Université de Technologie de Compiéegne
Master 2 — Ingénierie de la Santé — Dispositifs Médicaux et Affaires Reglementaires

Mise en place d’un Systeme de Management de
la Qualité dans une start-up d’Intelligence
Artificielle pour la santé.

Stage effectué du 01 Février au 31 Juillet 2021 au sein de I’entreprise WeDiagnostiX.
Réalisé par Woodeline PIERRE-LOUIS
Disponible sur : https://travaux.master.utc.fr/, puis "IDS" réf n° IDS 107

Tuteur académique
M. Gilbert Farges
Enseignant (HDR) — Chercheur

Année 2020/2021


https://travaux.masterhttps/travaux.master.utc.fr/sdm_downloads/ids107-pierre-louis-woodeline/

’
u C Mise en place d’un Systéme de Management de la Qualité dans une start-up d’Intelligence Artificielle pour la santé

Remerciements

~ A mes proches ~

Ce mémoire marque la fin de mon master et de mon cycle ingénieur, et c’est non sans une grande
émotion que j’adresse mes plus sinceres remerciements a mes parents, mon frére et I’ensemble de
mes camarades de classe les plus proches, qui ont su étre d’un soutien indéfectible durant mon cursus.

~ A mes formateurs ~

Je tiens également a remercier Mme Candoni Nadine, Mme Guvier Curien Carine et M. Boursier
Yannick responsable du cursus ingénieur de Génie Biomédical a Polytech Marseille, pour leur

écoute, leurs conseils, et leur accompagnement dans la poursuite de mes objectifs professionnels.

Merci a Mme Claude Isabelle et M. Prot Jean-Mathieu et I’ensemble des intervenants du Master

Dispositifs Médicaux et Affaires Réglementaires de I’'UTC pour leurs enseignements.

Un remerciement tout particulier a M. Farges Gilbert, professeur et suiveur de stage, pour son

écoute, sa disponibilité et pour ses conseils durant ce stage.

~A mes collaborateurs ~

Je remercie la direction de mon entreprise d’accueil pour 1’opportunité qui m’a été donnée d’effectuer
mon stage au sein de cette structure. La confiance qui m’a été accordé m’a permis de faire mes

remiers pas de maniére autonome dans I’univers de la qualité.
d t dans I’ del lit

Rapport de stage - M2 IDS — DMAR (UTC) Woodeline Pierre-Louis

Page 2 sur 38
2020/2021

https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids107/



https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids107/

Sw

’
u C Mise en place d’un Systeme de Management de la Qualité dans une start-up d’Intelligence Artificielle pour la santé

Résumé

A 1’¢re ou les start-ups spécialisées dans le numérique sont en pleine expansion, le monde des affaires
reglementaires connait lui aussi un grand tournant. Le 26 mai 2021, le nouveau Reglement Européen
2017/745 [1] est devenu effectif, impliquant alors de nombreux changements pour 1’ensemble des
parties prenantes dans le monde des dispositifs médicaux. Des fabricants aux organismes notifiés,
I’ensemble des acteurs du domaine a di faire de nombreux ajustements afin d’étre en conformité
avec les exigences reglementaires. Les Annexes 9 a 11 du reglement détaillent les recommandations
concernant 1’évaluation de la conformité du systéme de management de la qualité. Afin de les
appliquer au mieux la norme NF EN ISO 13485:2016 détaille les exigences a des fins
réglementaires.

Ce projet de fin d’étude avait pour but d’implémenter un Systeme de Management de la Qualité
selon ce référentiel. Ce mémoire a pour but d’exposer les différents challenges que peuvent
rencontrer les entreprises de petite envergure dans leur désir d’allier d’innovation et qualité. Dans
cette optique, un systeme documentaire (nomenclature, fiche processus, cartographie des processus,
procédure), une stratégie clinique et une veille reglementaire ont été élaborees.

Mots-clés : Réglement Européen 2017/745 — Systeme de Management de la Qualité — NF EN 1SO
13485 :2016 — Innovation — Qualité — Systeme documentaire — Stratégie clinique — Veille

documentaire

Abstract

At a time when digital start-ups are booming, the world of regulatory affairs is also undergoing a
major shift. On May 26, 2021, the new European Regulation 2017/745 [1] became effective,
implying many changes for all stakeholders in the medical device world. From manufacturers to
notified bodies, all actors in the field had to make many adjustments in order to comply with the
regulatory requirements.

The goal of this end-of-study project at WeDiagnostiX was to implement a Quality Management
System according to the NF EN 1SO 13485:2016 standard. The purpose of this thesis is to expose
the different challenges that small companies can face in their desire to combine innovation and
quality. In this perspective, a documentary system (nomenclature, process sheet, process mapping,
procedure), a clinical strategy and a regulatory watch have been developed.

Keywords: European Regulation 2017/745 - Quality Management System - NF EN ISO
13485:2016 - Innovation - Quality - Documentary system - Clinical strategy - Documentary watch

Woodeline Pierre-Louis
2020/2021
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Introduction

Henry Ford disait « La qualité signifie faire bien les choses quand personne ne regarde ».

Au ceeur de la transition entre les directives européennes 93/42/CEE relative aux dispositifs medicaux
[2], 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro [3] et le nouveau Réglement
Européen 2017/745, la course en quéte du marquage CE se fait de plus en plus pressante. Bien
qu’indispensable, I’intérét de I’'implémentation d’un Systeme de Management de la Qualité (SMQ)
reste trés abstrait pour un grand nombre de fabricants. Plus qu’une liste de tdche a accomplir,
I’objectif est d’inscrire la qualité au cceur de la politique de I’entreprise. Cependant, les ressources a
mobiliser peuvent s’avérer étre un frein pour ceux dont I’inventivité ne tarit pas mais dont les
connaissances du monde de la qualité restent limitées. « Normes», « processus »,
« enregistrements », ..., autant de termes qui restent abstraits pour des profils purement scientifiques,
qui n’ont qu’une idée en téte : mettre sur le marché un dispositif innovant, permettant d’améliorer

considérablement les conditions de soins des patients.

Un secteur particulierement concerné par ces changements est celui du numérique en santé. Aux
problématiques préexistantes s’ajoutent des exigences réglementaires en constante fluctuation, et de
plus en plus sévere. Le secteur de la e-santé, qui comprend la télémédecine, mais aussi 1’ intelligence
artificielle ou les dispositifs connectés, représentera, selon le cabinet Frost & Sullivan, environ 234
milliards de dollars d’ici 2023 [4].

L’institut Montaigne estime a environ 3 milliards d’euros, le gain d’efficience pouvant étre réalisé
uniquement grace aux avancées technologiques réalisées a I’aide de 1’Intelligence Artificielle et son
apport dans le diagnostic de pathologies [5].

Des chiffres qui présagent un bel avenir a la e-santé ; mais qui laissent en suspens la question de la

gestion des données de santé, qui est au cceur du débat public.

