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Ordre du jour du 17.12.2021

Elargissement des Membres de la commission digital

Echanges pour avancer sur notre délivrable « Programmes digitaux pour les

patients et HCP : quelles qualifications et certifications en Dispositifs Médicaux
)

Diffusion de la page Linkedin d’'Infostat
Prochain meeting de la Commission Digital en Janvier 2022: & fixer via Doodle




NFOSTAT Y/

Définitions et best practices concernant les metrics
& KPIs en Digital

Digital en 2022
e T I N

Aider les marketeurs des labos pharmas a
se repérer parmi les KPI et metrics a
suivre pour maximiser leurs opérations
marketing

Livrets, fiches
pratiques,
vademecuum,
formats digitaux

Rappel des sujets de la Commission

1) Enrichissement du délivrable
Commission SFE (lead : Anne
Gaudillat)

2) Aller + loin dans les
recommandations et best
practices

3) Faire lien avec Webinar sur les

Metrics du 24.06.21 organisé par

notre Com Digitale

/qr

——

Programmes digitaux pour les patients et HCP :

guelles qualifications et certifications en Dispositifs
Médicaux ?

Donner une vision claire aux marketeurs
pour aider sur des projets de solutions
digitales avec statut de Device Médical

Livret, vidéo

Meeting sous groupe I€
17/12

3

Pratiques de collecte des consemements des
Professionels de santé (ePermission) dans nos
laboratoires

Valorisation (profitabilité) des efforts de
communication dans le Digital (business oriented,
maximiser ROI avec le digital)

Accompagner les mutations de nos métiers,
domaines (ex: Visite a Distance, change management,
compétences digitales a acquérir)

Deftinir repermission et taire I'etat des
lieux des pratiques dans les labos
adhérents afin d’'amener a une
harmonisation inter-labos

TBD

TBD

Fiches pratiques,

formats digitaux

TBD

TBD

TBD

TBD

TBD



Délivrable « Programmes digitaux pour les patients et
HCP : quelles qualifications et certifications en
Dispositifs Medicaux ¢ »

Problématique délimitée par le groupe :

Le DM n’est pas le domaine Médicament

La définition de DM est large, le parcours pour sortir un DM est différent de celui du médicament et, pour couronner le tout, la qualification de DM
dépend de la finalité médicale revendiquée par le dispositif (un méme objet peut éfre qualifé de DM ou pacs...)

Entrer par le besoin du HCP ou du Patient car c’'est ce cheminement qui améne nos labos et leurs Comex a se positionner sur une solution de
Dispositif Médical (DM)

Devant ces difficultés et notre absence d’expertise du DM, nous avons besoin de réponses pour sensibiliser nos Comex a cette problématique
Comment clarifier et vulgariser tout cela 2

Démarche suivie :

Lister les principales questions que se pose un labo novice par rapport au développement et a la commercialisation d'un DM
Interviewer un expert du DM

Faire un inventaire des sources existantes

Trouver des acteurs (consulting, prépa audit, etc.) pouvant aider un labo a se lancer dans le DM

Confection d'un délivrable sous plusieurs média (écrit, vidéo 2)

Diffusion du Délivrable via Linkedin et site web Infostat

Nos next steps :

1.
2.
3.

Trouver un expert a inteviewer : Adrien Pasquier (Seb), Boston Sicietific (Darana), Franck Lemeur (Laetitia)
Récupérer la conference de Blue Ray Consulting (Darana)

Lire la nouvelle directive européenne Dispositif Médicaux de 172 pages (© je jokede prédilection des entreprises du, c'etait pour voir si vous avez lu
jusqu'ici)



Délivrable « Programmes digitaux pour les patients et
HCP : quelles gualifications et certifications en
Dispositifs Médicaux ¢ »

Liste (non exhaustive) de nos questions :

— Sur quel critére qualifie-t-on un DM (définition générale) ? [sources ANSM et SNITEM]

— Focus périmetre Digital : a partir de quand un logiciel ou une app est qualifiable de DM ?

— Est-ce que la cible du DM change quelque chose (HCP ou patient) ?

— Pour sortir un DM, y a-t-il un statut particulier de Fabricant a obtenir ? Une entreprise du Médicament peut elle sortir un DM ?
— Si DM, gu’est ce que ¢a change ? Quelles implications ? (se placer point de vue labo)

— Quel est le cycle de vie d'un DM vs Médicament (grandes lignes)?

— Quels sont les aspects reglementaires spécifiques au DM ?

— C’est quoi la Materiovigilance ?

— Quelle publicité peut on faire d'un DM?

