un jeu détiquettes doit étre
fourni, les informations
d’étiquetage incluent : I'étiquette

sur le DM et son
conditionnement, le mode
d’emploi et le matériel

promotionnel

Site de fabrication

Pas d’exigence

Les sites de conception et de
fabrication doivent étre identifiés.
Les certificats du SMQ ou leurs
équivalents doivent étre
annexes.

Tableau 2 : Comparatif du CSDT et STED

Disponible sur : www.travaux.master.utc.fr, référence IDS006
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Annexe 8 : module régional - Japon
Le module suivant est complémentaire a la cartographie, sa fonction est de faciliter

I'implémentation du format STED a I’échelle locale.

Autorité compétente

L'autorité compétente est le KOKUJI, ou Ministere de la Santé, du travail et des Affaires

Sociales. Il promulgue des ordonnances gouvernementales, ministérielles et des avis.

Fondement de la réglementation

La reglementation japonaise s’appuis en premier lieu sur la PAL ou Pharmaceutical Affairs
Law, document clé pour comprendre le systeme reglementaire du pays. Elle reglemente

la fabrication, I'importation et la vente des médicaments et des dispositifs médicaux.

Depuis juillet 2002, cette loi a été modifiée pour qu’elle corresponde aux reglementations

de I'Union européenne, I'Australie, le Canada et les Etats-Unis.

Importation

Les entreprises qui fabriqguent, importent, et distribuent les dispositifs médicaux doivent
disposer d’une licence de fabrication et de commercialisation (Licence for Marketing

Approval Holders), valable pendant 5 ans.

Fabricant

Le fabricant est responsable de la classification, de démontrer la sécurité et I'efficacité,
de mettre en ceuvre un systeme de management de la qualité selon la réglementation
(ordonnance 169), de désigner un mandataire sur place et d’assurer le suivi post-

commercialisation.

Mandataire

Il doit posséder une licence de commercialisation pour chaque dispositif médical selon sa

classification.

Disponible sur : www.travaux.master.utc.fr, référence IDS006
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Il doit avoir une autorisation du fabricant pour la distribution des produits, assure la
communication et l'interface avec les autorités, il est responsable de I'étiquetage et le

contrdle des produits a I'importation ainsi qu’a la tragabilité.

Classification

4 classes de risque similaires a celles de I'Union Européenne

Disponible sur : www.travaux.master.utc.fr, référence IDS006
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Annexe 9 : module régional - Australie
Le module suivant est complémentaire a la cartographie, sa fonction est de faciliter

I'implémentation du format STED a I’échelle locale.

Autorité compétente

Autorité compétente et organisme notifié : The Therapeutic Goods Administration (TGA)
Autorité compétente en charge du marché : Medsafe

Ce sont des départements du ministére de la santé.

Réglementation

Les directives Européennes ont été transposées dans le droit national de I’Australie et de
la Nouvelle-Zélande, par contre I'enregistrement doit se faire dans chaque pays.

Semblable a la directive européenne pour la classification et les exigences essentielles.

Mandataire

A un accord avec le fabricant pour échange d’informations pour la TGA
Dispose d'une copie de la documentation technique

Est responsable de I'étiquetage

Si le dispositif n‘est pas un classe I, il doit pouvoir présenter la preuve d’évaluation de la

conformiteé

Faire le suivi post-commercialisation (notification des incidents)

Fabricant

Il est responsable de la classification, de la sécurité et de l'efficacité de l'instrument, de
I'étiquetage, du systeme de management de la qualité, du suivi post-commercialisation

(double responsabilité).

Classification

4 clases comme en Europe, vérification a faire sur le site du TGA

Disponible sur : www.travaux.master.utc.fr, référence IDS006
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Annexe 10 : module régional - Canada
Le module suivant est complémentaire a la cartographie, sa fonction est de faciliter

I'implémentation du format STED a I’échelle locale.

Autorité compétente : Santé Canada

Les DM commercialisé au Canada doivent étre enregistré auprés de Santé Canada qui a
pour but principal de promouvoir et protéger la santé des Canadiens grace au leadership,

aux partenariats, a lI'innovation et aux interventions en matiere de santé publique.

Certificat du SMQ

Santé Canada exige un systeme management de la qualité conforme a ISO 13 485 ainsi
gue les audits ISO 2018v2016 ils sont devenu obligatoire a partir de mars 2018 mais a
partir du 1 er janvier 2019 il se basera sur le MDSAP (Medical Device Single Audit

Program), et les certificats ISO 13 485 ne seront plus acceptés.
NB : Si un fabricant rentre dans le MDSAP, il y rentre completement (un fabricant qui
vend au Canada, USA et Brésil, doit respecter les exigences MDSAP de tous ces pays).

Les audits doivent étre réalisés par un registraire Accrédité et si les certificats sont
suspendus, retirés ou non renouvelés, le registraire informe le ministere dans les 15

jours.

Classification

La classification des dispositifs médicaux est identique que celle de I'UE en fonction du

potentiel de risques, il existe quatre classes :

- Classe I : Risque négligeable
- Classe II : Risque faible
- Classe III : Risque Modéré

- Classe IV : Haut risque.

Acteurs

Deux acteurs autres que le fabricant du DM entrent en contact avec les autorités

compétentes :

Disponible sur : www.travaux.master.utc.fr, référence IDS006
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Le distributeur : il est responsable d’obtenir une licence d’établissement, d’assurer
I'interface avec Santé Canda et le fabricant et de suivre les exigences contractuelles du

fabricant.

Le Registraire : il est responsable de disposer d’une accréditation SCC + santé Canada,
appliquer le programme CMDCAS (Canadian Medical Devices Conformity Assessment

System) et Communiquer avec Santé Canada (certificats, informations particulieres).

Enregistrement
Pour enregistrer les dispositifs médicaux sur le marché canadien le fabricant doit :

Tenir compte des exigences du RIM dans le cadre de son SMQ.
Soumettre le dossier technique pour les licences.

Contrdler son interface avec Santé Canada.

Sélectionner un registraire (pour les instruments de classe II a IV).
Soumettre les rapports d'audit a Santé Canada sur demande.
Répondre a toute question supplémentaire de Santé Canada.

Accepter des observateurs de Santé Canada ou du SCC.

AN N N N N Y N N

Mettre en ceuvre le canal de communication adéquat avec Santé Canda et
registraire,
v. Mettre en oeuvre des mesures adéquates pour la surveillance post-

commercialisation indépendamment de son canal de distribution.

Disponible sur : www.travaux.master.utc.fr, référence IDS006
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