Pour aider a la gestion de I’ensemble des problématiques de financement, de cybersécurité, d’aptitude
a I’utilisation, la mise en place d’un Systéme de Management de la Qualité (SMQ) peut étre utile
pour structurer les différentes activités de I’entreprise. Mais elle peut étre un challenge a part entiere

pour les novices de ce domaine.
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Ce stage a ¢été réalis€¢ dans une structure de petite taille spécialisée dans 1’Intelligence Artificielle
dans le secteur dentaire. Comment initier une démarche qualité au sein d’une start-up ?

Pour répondre a cette question, la méthodologie appliquée pour I’entreprise d’accueil sera présentée
dans ce mémoire en présentant premierement la structure et son environnement, en abordant les
différentes problématiques a résoudre et la mise en place des exigences de la norme NF EN 1SO

13485 :2016 au sein de I’entreprise. Une présentation des résultats obtenus sera détaillée.

|- Situation et Environnement de la structure d’accueil

1. Transition vers le nouveau Reglement Européen 2017/745

Un dispositif médical est défini comme « tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant,
reactif ou autre article, destiné par le fabricant a étre utilisé, seul ou en association, chez [’homme

pour l’'une ou plusieurs des fins médicales précises suivantes :

— diagnostic, prévention, contréle, prévision, pronostic, traitement ou atténuation d 'une maladie,

— diagnostic, controle, traitement, atténuation ou compensation d 'une blessure ou d’'un handicap,

— étude, 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 [’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 spécifiquement destinés au nettoyage, a la désinfection ou a la stérilisation de dispositifs
médicaux et de dispositifs destinés a la maitrise de la conception ou a l’assistance a celle-Ci, sont

considéres comme des dispositifs médicaux [6]. »

Cette définition montre 1’étendue du secteur des dispositifs médicaux, qui connait un essor depuis
plus de 70 ans gréace aux avancees technologiques. En France, ce secteur a montré une évolution du

chiffre d’affaires de 2 milliards d’euros entre 2016 et 2018, passant alors de 28 a 30 milliards d’euros.
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Ce dernier a été réalisé par 1502 entreprises recensées dont le secteur d’activité est pour une grande
majorité, exclusivement dans les dispositifs médicaux. 1l y a parmi elles un grand nombre de petites

et moyennes entreprises qui emploient un peu moins de 100 000 personnes [7] (Figure 1).

Figure 1: Panorama et analyse qualitative de la filiére industrielle des dispositifs médicaux en France

Source d’aprés [T]

Historique reglementaire [8] :

Afin de garantir la sécurité du patient dans ce secteur de grande envergure, la reglementation est en
constante évolution.

- C’esten 1976, qu’est apparue la loi sur les dispositifs médicaux aux Etats-Unis. Instaurée par

la Food Drug Administration, elle régule la fabrication et la consommation des dispositifs sur

le territoire américain.

- Le comité technique ISO/TC 176, « Management et assurance de la qualité » est a 1’origine
de la premiére edition des normes 1ISO 9000 éditées en 1987 [9].

- L’ISO 13485 « Dispositifs médicaux — Systemes de management de la qualité —
Exigences a des fins réglementaires », a elle fait son apparition en 1996. Une seconde
version de la norme a été éditée en 2003. Basée sur une structure similaire a celle de I’ISO

9001 : 2008, Systemes de management de la qualité — Exigences,
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cette norme traite du management de la qualité en y ajoutant des themes spécifiques aux

dispositifs médicaux tels que la stérilisation ou encore la tracabilité.

- Lesannexes ZA, ZB et ZC font leur apparition dans la version 2012 de la norme afin de relier
les recommandations de la norme aux exigences des directives CE 90/385/CEE relative aux
dispositifs medicaux implantables actifs), 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux et
98/79/CEE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Ces directives énoncent
les exigences de performance et de sécurité auxquelles doivent répondre les produits.

- La version effective de la norme NF EN ISO 13485 date de mars 2016. Elle aborde
notamment 1’approche par les risques, le cycle de vie du dispositif ou encore le dossier du
dispositif médical. Elle met I’emphase sur les exigences documentaires, plus présentes que

dans les versions précédentes.

- Afin de mieux appréhender les recommandations de la norme, le comité technique ISO/TC
210 a écrit un guide nommé : « ISO 13485 :2016 - Medical devices — A pratical guide».

- Les annexes ZA a ZD de I’amendement A1 de la norme NF EN 1SO 13485/A1, publiées en
2020, font le lien entre la présente norme et les exigences des directives 90/385/CEE,
93/42/CEE, 98/79/CEE et celles des Reglement UE 2017/745 et 2017/746.

- L’évaluation des risques est une étape indispensable a la conception et a la fabrication du
dispositif. Les normes ISO 14971 (2019) : « Dispositifs médicaux - Application de la gestion
des risques aux dispositifs médicaux » et NF S99-170 (2013) : « Maintenance des dispositifs
médicaux — Systéeme de management de la qualité pour la maintenance et la gestion des
risques associés a I’exploitation des dispositifs médicaux » permettent de mieux appréhender
cette notion et d’évaluer I’ensemble des situations dangereuses associées a 1’exploitation du

dispositif médical.

- Le guide « Medical devices — Guidance on the application of I1SO 14971 » rédigé par le
groupe d’experts ISO/TR 24971, permet de mieux comprendre les recommandations de cette

norme.
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L’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) récence
également un grand nombre de ressources documentaires utiles ; tout comme le site Santé

Publique de la Commission européenne MEDDEYV.

D’autres normes peuvent s’avérer étre trés utiles a la compréhension des exigences
reglementaires comme par exemple la norme 1SO 15223-1 (2012), « Dispositifs médicaux -
Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir relatifs aux
dispositifs médicaux - Partie 1: Exigences générales », la norme IEC 62304 (2006)

« Logiciels de dispositifs médicaux - Processus du cycle de vie du logiciel » ou encore la
norme expérimentale XP S99-223 « Dispositifs meédicaux - Gestion du rapport

bénéfice/risque ».

La norme ISO 13485 est applicable dans les structures, de toutes tailles, en contact avec les
dispositifs médicaux. Une justification est a fournir si certaines des exigences ne sont pas
applicables. Il faut alors prouver que ces exclusions ne compromettent pas la conformité du

produit.

Le 26 mai 2021 le Reglement Européen 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux a pris le
relais sur la Directive Européenne 93/42/CEE. Retardée d’un an pour cause de la crise
sanitaire liée au COVID — 19, cette transition marque un tournant dans le monde des Affaires
Reglementaires. Pour les start-ups du numérique, il s’agit d’'un changement draconien de la
considération des logiciels de santé sur le marché des dispositifs médicaux. Régulierement,
de nouveaux guides, frangais ou internationaux font leur apparition pour aider les fabricants
a se familiariser avec ces nouvelles exigences. Par exemple :
o Guide sur ’application du réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux
a destination des établissements de santé [10].
o Guide GMED : Demande de certification en vue du marquage CE - Reglement (UE)
2017/745 [11].
o MDCG 2021-6 : Regulation (EU) 2017/745 — Questions & Answers regarding

clinical investigation [12].