— Pourquoi c’est parfois difficile de savoir si c’est un DM? Cas particuliers, Compléxité (parentalité, composant d’'un DM)
— Pour savoir si DM, a quel moment faire appel a une Aide externe ? Si oui, a qui ?

— Comment se faire accompagner et par qui a toutes les étapes? Ex : cabinet spécialisé dans les certifs DM

— Pourquoi sur Google tant de cabinets avocats (aspects Juridiques) ?

— Pour réussir un lancement de DM quand on est une entreprise du médicament, quels sont les best practices et facteurs clés
de succes?



Un peu de lecture sur les Dispositifs
Médicaux
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Définitions DM
» Vidéo SNITEM : hitps://vimeo.com/193061853

« SNITEM : hifps://www.snitem.fr/le-
dispositi-medical-dm/lessentiel-sur-le-

dm/

 ANSM:

https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-

aux-dispositifs-medicaux-dm-et-aux-dispositifs-medicaux-de-
diagnostic-in-vitro-dmdiv/logiciels-et-applications-mobiles-en-sante

Périmetre Logiciels / applications
« ANSM:

https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-

relative-aux-dispositifs-medicaux-dm-et-aux-dispositifs-medicaux-

de-diagnostic-in-vitro-dmdiv/logiciels-et-applications-mobiles-en-

sante

C'est guoiun DM ¢

Le b.a-ba du dispositif médical en 2 minutes

Les dispositifs

meédicaux

https://vimeo.com/193061853



https://vimeo.com/193061853
https://www.snitem.fr/le-dispositif-medical-dm/lessentiel-sur-le-dm/
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-dispositifs-medicaux-dm-et-aux-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-dmdiv/logiciels-et-applications-mobiles-en-sante
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-dispositifs-medicaux-dm-et-aux-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-dmdiv/logiciels-et-applications-mobiles-en-sante
https://vimeo.com/193061853

Périmetre DM des Logiciels et Applis
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LOGICIEL & APPLICATION EN SANTE

DISPOSITIF MEDICAL OU PAS ?

La qualification d'un logiciel ou d'une application en santé en tant que dispositif médical
dépend de :
* sa fonction : un dispositif médical a une finalité diagnostique, thérapeutique, de
compensation d'un handicap ou de maitrise de la conception
* 53 présentation : les revendications faites par le fabricant dans la notice, les publicités, etc
sont déterminantes pour gualifier le produit de dispositif médical... ou non

Tout ce qui est utilisé dans un contexte médical n'est pas forcément un dispositif médical

Logiciel / application susceptible d'étre
un dispositif médical

Quelques allégations qui peuvent vous laisser supposer que 'application devrait
@tre un dispositif médical

L DIEPOITIF MEDICAL

shiTem

e aveniw (8 wante

snitem.fr

QUE DEVEZ-VOUS FAIRE AVANT DE

TELECHARGER UNE APPLICATION SANTE ?

Est-elle 3 but médical ?

Dans toute I"Union européenne (UE), les applications mobiles qui répondent & lo définition d'un
dispositif médicol doivent toujours porter le morquoge CE médical. Celo garantit qu'elles peuvent
étre utilisées en toute sécurité et qu'elies fonctionnent selon les revendications offichées par
le fobricont ou le développeur.

Avant de télécharger ou d'utiliser une application

LORS DE L'UTILISATION SI VOUS RENCONTREZ DES
o Suivez attentivement les instructions de ta PROBLEMES AVEC L'APPLICATION
® Assurezvous de toujours mettre & jour :ﬁ-l' nd : o
fapplcation svec 12 demibre vension . ges instructions ne sont pas claires ou
* Si vous aver des doutes sur les informations . r.mlw““ :‘.."“"' :.m"
un
.ﬁ::.“ © vous avez des doutes sur la sécurité de
Contactez rapidement le fabricant ou
DONNEES PERSONNELLES développeur, ou signalez le sur
ET SECURITE bttos://signalement social sante. gouy It
* En Europe, les données personnelies de santé
sont SPONSABIL m'
* Assurezvous que Papplication dispose de -
CGU* et est conforme au RGPD* .

: ‘ me%mm’nn

partager avec le développeur, comment vos dispositif médical® :

‘données seront stockées, utilisées ou * Ces clauses n'ont pas de valeurs juridiques si
des allégations médicales sont formulées

8
https://www.snitem.fr/wp-content/uploads/2020/01/A0UT-2021-DM-ou-pas-DM.pdf



INFOSTAT Périmetre DM des Logiciels et Applis

 Logiciels et Intelligence Artificielle (IA) en santé : des dispositifs médicaux comme les
autres ?

