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Présentation d’ECLEVAR DIGITAL

ECLEVAR DIGITAL est une e-CRO dédiée à la transition règlementaire MDD - MDR en 

s’appuyant sur l’expertise de ses 2 actionnaires et d’un réseau de Centres Hospitaliers:

E n  t r a n s p o s a n t  l e  
s a v o i r - f a i r e  I A a c q u i s  
d a n s  l ’ i n d u s t r i e  
p h a r m a c e u t i q u e  a u  
m o n d e  d u  D M ,  n o s  
s o l u t i o n s  a p p o r t e n t  
d e s  g a i n s  e n  t e r m e  d e  
t e m p s ,  d e  b u d g e t  e t  d e  
c r é d i b i l i t é  s c i e n t i f i q u e

Société de valorisation 
stratégique des 

données (IA), leader 
européen dans le 

domaine de la santé

CRO exclusif au monde 
du DM couvrant 

l’ensemble des besoins 
du cycle de vie du 

produit
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Use Case  :  

• Au tomat i sa t i on  de  CER

• Mise  en  œuvre  d ’é tudes  c l i n iques  ré t rospec t i ves  
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Titre du document - date5

Results
• Final report for PMCF study.
• Data collected in accordance with GDPR. 
• PMCF study in accordance with ISO14155:2019, 

MDR 745/2017.  

Context
As shown by the Clinical Evaluation Report, Intended 
claims on clinical safety and performance are not 
sufficiently supported with existing clinical evidence. In 
order to maintain “DEVICE X“ in the European market, 
Company C has to conduct a PMCF study to generate 
sufficient clinical data in accordance with “Chapter VI –
Clinical Evaluation and Clinical Investigations, specifically 
sections 62 – 82”. 

Objectives
• Confirming safety and performance of Device X 

throughout its expected lifetime,
• Identifying and analyzing emergent risks on the basis 

of factual evidence,
• Ensuring the continued acceptability of the benefit-risk 

ratio referred to in EU MDR
• Identifying possible systematic misuse or off-label use 

of device X, with a view to verifying that the intended 
purpose is correct.

Benefits
Contribute to a larger body of evidence being 
developed: 
• Sufficient clinical data 
• Representative population
• Assessment of residual risk 

Methodology
Study design: Multi-center retrospective cohort study to 
examine long-term outcomes of using  device X
Cohort size: 329 patients 
Average follow-up: 3 years. 
Statistical power and precision: >85%, 95% confidence. 



La qualification de DM pour les logiciels
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Un logiciel peut-i l  être qualif ié de 

Disposit i f  Médical (DM)?

1. Être destiné à une fin médicale (différent du contexte médical) 

2. Apporter un résultat propre au bénéfice d’un seul patient (différent du 

diagnostique générique)

3. Effectuer une action sur les données entrantes

Le statut du logiciel est défini par sa destination d’usage et l’exploitation 

des données entrantes. 

U n  d i s p o s i t i f  
m é d i c a l e s t  u n  

i n s t r u m e n t ,  a p p a r e i l ,  

é q u i p e m e n t  o u  

e n c o r e  u n  l og i c i e l
d e s t i n é ,  p a r  s o n  
f a b r i c a n t ,  à  ê t r e  
u t i l i s é  c h e z  l ’ h o m m e  
à  d e s  f i n s ,  
n o t a m m e n t ,  d e  
d i a g n o s t i c ,  d e  
p r é v e n t i o n ,  d e  
c o n t r ô l e ,  d e  
t r a i t e m e n t ,  
d ’ a t t é n u a t i o n  d ’ u n e  
m a l a d i e  o u  d ’ u n e  
b l e s s u r e .
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Définit ion des LAP par la CJUE

Décision du 7 décembre 2017, CJUE : « logiciel qui 
procède au recoupement des données propres du 

patient avec les médicaments que le médecin envisage de 
prescrire est, ainsi, capable de lui fournir, de manière 

automatisée, une analyse visant à détecter, notamment 
éventuelles contre-indications, interactions 

médicamenteuses et posologies excessives est un DM 
au sens de la directive»

Décision 12 juillet 2018, CE : « les LAP constituent pour 
celles de leurs fonctionnalités qui permettent l’exploitation 

des données propres à un patient à des fins médicales 
des dispositifs médicaux »

L a  g r a n d e  m a j o r i t é  
d e s  L A P p e u v e n t  ê t r e  
q u a l i f i é s  d e  
d i s p o s i t i f s  m é d i c a u x .  
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Limites de la qualif ication de DM

Décision du 7 décembre 2017, CJUE : «lorsqu’un logiciel 

est composé de modules qui répondent à la définition de 

la notion de  dispositif médical et d’autres non, seuls les 

premiers doivent faire l’objet d’un marquage CE, les autres 

n’étant pas soumis aux dispositions de cette directive ». 