Le respect du réeglement permet d’obtenir le marquage CE, obligatoire pour les dispositifs

médicaux mis sur le marché de I’Union Européenne.

https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids107/

Rapport de stage — M2 IDS - DMAR (UTC) Woodeline Pierre-Louis Page 10 sur 38

2020/2021



https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids107/

| u C Mise en place d’un Systéme de Management de la Qualité dans une start-up d’Intelligence Artificielle pour la santé

2. Intelligence Atrtificielle pour les dispositifs médicaux

En pleine expansion, une discipline se démarque des autres dispositifs médicaux : I’Intelligence
Artificielle. « L'intelligence artificielle (IA, ou Al en anglais pour Artificial Intelligence) est
définie comme une mise en ceuvre d’un certain nombre de techniques visant a permettre aux
machines d'imiter une forme d'intelligence réelle. L'lA se retrouve implémentée dans un nombre

grandissant de domaines d'application. [13] ».

Cette technologie est régulierement utilisée afin de comprendre un texte et fournir une réponse
adéquate (ex : chatbox), d’aider a la prise de décision, de générer des prédictions basées sur des
informations préalablement fournies, de reconnaitre des images ou de reproduire des tdches humaines
[14].

Pour ce faire, de nombreuses informations sont implémentées dans une base de données afin que
I’ordinateur soit en mesure de prédire, de modéliser et d’analyser les différentes situations auxquelles

il fait face.

En constante augmentation, de nouvelles innovations en santé font leur apparition, soit en intégrant

de I’Intelligence Atrtificielle (I1A) ou en tant que dispositif médical a part entiere.

Le futur de l'intelligence artificielle
Estimation du chiffre d'affaires mondial cumulé de 2016 a 2025, en millions d'euros Le secteur le plus

touché est celui de

enancaton o avemens. NN o'
identification et évitement
Reconnaissances d'images 1 1 ’
statiques, classification et marqugge _ 6728 I Imagerie. L’IA
Traitement de données HHY
médicales de patients _ 6390 est utilisee pour
Stratégie de trading algorithmique, . . .
amgélioration degs p%rformar?ces _ 5629 I’identification et
Localisation et cartographie _ 5238 |a segmentation
Maintenance prédictive _ 5030 des organes ou
es menaces de cybersécurité
Conversion de documents _ 4728 encore pour
papier en données numériques | |
Systemes de recrutement |1 /6 classer €S
intelligent, ressources humaines o, i
Analyse d'images médicales _ 4 499 différentes Images
[15] (Figure 2).
@ ® @ Conversion du dollar US a I'euro le 3 janvier 2019 : 1 USD = 0,88 EUR
D es arrondies
@Statista_FR Source : Tractica Statlsta 5

Figure 2: Estimation du chiffre d’affaires mondial cumulé de 2016 a 2025, en millions d’euros

Source d’apres [16]
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Tres appréciee des praticiens, elle est cependant sujette a une réglementation de plus en plus

rigoureuse afin de prouver 1’exactitude du résultat fourni et de garantir la santé du patient.

Données de santé

Les exigences en matiére de protection des données sont inscrites dans le Reglement (UE) 2016/679
relatif & la protection des personnes physiques a I'égard du traitement des données a caractére
personnel et & la libre circulation de ces données [17].

En France, les patients sont des usufruitiers de leurs données de santé [18]. « L'usufruit est le droit
d'utiliser un bien et d'en percevoir les revenus, sans en étre propriétaire. [19]». Ici, cela signifie que
le patient peut disposer de ses données mais non les vendre. Le traitement de ces données doit se
faire avec le consentement préalable du possesseur.

Afin de s’assurer que ces exigences sont correctement respectées, la Commission Nationale de
I’Informatique et des Libertés (CNIL) émet des recommandations et fournit des guides d’aide a la
compréhension comme par exemple Guide des bonnes pratiques de I’informatique, réalisé par

I’ ANSSI et la CPME [20] ou Guide sécurité des données personnelles de la CNIL [21].

La norme ISO/CEI 27001 « Technologies de I'information - Techniques de sécurité - Systéemes de
gestion de sécurité de I'information — Exigences » dans sa version 2013, permet a tout organisme de
mettre en place un Systeme de Management de 1’Information conforme aux réglementations. Basée
sur la roue de Deming, elle permet de contextualiser, d’identifier et de lister les risques, ainsi que de
choisir les actions a mettre en place vis-a-vis de la sécurité et I’intégrité des données de la structure
[22].

Gestion des risques Cycle de vie
du logicel
Aptitude a I'utilisation - -
- -
- -
L& |
-
A ,{maaa @
- - -
Cybersecurite
Disponibilité @]
Confidentialité
Attaque Intégrité
Incldent Auditabilité
Vunéerabilite 6!;} ﬁfh

Menace
Communication
Informations fournies
Vigilance

Figure 3 : La place de la cybersécurité dans la sécurité du patient

Source : d’apres [23]
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De maniere plus spécifique aux dispositifs médicaux, plusieurs ressources permettent de mieux
appréhender le sujet :
- Le Medical Device Cybersecurity Guide rédigé par I’International Medical Device
Regulator Forum (IMRDF) [24].
- Lerelatif a la cybersécurité des dispositifs médicaux rédigé par I’ Agence Nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé [25].

- Les guidances rédigées par la Food Drug Administration (FDA) [26].

3. Le secteur dentaire dans le monde des dispositifs médicaux

La réglementation changeante s’applique a tous les domaines du secteur de la santé. La dentisterie
ne faisant pas exception, cette discipline possede des spécificités qui la distingue des autres
domaines.

L’étre humain posséde 32 dents a 1’age adulte. Parmi elles, se trouvent douze molaires, quatre

canines, huit incisives, quatre dents de sagesse et huit prémolaires [27].
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Figure 3: Anatomie de la bouche
Source : d’apres [28] [29]

Afin que les professionnels du secteur dentaire identifient les structures anatomiques du patient, deux

systemes de numérotation des dents sont généralement utilisés :
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- Lesystéme de numérotation dentaire FDI (utilisé en France et en Europe) qui divise la bouche
en 4 semi-arcades ou les dents sont numérotées de 1 a 8.

- Le systeme de numérotation dentaire universelle (Etats-Unis), qui numérote les dents de 1 a
32 en partant de la partie supérieure droite et en finissant au niveau inférieur droit de la

machoire.

Cette démarche permet de localiser les traitements des dents et de les consigner dans les comptes
rendus. Le schéma dentaire a pour but de résumer en une seule représentation, les traitements présents

dans la bouche du patient et les pathologies.