Logiciels, algorithmes, applications digitales... Difficile de savoir d’emblée lesquels d’entre eux entrent dans le cadre du
dispositif médical et pour quelles raisons. Sans compter qu’avec le développement des solutions liées a I'intelligence artificielle
(IA) et la mise en place du nouveau reglement européen en mai 2020, les régles sont amenées a évoluer.

Comment faire pour savoir si Faire le point sur ces
une app entre dans le cadre Si oui que doit on faire ? évolutions reglementaires
ou pas? de Mai 2020

Interview d’un Expert ???



https://www.snitem.fr/presse/invitation-atelier-presse-logiciels-et-intelligence-artificielle-ia-en-sante-des-dispositifs-medicaux-comme-les-autres/

INFOSTAT Principaux aspects reglementaires

La réglementation des dispositifs médicaux

Tous les dispositifs médicaux doivent obligatoirement &tre certifids selon une réglementation stricte. En
Europe, |2 conformité & cette réglementation 2=t matérializ€2 par la délivrance du marquags CE médical qui
garantit que le dispositif médical répond aux exigences de sécurits et de bénéfice clinique fixées. Las points
essentiels de la réglementation des dispositifs médicauw.

W CE, CE EECOTCE _"..:' & 5 misa sur ke marchd, an CEEFETI DG &

LES 4 ETAPES DU MARQUAGE CE MEDICAL

Le marquage CE médical tradust ki conformit® d'un dispositf médicsl sux edzences essentielles de séourité et de
bEnfice dinique fivéas par |3 rézlementstion européenne. || constitue un préaloble nécessaire & b mise sur =
marché d'un DM au sein de MUnion =uropfsnne.

Les ewipenoes pEndra les en matitre de séourité et de performance sont identiguees pour tous les produits, mais k=
miod = de démonstrotion de ks conformits 3 ces e pences cars d'sutant plus contreignant que b clecse de risgue do
DPd mct Elmkm

@) LECHOIX D'UN ORGANISME NOTIFIE @ ¥
. -

€ LEvawanon I "l"l *

€ LA CERTIFICATION -

o LE SUIVI ET LE RENOUVELLEMENT DE LA @ .

CERTIFICATION

Website du SNITEM :

https://www.snitem.fr/le-dispositif-medical-dm/dm-et-cadre-reglementaire/la-

reglementation-des-dispositifs-medicaux/

https://www.snitem.fr/wp-content/uploads/2021/03/SNITEM-INFO4-web.pdf
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https://www.snitem.fr/le-dispositif-medical-dm/dm-et-cadre-reglementaire/la-reglementation-des-dispositifs-medicaux/
https://www.snitem.fr/wp-content/uploads/2021/03/SNITEM-INFO4-web.pdf
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Principaux aspects reglementaires

REGLEMENT EUROPEEN :
QUELS CHANGEMENTS
POUR LES PROFESSIONNELS

DE SANTE ? (om

En tant que produits de santé, les dispositfs médicaux sont striclement encadrés par ls réglementation
européenne iLs sont dvaluds par un organisme Nothe pour wiriher Quils répondent aux exigences de
sécurité et de performances avant dobtenir e marquage CE médical, indispensable pour étre mes sur le
marche Depuls sa mise en place en 1998, La réglementation européenne ne cesse dévoluer afin de
garantly logjours plus de sécurite Ansl & compler du 28 mai 2021, un nouvesau réglement auwropéen
(20177745 entre en application Il renforce considérablement les prérequis nécessares 4 [abtention du
marquage CE médical ef tes outils de tracabilité of de ranspacence. Une évolution quil bénéhcie
nécessairemnent A lensembile du systéme de santé Décryplage
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— L DIPOTE MEDICAL

sniTem

https://www.snitem.fr/wp-content/uploads/2021/05/Nv-reglementtét-PDS-ok-1.pdf



https://www.snitem.fr/wp-content/uploads/2021/05/Nv-reglement-et-PDS-ok-1.pdf

Focus sur le Marquage CE

Video SNITEM : Le b.a-ba du marquage CE
meédical en 2 minutes

Le marquage

““CE Médical”

https://vimeo.com/193061874
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https://vimeo.com/193061874
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Quelle publicité peut on faire d'un DM 7

: o LA REGLEMENTATION POUR
sniTem

LA PUBLICITE DES DISPOSITIFS (DM
MEDICAUX

La publicité des dispositifs médicaux répond & un certain nombre de régles qui varient

en fonction de la cible et de la catégorie de dispositf médical (DM) Elle fait l'objet de différents
types de contrdle Tout opérateur qui diffuse une publicité pour un DM dolit s mettre

en conformité avec ces dispositions

LA PUBLICITE, DE QUOI PARLE-T-ON ? x&

Ceta concerne toute forme dinformation y compns o demarchage.
de prospection ou dinCRation vesant 3 promaouvalr L prescription. L deliviance
a2 vente ou lutisation du DM

DM TOUS LES DM PEUVENT-ILS FAIRE L'OBJET
DE PUBLICITES ?

