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Compte-Rendu meeting du 17.12.2021



Ordre du jour du 17.12.2021

1. Elargissement des Membres de la commission digital  

2. Echanges pour avancer sur notre délivrable « Programmes digitaux pour les 
patients et HCP : quelles qualifications et certifications en Dispositifs Médicaux 
? »

3. Diffusion de la page Linkedin d’Infostat

4. Prochain meeting de la Commission Digital en Janvier 2022: à fixer via Doodle
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Rappel des sujets de la Commission 
Digital en 2022
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Priorités Thèmes / Sujets dégagés Objectifs finaux Format Next Steps

1 Définitions et best practices concernant les metrics 

& KPIs en Digital

Aider les marketeurs des labos pharmas à 

se repérer parmi les KPI et metrics à 

suivre pour maximiser leurs opérations 

marketing

Livrets, fiches 

pratiques, 

vademecuum, 

formats digitaux

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

2 Programmes digitaux pour les patients et HCP : 

quelles 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 le 29/10 et du 

17/12

3 Pratiques de collecte des consemements des 

Professionels de santé (ePermission) dans nos 

laboratoires

Définir l’epermission et faire l’état des 

lieux des pratiques dans les labos 

adhérents afin d’amener à une 

harmonisation inter-labos

Fiches pratiques,

formats digitaux 

TBD

Valorisation (profitabilité) des efforts de 

communication dans le Digital (business oriented, 

maximiser ROI avec le digital)

TBD TBD TBD

Accompagner les mutations de nos métiers, 

domaines (ex: Visite à Distance, change management, 

compétences digitales à acquérir)

TBD TBD TBD



Délivrable « Programmes digitaux pour les patients et 
HCP : quelles qualifications et certifications en 

Dispositifs Médicaux ? »

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 même objet peut être qualifé de DM ou pas…)

• Entrer par le besoin du HCP ou du Patient car c’est ce cheminement qui amène nos labos et leurs Comex à 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 à cette problématique

• Comment clarifier et vulgariser tout cela ? 

Démarche suivie : 

• Lister les principales questions que se pose un labo novice par rapport au développement et à 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 à se lancer dans le DM

• Confection d’un délivrable sous plusieurs média (écrit, vidéo ?)

• Diffusion du Délivrable via Linkedin et site web Infostat

Nos next steps : 

1. Trouver un expert à inteviewer : Adrien Pasquier (Seb), Boston Sicietific (Darana), Franck Lemeur (Laetitia)

2. Récupérer la conference de  Blue Ray Consulting (Darana)

3. 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)

4



Délivrable « Programmes digitaux pour les patients et 
HCP : quelles qualifications et certifications en 

Dispositifs Médicaux ? »

Liste (non exhaustive) de nos questions :

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

– Focus périmètre Digital : à 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 à obtenir ? Une entreprise du Médicament peut elle sortir un DM ?

– Si DM, qu’est ce que ça 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, à quel moment faire appel à une Aide externe ? Si oui, à qui ?

– Comment se faire accompagner et par qui à 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 succès?
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Un peu de lecture sur les Dispositifs 
Médicaux
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C’est quoi un DM ?

Définitions DM

• Vidéo SNITEM : https://vimeo.com/193061853

• SNITEM : https://www.snitem.fr/le-
dispositif-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

Périmètre 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
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https://vimeo.com/193061853

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

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


Périmètre DM des Logiciels et Applis
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https://www.snitem.fr/wp-content/uploads/2020/01/AOUT-2021-DM-ou-pas-DM.pdf



Périmètre 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 à l’intelligence artificielle 
(IA) et la mise en place du nouveau règlement européen en mai 2020, les règles sont amenées à évoluer.
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Faire le point sur ces 
évolutions reglementaires 

de Mai 2020

Comment faire pour savoir si 
une app entre dans le cadre 

ou pas?

Interview d’un Expert ???

Si oui que doit on faire ?

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


Principaux aspects reglementaires
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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

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


Principaux aspects reglementaires

11https://www.snitem.fr/wp-content/uploads/2021/05/Nv-reglement-et-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 
médical en 2 minutes

https://vimeo.com/193061874
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https://vimeo.com/193061874


Quelle publicité peut on faire d’un DM ?
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https://www.snitem.fr/wp-content/uploads/2021/12/SNITEM-INFO9-A4.pdf



Cycle de vie DM vs Médicaments
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DM Médicaments

https://www.utc.fr/master-
qualite/public/publications/qualite_et_management/MQ_M2/2015-
2016/MIM_projets/qpo12_2016_gp06_Marquage_CE/index.html

t.ly/Cd8m



JOYEUSES FÊTES 
À TOUS !!!
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