L’imagerie : un outil indispensable aux spécialistes du secteur dentaire

Afin de visualiser et dans un souci de tracabilité, la réalisation de clichés radiologiques est un élément
indispensable a la dentisterie. « Elle permet de mettre en évidence les lésions des dents et des tissus
adjacents qui ne peuvent étre décelées lors d’un examen clinique, notamment les débuts de caries,

les kystes, les tumeurs et les abces » [30].

Plusieurs types de radiographies sont réalisés :

- Laradiographie interproximale

- Laradiographie périapicale

- Laradiographie panoramique dentaire
Cet outil présente cependant des limites : la radiographie émet des radiations ce qui implique le fait
de prendre des précautions supplémentaires. De plus sa représentation en 2D ne permet pas une

visualisation compléte de I’anatomie de la bouche.

Dans le cas ou une fracture ou une infection est suspectée, une radiographie panoramique est
demandée. Une panoramique dentaire ou orthopantomogramme est un « acte de radiologie qui
permet d'obtenir une image tres large de la dentition : les deux rangées de dents, les os de la
machoire supeérieure et inférieure, ainsi que I'os du maxillaire et la mandibule [31]. »

Pour ce faire, un spécialiste place une languette dans la bouche du patient pour écarter ses dents et
réaliser les images. La téte est stabilisée grace a des tiges afin qu’elle ne bouge pas et I’examen dure
en moyenne une vingtaine de secondes. Certaines pathologies peuvent cependant passer

inapercues du fait du caractere plan de I’image [32].
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On estime a 17 milliards d’euros les cofits des soins dentaires directs et indirects liés a la

dentisterie.
dépense en soins dentaires/ partdu PIBdes  salaire annuel
habitant et par an soins dentaires  brut moyen
Allemagne 315€ 0,85% 38735 €
France 161 € 0,50% 33897 €
Grande-Bretagne 157 € 0,50% 34817 €
Italie 249 € 0,82% 31630 €
Suéde 292 € 0,68% 36222 €

Sources : part du PIB des soins dentaires Allemagne . DESTATIS, France : DREES, Grande-Bretagne, Italie, Suede : Oral Health European

Platform = Salaire annuel : Comparatif social européen - Démographie : OCDE

Tableau : Dépenses en soins dentaires en Europe en 2015

Source : d’apres [33]

Aujourd’hui, plus de 85% des chirurgiens-dentistes exercent de maniere libérale. Plus de dix

milliards d’euros ont été dépensés en 2014. Il est important de noter que plus de 60% des revenus du

cabinet sont dédiés aux charges du cabinet et qu’une partie du reste doit étre affectée aux impdts [33]

(Figure 4).

Affectation moyenne des honoraires par un chirurgien-dentiste libéral en 2011
Pour 100 euros d'honoraires percus

Frais divers : 5 euros Frais local
professionel : 6 euros
Rémunération du travail
du praticien : 35 euros

Frais de structure : 17 euros

Fourniture
dentaires : 8 euros

Charges fiscales et
sociales professionnelles :

Frais de fabrication de =
seize euros

prothéses : treize euros

Le temps affecté a
chaque patient est
donc crucial et une
aide au diagnostic
peut-étre un réel
atout dans cet

environnement.

Figure 4: Affection moyenne des honoraires encaissés pas un chirurgien libéral en 2011.

Source : d’apres [33]
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Déroulé de |’examen

1) Un examen approfondi est réalisé afin de connaitre la situation dentaire du patient. Aucune
préparation n’est nécessaire avant la réalisation de 1’examen. Pour des raisons de sécurité,
une salle de radiologie doit étre affectée a la realisation de cet examen. Un diagnostic est alors
établi.

2) Suite a ce diagnostic, un plan de traitement est établi et un devis est présenté au patient.

3) Le patient décide alors s’il est d’accord avec le plan établi.

4) Suite a son consentement, le traitement commence.

5) Si nécessaire, le praticien met en place un suivi de traitement.
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II- Missions et/ou observations réalisées

a. Contexte, enjeux, problématique, objectifs

1. Contexte

Figure 5: Schéma masque dentaire réalisé par une technologie d’Intelligence artificielle.

Source : d’apres [6]

Fondée par une équipe de professionnels de la santé et d’experts mondialement reconnus en
Intelligence Artificielle, I’entreprise d’accueil a été créée en 2020, afin d’aider a la réalisation d’un
compte-rendu précis de la radio panoramique des patients, autrement connue sous le nom

d’orthopantomogramme.

Le dispositif étudié utilise une intelligence artificielle permettant de réaliser une premiére lecture de
la radiographie. 1l met en évidence les zones potentiellement pathologiques et propose une aide au
diagnostic. Cela évite aux patients d’étre soumis a des examens intrusifs. Les plans de traitement sont
alors mieux acceptés par le patient et les explications sont plus compréhensibles grace a I’affichage

des informations sur sa radiographie.

L’intelligence artificielle est une technologie en constante évolution : elle permet de progresser dans
la détection de pathologie et d’appréhender plus facilement de nouvelles anomalies jusque lors

méconnues du secteur dentaire.
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A ce jour, il n’existe aucune information documentée sur de potentiels concurrents ayant déja obtenu
le marquage CE sur un dispositif similaire. Cependant, en Europe et a I’international, de nombreuses
start-ups spécialisées dans I’Intelligence Artificielle a destination du secteur dentaire font leur
apparition.

2. Enjeux

L’Union Frangaise pour la Santé Bucco-Dentaire dit ceci : « La réalisation, la lecture et surtout
I'interprétation des images dentaires représentent un ensemble cohérent d’une pratique pluri
quotidienne pour tous les chirurgiens-dentistes quelle que soit [ 'orientation de leurs activités. C’est
un acte médical qui suppose, a chaque étape, la maitrise des bonnes pratiques, en particulier une
bonne connaissance des regles de réalisation des incidences, une lecture précise de la radio
anatomie et une évaluation juste des aspects pathologiques tous nécessaires a la qualité du service
rendu au patient. Ainsi chaque professionnel pourra agir dans un cadre de qualité et sécurisé pour
son patient, mais aussi dans un cadre de compétences maitrisées tant du point de vue de sa pratique

(contraintes / limites) que du point de vue de la gestion de son risque assurantiel » [34].

Figure 6: Illustration d’une radio

Source : d’apres [35]
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Le remplissage du schéma dentaire sur le logiciel de management des patients du cabinet est une
opération fastidieuse et est souvent delaissée par les praticiens du fait de son caractére chronophage.
Selon les professionnels du secteur, aujourd’hui, moins de 10% des praticiens dentaires réalisent leur

compte rendu dentaire de maniére conforme aux bonnes pratiques du métier.