PUBLICITE POUR LE GRAND PUBLIC

« Pour les DM rembouriadles
PLbbots potsibie unquement pour s DM de classes | ot lla
Publ:ote interdte pour les DM de classe ¥ D ot I remboursables
* Powr Les DM non remOouriabies
Pbote posalble Quetie Gue oMt Ly classe do DM

PUBLICITE POUR LES PROFESSIONNELS DE SANTE
PBicte posstie Guelie Que 300 L3 claste Go DM et 1On Statit Wi-a-vis Ou rembourvement

QUELLES SONT LES DEMARCHES [%
A EFFECTUER ?

Toutes ot pUOBONEs Ge DM Gus 50Nt DO LS 1ONT LOUMGEs s regles dehmes
dans les recommandatiors Oe [ANSM

Pons s DM lntes dans e ardtes du 24 seplemios J01J ot COMespondant 3 une luts 06 DM presertant un Megue
IMPCrtart PO L3 LNt humane UNe demance d adoniaton prealatie a | Agence nationale de LoCunte du
MeACaAment 6t dos Produls 30 Larts LANSML O0R 6178 realnes avart toute dfuson Lot ales de DM concernes
20N L0OCAGUES PO s PUDLCAES 3 GeLNANon Gu Prand PUbLC (Bs Produts O Comblament 0ot JODIeLLIGNS
Qutardes) dure Dart e et profersonnel s 36 1AM dautre Dant e Certant implants articulares ou mplants
cardaqued

Pour et DM g no tont pat bstes lo Contrite det rOQlet @it SOWTIE A un Contrdle 3 posterior: de LANSM
ot ne Nécetite donc pas de depot de demande o autorsation

snitem.fr inw

(0

REDEVANCES LORS DU DEPOT
D'UNE DEMANDE

Lors dune demande d autonsation proalable et dun rencuveliament d atonTation
deo publices pour on DM - txes de £30 euros.

L3 prouve cu palement detaree apres ie versement dos crots Supres de [adminstration
fiscale doit etre fournie 2 dossier

DELAIS D'INSTRUCTION D'UNE DEMANDE

* Dépét des domandes 3 tout moment dans (annoce
* Detai die reponse de (ANSM - Seux moss. & Compter de L date de [accuse 06 FECEpLIon du dossier

* Sans caponie apees deus mOs  dEMAnde CONBAGIEE COMME CCeRtee

* Durte Ge valite do [autorsation | Cng ams. 30us Miserve do La validite du cortcat de marguage CE

A noter : [autormation ne porte que ur La publicote des produts soumis 3 autorsation preatable. of etle ne préfuge
25 clo [aves o TANSM sur lew 38egations retatves 2us Sutres procksts CRes

QUID DES DISPOSITIFS MEDICALIY OE DIAGNOSTIC IV VITIO IDMON)

— L DIPOSITIF MEDICAL

sniTtem

https://www.snitem.fr/wp-content/uploads/2021/12/SNITEM-INFO9-A4.pdf
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INFOSTAT Cycle de vie DM vs Medicaments

DM Médicaments

i Classification/ H
Conception Production . Marquage Mise sur‘Ie
du DM risques CE Marché

Idée/Brevet Utilisation Reforme

00 000 00 0/0 0 O

Début Début Début Début ! Début Début Soumission Variation Interruption
é 1re étude Etude PDC | Phasellb Phase Ill AMM accordée Changement  de I'approvi-
tétes de série  tétesdesérie  non clinique Phase | Phasella : sionnement
H du marché

Confirmation des preuves
de concept clinique (PDC)

Maintenance/
Veille du Fabricant post Mise Sur Le Marché contréles
Qualité

8000 candidats 250 candidats 5 Médicaments 1 Médicament |

Autorités compétentes:

ANSM... Matériovigilance

Approbation
du groupe d'ETS

Recherche et Développement Développement Gestion du cycle de vie post-AMM

découverte non clinique clinique et Pharmacovigilance

,1‘ Participation du patient O Point décisif

https://www.utc.fr/master- t. |y/Cd8m

qualite/public/publications/qualite_et_management/MQ_M2/2015-
2016/MIM_projets/qpo12_2016_gp06_Marquage_CE/index.html
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JOYEUSES FETES
A TOUS !!!

(V)