Manque de régularité, ou manque d’exhaustivité, cette activité chronophage n’est pas
particulierement appréciée des professionnels du secteur. Son intérét est pourtant crucial : L’article
L 1111-2 du code de santé publique stipule que « Toute personne a le droit d’étre informée de son
état de santé ; cette information porte sur les différentes investigations, traitements ou actions de
prévention qui lui sont proposées, leur utilité, leur urgence éventuelle, leurs conséquences, les
risques fréquents ou graves normalement prévisibles qu’ils comportent, ainsi que les autres solutions

possibles. ».

Le compte rendu permet donc un suivi plus approfondi de 1’état de santé du patient qui voit
I’ensemble de ses données de santé dentaire rassemblé dans son dossier de maniere rigoureuse, et
permet au praticien d’avoir une vision claire et précise des traitements préalablement effectués. Le
code de déontologie médicale oblige d’autant plus les praticiens a garder ces résultats pour une durée
minimum de 20 ans [35].

Dans ce contexte, I’intelligence artificielle permet une meilleure tracabilité, efficacité et rapidité

du praticien.

Outre la tragabilité, un autre intérét majeur de la bonne tenue du dossier patient est 1’identification
odontologique dans le cadre de la médecine Iégale. En effet, en fonction de 1’état dans lequel est
trouvé un cadavre, l’identification traditionnelle peut s’avérer périlleuse. Cependant d’autres
alternatives sont envisageables notamment grace aux empreintes digitales, a I’analyse de I’ADN ou
encore a I’analyse des données dentaires. Que ce soit sur un plan judiciaire, pénal, social, religieux
ou moral, les intéréts de I’identification sont nombreux [36]. Pour ce faire, il faut cependant que les
comptes-rendus de radiologie soient établis de la maniere la plus juste et précise possible. Ce compte-

rendu peut également étre utile et indispensable en cas de litige entre le patient et le praticien.
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Les intéréts du dispositif concernent également la prise en charge du patient.

Le temps consacré a chaque patient fait partie des critéres de choix du chirurgien par le patient,
comprenant également les prix, la disponibilité et la compétence de ce dernier. Une aide a la rédaction
du compte-rendu a donc tout son intérét pour répondre a la problématique de non-remplissage actuel,
sans entamer le temps consacré a chaque consultation.

Rapide et efficace, I'utilisation du dispositif nécessite tout de méme une confirmation du
professionnel de santé. Cela lui permet d’avoir un deuxiéme avis sur son diagnostic et de lui signaler

des anomalies qu’il n’aurait pas détectées a la premicre lecture.

Certains patients nécessitent une attention particuliére, par exemple s’ils sont atteints de diabéte, ou
s’ils sont sur le point de subir une intervention chirurgicale. Le dispositif permet d’identifier les

foyers infectieux et de prévenir le praticien en cas de danger potentiel.

3. Problématique et objectif

L’objectif de ce stage en entreprise était d’implémenter un Systéme de Management de la Qualité
dans I’entreprise d’accueil. Le référentiel choisi est la norme NF EN 1SO 13485 :2016 [35].
La norme 1SO 21500:2012 rappelle les « Lignes directrices sur le management de projet ». Cette

norme énonce les recommandations pour une gestion de projet optimale [38] (Figure 7).

Environnement exterms
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Figure 7: Apercu général des concepts de management de projet et de leurs interrelations

Source : d’apres [38]
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Afin de visualiser la stratégie adoptée, les opérations a effectuer et I’environnement du projet
comme mentionné dans les recommandations de la norme, une cartographie de projet a été réalisee
(Figure 8).

Exigences réglementaires : 1ISO 13485, 1S0 14571, 1SO 62304

Systéme de Management de la Qualité

Check : Lister les exigences
réglementaires applicables au produit

Satisfaction et
Act : Mettre en place réclamations

les actions adéquates de I'entreprise

Foncticnnement . :
de Fentreprise et Do : Faire un &état des

documents lisux de Fexistant
préexistants

Rendez-vous mensuel tuteur
entreprise/ tuteur écale

Plan : Rédaction des documents

Besoins et attentes de 'organisme d'entrée

Figure 8: Approche méthodologique de projet

Source : d’apres Auteur

Conformément a cette derniere, un état des lieux des documents préexistants dans I’entreprise a été
effectué. L’outil bi-diagnostic (Norme et Réglement) réalisé par les étudiants de 1I’Université de
Technologie de Compiegne s’est avéré étre trés utile dans 1’accomplissement de cette tache [39]
(Figure 9). Cet outil permet d'évaluer sa conformité a la norme ainsi qu'au Réglement UE 2017/745
et d'établir un plan d'actions d'amélioration. Plusieurs onglets composent cet outil : parmi eux, I'onglet
Maitrise documentaire qui permet de faire un état des lieux du systeme documentaire de I'entreprise

vis a vis de la norme.
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Figure 9: Extrait du résultat de I’autodiagnostic initial (t=0)

Source : d’apres Auteur, [39]

Ce graphique permet une visualisation rapide de la situation de I’entreprise.

Il permet en un coup d’ceil de savoir quels sont les résultats escomptés et obtenus. Bien que son
format n’assure pas un enregistrement automatique des précédents résultats, cet outil permet
d’assurer la tragabilité dans 1’évolution de la mise en place d’un Systeme de Management de la

Qualité.

L’entreprise entamant sa démarche de SMQ par I’intermédiaire de ce stage, aucun document n’avait
encore été rédige. Une premiere réunion a donc été réalisée dans 1’optique de déterminer et de
quantifier les objectifs de 1’entreprise. Les réunions suivantes ont permis de cibler précisément les
utilisateurs, leurs besoins, et le type de patients auxquels s’adresse le dispositif. Un plan d’action et
d’amélioration a été définis. Les livrables a fournir a 1’issu de ce stage ainsi qu’un rétroplanning ont

été établis.

Rapport de stage — M2 IDS - DMAR (UTC) Woodeline Pierre-Louis Page 22 sur 38

2020/2021

https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids107/


https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids107/

| ’
| u C Mise en place d’un Systéme de Management de la Qualité dans une start-up d’Intelligence Artificielle pour la santé

Les acteurs du Systeme de Management de la Qualité
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Figure 10 : Parcours patient

Source : d’apres Auteur

L’objectif principal est d’assurer la sécurité du patient en étant au plus proche des processus métiers.
Une sensibilisation aux enjeux de la qualité est donc nécessaire a tous les niveaux :

- Au sein de l’entreprise, la direction doit établir une politique qualité¢ afin d’assurer
I’application des recommandations du SMQ. Cela implique une communication constante
entre les différents services est essentielle afin de s’assurer que le personnel est pleinement
conscient de son impact dans la démarche qualité.

- L’utilisateur final du dispositif doit lui aussi étre inclus afin que ses exigences soient prises
en compte et que le dispositif corresponde a ses besoins.

- Le patient quant a lui, contribue au systeme grace a ses retours dans le suivi clinique apres
commercialisation.

Un temps de formation sur la norme NF EN ISO 13485 doit donc étre réalisé aupres de toutes les

parties prenantes afin d’expliquer les tenants et aboutissants de la qualite.

Rapport de stage — M2 IDS - DMAR (UTC) Woodeline Pierre-Louis Page 23 sur 38

https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids107/ 2020/2021



https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids107/

’
u C Mise en place d’un Systéme de Management de la Qualité dans une start-up d’Intelligence Artificielle pour la santé

La revue de direction est une réunion périodique planifiée afin d’assurer la constante amélioration du
Systeme de Management de la Qualité. Durant cette réunion, les différents intervenants peuvent
intervenir sur les modifications pouvant mener a une amelioration du SMQ et sur la pertinence des
processus en place. Les réclamations des utilisateurs et les résultats des audits internes sont également

examinés afin d’assurer ’amélioration continue au sein de la structure.

De cette réunion découlent des actions préventives et correctives ainsi qu’un plan d’action pour les
problémes qui ont été souleves. Un rapport est ensuite rédigé afin que les éléments de sortie soient

passés en revue lors de la prochaine réunion.

Classe du dispositif

Le Systéeme de Management de la Qualité est dépendant du type de dispositif médical concerné. Il
est impératif de s’assurer, dans un premier temps, que la technologie répond bien a la définition de
dispositif médical. Tout dispositif est caractérisé par son caractére invasif et sa durée de contact avec
le corps. Ces deux critéres définissent la_classe du dispositif selon des critéres préétablis. Connaitre
la classe du dispositif permet de s’assurer que les ressources nécessaires a I’implémentation du SMQ

sont disponibles.

Pour ce faire, chacune des régles de 1’annexe VIII du Réglement a ét¢ examinée afin de savoir si le

dispositif était concerné. Une premiére ambiguité est apparue sur le mot « chirurgie ».

Le Larousse définit la chirurgie comme étant une « discipline médicale spécialisée dans le traitement
des maladies et des traumatismes, qui consiste a pratiquer, manuellement et a l'aide d'instruments,
des actes opératoires sur un corps vivant [...] »[40]. Or le Réglement stipule a la regle 11 du chapitre
2 de I’annexe VIII [1] que :
« Les logiciels destinés a fournir des informations utilisées pour prendre des décisions a des fins
thérapeutiques ou diagnostiques relevent de la classe Ila, sauf si ces décisions ont une incidence
susceptible de causer:

- la mort ou une détérioration irréversible de I'état de santé d'une personne, auxquels cas ils

relévent de la classe 11, ou
- une grave détérioration de I'état de santé d'une personne ou une intervention chirurgicale,

auxquels cas ils relévent de la classe I1b. »

Rapport de stage — M2 IDS - DMAR (UTC) Woodeline Pierre-Louis Page 24 sur 38

https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids107/ 2020/2021



https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids107/

’
u C Mise en place d’un Systéme de Management de la Qualité dans une start-up d’Intelligence Artificielle pour la santé

Le domaine de la dentisterie est donc concerné par cette regle ; mais il reste a déterminer si les

exigences sont applicables au dispositif.

Lors de la réflexion autour de cette problématique, une question importante a émergé : L utilisation
du logiciel a-t-elle une incidence susceptible d’entrainer une intervention chirurgicale qui n’aurait
pas eu lieu sans son utilisation ? Le professionnel de sante, utilisateur du dispositif est qualifié pour
¢tablir seul un diagnostic précis du patient. Son aptitude est assurée par 1’obtention d’un diplome
relatif a sa profession. De plus il est dans 1’obligation de vérifier les informations fournies par I’aide
au diagnostic fournie par le dispositif. De ce fait, aucune intervention chirurgicale supplémentaire

n’est entrainée par 1’utilisation du dispositif.

Cette justification, approuvée par des professionnels du secteur est celle qui sera présentée devant les
autorités compétentes et les organismes notifiés.

Abaisser la classe de risque du dispositif, revient également a abaisser le niveau d’exigence auquel il
doit répondre. Cependant il est important de garder a I’esprit que la sécurité et la santé du patient ne
doivent pas étre menacées. C’est pour cette raison qu’une justification argumentée sera exigée par
les auditeurs. Bien définir la classe de risque de son dispositif est donc une étape préliminaire

essentielle pour la suite de son développement.

Rétroplanning sur la mise en place du SMQ au sein de la structure

Maintenir le dossier du dispositif

Orientation stratégique médical
© © <
Documenter le SMQ et ses
processus

Aprés avoir établi la classe du dispositif, les processus a mettre en place sont déterminés avec les
membres de ’entreprise. Des pilotes de processus sont alors designés et responsables des activités

de ces derniers.

Déterminer les exigences Déterminer les conséquences du
réglementaires applicables, projet sur le fonctionnement de
réaliser une veille réglementaire I'entreprise
© © ©

Documenter les procédures

Un fichier de veille réglementaire recensant 1I’ensemble des documents qui pourrait aider a la mise

en conformité de I’entreprise est rédigé. Il est accessible par I’ensemble des collaborateurs.
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Sur le serveur de I’entreprise sont implémentés au fur et a mesure, les procédures relatives a chacun
des processus.

Attribuer les roles et
Planifier le projet responsabilités

© © ©

Fournir les ressources nécessaires

Créer et maitriser les informations
documentées Effectuer un état des lieux

© © ©

Déterminer les risques et
opportunités

Une analyse de risque est effectuée pour chacun des processus en compagnie des pilotes et d’un
membre du service qualité. Régulierement, un état d’avancement est établi afin de vérifier que le
rétroplanning est respecté.

Etablir une politique qualité Evaluer la performance
0 0 e
Réaliser la revue de direction
La politique qualité est rédigée par la direction. Elle est trés spécifique a ’entreprise : elle reflete la
place du SMQ au sein de la structure et démontre I’implication de chacun des membres pour sa bonne

mise en ceuvre.

Auditer le SMQ Conduire I’audit de certification
© © [ 4
Maitriser le produit non conforme

Choix de [’organisme notifié

Assez rapidement dans la mise en place de la stratégie réglementaire, le choix de 1’Organisme Notifié
(ON) doit étre fait. Il en existe a ce jour qu’un seul en France : il s’agit du GMED. Cependant d’autres
ON devrait rapidement voir le jour sur le territoire. Tous les ON présents en Europe peuvent étre

choisis par I’entreprise en vue de la certification. Parmi les criteres de choix, il y a:

e Le prix ; en moyenne aux alentours de 1 300 € la journée d’audit. Un audit sur le SMQ dure
environ un jour et demi. A cela s’ajoute les jours de vérification de conformité du dispositif,
dont la durée peut varier en fonction du caractére innovatif et atypique de la technologie. On
compte également les frais supplémentaires si I’intervention d’un spécialiste du domaine est
nécessaire, et les frais de dossier. Effectuer une étude de marché comparative peut donc

s’avérer €tre une tache trés importante d’un point de vue financier.
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La stratégie de certification. En effet, tous les organismes notifiés ne possedent pas les
mémes accréditations. Il est donc primordial de s’assurer que celui qui sera choisi posséde
donc toutes les compétences nécessaires. Tout particuliérement si 1’entreprise souhaite
pouvoir mettre le dispositif sur le marché en dehors de 1I’Europe au méme moment (MDSAP,
510(k)...).

Dans ce cas, il peut étre intéressant de rédiger I’ensemble des documents en anglais et d’en
discuter avec les ON. Cela engendrera cependant un ajustement des documents et un codt

supplémentaire.

La disponibilité. La transition entre les deux référentiels a entrainé un embouteillage dans
1I’emploi du temps des ON. En fonction de la classe du dispositif et de la spécialité concernée,
les temps d’attente peuvent étre supérieurS a une année entiére. Envisager un organisme
notifié d’un autre pays peut raccourcir les délais, mais les démarches doivent étre réalisées en

amont afin de ne pas entraver la mise sur le marché du dispositif.

Les entreprises désireuses d’obtenir le marquage CE ont plusieurs alternatives.

Exemples :

Dans le cas ou il s’agirait d’une petite structure et que les actions a mettre en place ne sont
pas nombreuses, I’entreprise peut envisager d’obtenir la certification pour la norme ISO
13485 :2016 en méme temps que le marquage CE ou de réaliser le marquage CE seul.

Si I’entreprise cible un ou plusieurs pays de 1’Union Européenne en particulier, elle peut se
contenter du marquage CE et décider de s’étendre en dehors de 1’Europe dans un second

temps.

Ce choix doit étre murement réfléchi car un changement peut entrainer un ralentissement de la mise

sur le marché et des frais supplémentaires.

Mise en place d’une structure documentaire

Pour des soucis ecologiques, éeconomiques et pratiques, les entreprises tendent de plus en plus vers

un systéeme documentaire entierement dématérialisé. Des outils ultra performants permettent une

gestion optimale de I’ensemble des documents : les logiciels de gestion électronique des documents.

Préts a I’utilisation, collaboratifs et adaptables, ces outils peuvent accompagner et rassurer les novices

dans le domaine de la qualite.
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Figure 11: Interface d’accueil d’un logiciel de gestion documentaire
Source d’apres [41]

Cependant, ces plateformes ont un codt. Les prix varient entre 36 €/mois pour les plus élémentaires,
a 100 voire 200 €/mois pour les plus complets. Pour les structures de petite taille, cela représente une
somme d’argent conséquente, mais d’autres alternatives sont envisageables.

La mise en place d’un serveur d’entreprise accessible par le biais d’une authentification renforcée
pour des soucis de confidentialité, peut permettre 1’acceés et 1’utilisation des documents par
I’ensemble des membres de I’entreprise.

Parmi ces documents, on retrouve notamment les normes, régulierement mises a jour en fonction des
modifications de versions et dont les exigences sont implémentées dans les procédures de

I’entreprise.

Rédaction des documents associés

Afin de mettre en place I’ensemble du systéme documentaire, plusieurs alternatives sont possibles :

- Le fabricant peut faire appel a une société de consulting qui 1’aidera a rédiger ces documents
(ex : Strategical, Efor, Nexialist ...). Il faut compter environ 20 000 € pour la rédaction des
documents concernant Systeme de Management de la Qualité.
- Il peut également recruter un profil junior (Stagiaire, Jeune dipldmé), encadré par un
consultant ponctuel.
- Un profil expérimenté seul peut également étre envisage.
I1 est important de noter que le nouveau Reéglement impose a la société d’avoir une PCVRR.
Une PCVRR est une « Personne Chargée de Veiller au Respect de la Reglementation ».
Elle doit étre dipldmée ou avoir une expérience suffisante pour la bonne réalisation de cette tache.

Dans le cas de petites structures, elle peut faire partie d’une organisation externe.

Rapport de stage — M2 IDS — DMAR (UTC) Woodeline Pierre-Louis

Page 28 sur 38
2020/2021

https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids107/



https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids107/

’
u C Mise en place d’un Systéme de Management de la Qualité dans une start-up d’Intelligence Artificielle pour la santé

Ces informations sont a prendre en compte lors du recrutement du personnel du service

qualité/affaires réglementaires [42].

Dans le cadre de la mission au sein de I’entreprise, une consultante a encadré la réalisation des
documents. Riche de nombreuses expériences en tant qu’auditrice et consultante, son apport a été
majeur dans la réalisation des différentes taches. Grace & un accompagnement régulier, un
changement dans la stratégie de rédaction a pu étre effectué afin que les documents correspondent au

mieux a la réalité de 1’entreprise.
Rédaction des processus

Selon Edwards Deming :« Si vous ne pouvez pas décrire ce que vous faites en tant que processus,
VOUS ne savez pas ce que vous faites. ». Un processus transforme des éléments d’entrée en éléments
de sortie par I’intermédiaire d’activités préalablement définies. Il s’agit d’un concept répétable,
mesurable et prévisible.

Les ¢éléments qui s’y trouvent sont généralement :

Un nom

- Le type de processus

- Un objectif

- Les personnes concernées

- Les documents associés

- Les ¢léments d’entrée et de sorties

- Les contraintes/risques

- Les ressources nécessaires a son bon déroulement

- Lesindicateurs

- Saplace dans la structure documentaire (processus amont et aval)

- Un plan d’action vis-a-Vvis des résultats obtenus
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Les processus d’une entreprise peuvent tre séparés en trois grandes catégories :

- Les processus de management qui ont pour but d’établir I’organisation globale et d’assurer
la politique de I’entreprise.

- Les processus de réalisation qui sont attenants aux produits développés par I’entreprise et
qui permettent la maitrise de la conception et du développement du produit.

- Les processus de support qui permettent de s’assurer que l’ensemble des ressources

nécessaires au bon fonctionnement des autres processus est bien disponible.

Des pilotes sont alors affectés a chaque catégorie et a chaque processus afin de s’assurer de leur
bonne mise en ceuvre.

La réalisation d’une cartographie des processus permet d’avoir une vision globale des interactions et
des flux au sein de I’entreprise. La norme ISO 9001 : 2018 fournit un exemple de cartographie ou le
leadership est au centre. Cette modélisation permet au processus de Management d’étre a 1’interface

de chacun des autres processus et d’assurer une cohésion au sein de I’entreprise.

Une des difficultés rencontrées a été celle de ne pas faire de la sur-qualité : il est important de se
rapprocher au mieux de la réalité du terrain et d’adapter le SMQ au personnel de I’entreprise afin que
les documents rédigés soient utiles, utilisés et utilisables, et afin que la qualité s’inscrive réellement
dans la culture de I’entreprise. Pour cela, I’ensemble des acteurs de 1’entreprise doivent étre investis

dans la bonne marche du SMQ.

Suite a la rédaction de I’ensemble de ces documents, voici les résultats obtenus via I’outil

d’autodiagnostic utilisé précédemment :
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Figure 12: Extrait du résultat de ’autodiagnostic a t=4 mois

Source : d’apres Auteur, [39]

Une disparité dans les résultats est présente et justifiée par les choix adoptés par ’entreprise pour la

chronologie de rédaction des documents en fonction des différentes thématiques.

Stratégie clinique

En paralléle de la mise en place du SMQ, une réflexion autour de la stratégie clinique a adopter a
été entreprise.

L’article 61 du Reglement Européen détaille les exigences en matiere d’évaluation clinique et
d’investigation clinique. Le point n°10 de cet article permet dans certaines conditions, que « /.../ le
fabricant justifie diment dans la documentation technique visée a I'annexe Il pourquoi il juge
adequate une démonstration de la conformité aux exigences générales en matiere de sécurité et de
performances qui se fonde uniquement sur les résultats de méthodes d'essai non cliniques, comme
I'évaluation des performances, les bancs d'essai et I'évaluation préclinique. »

C’est d’ailleurs une méthode courante dans la démonstration de performances des dispositifs du
secteur de I’imagerie. Mais une question trés importante subsiste :

Prouver les performances d’une aide au diagnostic revient-il a démontrer la performance du

diagnostic fourni ?
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C’est une question complexe a laquelle il peut s’avérer difficile sans informations provenant de

dispositifs similaires. Les guides « Guidance on Clinical Evaluation (MDR) / Performance

Evaluation (IVDR) of Medical Device Software » [12] ainsi que « Guidance on Qualification and
Classification of Software in Regulation (EU) 2017/745 — MDR and Regulation (EU) 2017/746 —

IVDR » permettent de se faire une premiére idée des études realisees pour les logiciels de santé. Mais

ces derniers ne détaillent pas les recommandations pour les intelligences artificielles.

Un protocole doit donc étre monté de toutes piéces par I’entreprise afin de convaincre et rassurer sur

les performances du dispositif, soit grace a une étude clinique impliquant un panel de praticiens, soit

grace a une ¢tude approfondie de 1’état de 1’art.

[11- Apports du stage

1. Compétences/comportements acquis

A I’aide de ce stage, j’ai pu :

https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids107/

Développer ma capacité a choisir et mettre en ceuvre mes connaissances. Je sais a présent
utiliser mes savoirs et mettre a profit mes capacités d’analyse. Je peux a présent proposer
des méthodes et des outils et les mettre en ceuvre en toute autonomie. Cette capacité s’est

démontrée lors de la mise en place de la nomenclature et de la hiérarchie des documents.

Identifier et analyser les besoins et contraintes de I’entreprise afin de formaliser le cadre
d’étude. La taille de I’entreprise et son fonctionnement m’ont permis d’augmenter ma
capacité d’adaptation et a trouver les solutions les plus adaptées a ces spécificités notamment

en proposant des solutions pour la gestion électronique des documents.

Proposer, concevoir et formaliser différentes problématiques afin de faire évoluer une
solution. La démarche qualité venant tout juste d’étre amorcée, la recherche de solution et
I’innovation étaient de mise lors de ce stage afin de déterminer la classe du dispositif ou la

stratégie clinique par exemple.
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- Rédiger un document technique. A 1’aide de mod¢le ou aiguillée par les différents guides et

référentiels, la précision et la rigueur sont primordiales dans 1’écriture des documents.

- Trouver et exploiter des informations pertinentes notamment au travers d’une veille

reglementaire importante.

2. Compétences/comportements a acquérir
Afin d’évoluer dans mes compétences, il me faut m’améliorer sur les points suivants :

- Ma capacité a mettre en ceuvre et évaluer une solution. En effet le contexte de I’entreprise influe

considérablement sur les ressources a utiliser dans certaines situations.

- Ma capacité a travailler dans un contexte international. En effet, la plupart des documents rédigés
étaient en francais et destiné a un public Européen. Un approfondissement des connaissances du

monde réglementaire Hors-Europe serait trés bénéfique.

- Ma capacité a m’autoévaluer et & me connaitre en utilisant par exemple plus souvent une analyse

SWOT.
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3. Liens avec la formation théorique

Les enseignements du Master Ingénierie de la Sante, Dispositif Médicaux et Affaires Reglementaires
m’ont permis d’avoir toutes les connaissances théoriques nécessaires au bon déroulement de ce stage.
Les connaissances génerales sur le monde de la santé ont été utiles a ma bonne intégration dans
I’entreprise at lors de mes interactions avec les différents interlocuteurs.

L’approfondissement des exigences du Réglement Européen 2017/745 et de toutes les normes
essentielles lors de la formation m’a donné toutes les bases nécessaires afin d’accomplir au mieux
les taches qui m’ont été données.

Les différents projets effectués au cours de ’année m’ont été d’une grande aide tant d’un point de

vue théorique que d’un point de vue méthodologique.

Pour finir, les enseignements du cursus ingénieur Génie Biomédical au sein de Polytech Marseille

m’ont permis de mieux appréhender les spécificités du dispositif concerné.

Rapport de stage — M2 IDS - DMAR (UTC) Woodeline Pierre-Louis Page 34 sur 38

https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids107/ 2020/2021



https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids107/

’
u C Mise en place d’un Systéme de Management de la Qualité dans une start-up d’Intelligence Artificielle pour la santé

Conclusion

En regard des objectifs a atteindre et des problématiques a résoudre, cette expérience a été tres
enrichissante. En effet, bien que le Systéme de Management de la Qualité soit inachevé, son initiation
a permis a D’entreprise d’entamer sa réflexion autour des processus a mettre en place au sein de la

structure.

Cette expérience démontre que plusieurs methodes permettant de commencer une démarche qualité
existent, et que les critéres de choix vont dépendre de la culture de 1’entreprise, de sa taille et du type
de dispositif concerné.

La norme NF EN ISO 13485 : 2016 ainsi que le Réglement Européen 2017/745 permettent de cadrer
les actions a mettre en place. Grace a ces documents, les livrables définis avec 1’entreprise ont été

réalisés notamment :

- Une stratégie reglementaire incluant la définition de la classe du dispositif et un

retroplanning reglementaire.

- Une cartographie des processus avec les fiches processus associées.

- Des procédures reglementaires conforme a la norme 1SO 13485

- Une réflexion autour de la stratégie clinique

- Une analyse des risques produit selon la méthode AMDEC
Ces livrables permettront a I’entreprise de terminer leur démarche qualité afin d’obtenir une
certification de conformité a la norme NF EN ISO 13485. Ils lui permettront également d’entamer
la rédaction de la documentation technique et d’obtenir a terme, le marquage CE.

Cette expérience m’a également permis de développer mon autonomie, ma force de proposition et

de me familiariser un peu avec ’'univers de la qualité et des affaires réglementaires.
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