I l  i n c o m b e  a u  f a b r i c a n t  
d ’ i d e n t i f i e r  l e s  l i m i t e s  
e t  l e s  i n t e r f a c e s  d e s  
d i f f é r e n t s  m o d u l e s ,  
l e s q u e l s  d o i v e n t ,  
s ’ a g i s s a n t  d e s  m o d u l e s  
s o u m i s  à  l a  
r è g l e m e n t a t i o n ,  ê t r e  
c l a i r e m e n t  i d e n t i f i é s  p a r  
l e  f a b r i c a n t  e t  f o n d é s  
s u r  l ’ u t i l i s a t i o n  q u i  s e r a  
f a i t e  d u  p r o d u i t .

L e  f a b r i c a n t  d o i t  
d é te r m in e r  l a  
s t r a té g ie  
r é g le m e n ta i r e  
a p p l i c a b le  à  s o n  
l o g i c i e l .  
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Règ lement  Européen  2017 /745  su r  l es  d i spos i t i f s  méd icaux  

L’impact de la nouvelle réglementation sur les logiciels
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Entrée en vigueur du RE 2017/745 – points marquants 

§ Extension du champ d’application (notamment aux logiciels) 

§ Désignation des organismes notifiés sous contrôle européen pour une meilleure harmonisation des pratiques 

§ Amélioration du dispositif de vigilance (PSUR) 

§ Encadrement des investigations cliniques

§ Renforcement de l’évaluation avant mise sur le marché 

§ Renforcement de la transparence et de la traçabilité des DM (E U D A M E D)
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Impact du RE 2017/745 pour les logiciels

Introduction d’une nouvelle règle de classification spécifique aux logiciels– Annexe VIII  : 

« Les logiciels destinés à fournir des informations utilisées pour prendre des décisions à des fins 
thérapeutiques ou diagnostiques relèvent de la classe IIa, sauf si ces décisions ont une incidence 
susceptible de causer: — la mort ou une détérioration irréversible de l'état de santé d'une personne, 
auxquels cas ils relèvent de la classe III, ou — une grave détérioration de l'état de santé d'une personne 
ou une intervention chirurgicale, auxquels cas ils relèvent de la classe IIb. Les logiciels destinés à 
contrôler des processus physiologiques relèvent de la classe IIa, sauf s'ils sont destinés à contrôler des 
paramètres physiologiques vitaux, lorsque des variations de certains de ces paramètres peuvent 
présenter un danger immédiat pour la vie du patient, auxquels cas ils relèvent de la classe IIb. Tous les 
autres logiciels relèvent de la classe I. »

Conséquence : Durcissement de la classification applicable aux LAD (IIa, IIb ou III) 
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Quelles étapes pour le marquage CE ? 

Met quidit antem iditatur repedis aliqui autas poriberem
qui aut arum que nis seratem escid mo corestorae iuscit, 
quo dollescium as debitatur magnit l i t  evendae. 
Oluptiusda nimet voluptate et ventur, consequos solesti
int por aliquatem facerio tempelignim aut magnim veligen
dustistrum facieniEl mi, sed earibus sum fuga. Min est 
exerunt lam, quatur solorro rumquo quoditatiant pa
sendae mil is soluptur resequatur am nustrupti ate
estrum re et qui samet
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marquage CE pour un nouveau DM   
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CER de développement
Step 1 CEP è Step 2 CER

Plan de development Clinique   

ESSAIS CLINIQUE EXPLORATOIRE

Validation Technique Validation clinique 

l’état de l’art des logiciel 
avec regard sur la sécurité, 

performance, bénéfice/risque. 

ON

ON

ON
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Maintenir le marquage CE (post-commercial isation)

15

Plénière Lesiss – Déc. 2019

CER
Step 1 CEP è Step 2 CER

Plan de development Clinique   

ESSAIS CLINIQUE CONFIRMATOIRE
Validation technique et clinique

prospectif Rétrospectif

l’état de l’art des logiciel 

avec regard sur la sécurité, 

performance, bénéfice/risque. 

ON

ON

ON



Coordinat ion règlement  européen et  cer t i f i cat ion sur  les  log ic ie ls

Comment assurer la transition règlementaire ?
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Quelles dist inctions entre la 
cert i f ication et le marquage CE ? 

La certification est une garantie complémentaire au marquage CE,
basé sur le volontariat de l’éditeur.

§ La certification permet l’amélioration des pratiques
médicamenteuses en garantissant conformité des logiciels
à des exigences minimales en termes de sécurité, de
conformité et d’efficience de la prescription

§ Le marquage CE est obligatoire lorsque le logiciel répond à
la définition de dispositif médical

L a  c e r t i f i c a t i o n  a u x  
r é f é r e n t i e l s  d e  l a  
H A S  d é p e n d  a v a n t  
t o u t  d e  l a  s t r a t é g i e  
c o mme r c i a l e  d e  
l ’ é d i t e u r  d e  
l o g i c i e l .  
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La réponse LESISS : un guichet unique
pour vous accompagner dans la
transit ion règlementaire
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• Conseil pour définir une stratégie règlementaire 

• Supports pour accompagner la mise en œuvre des exigences règlementaires en terme de 
dossier technique et clinique

Objectif du guichet unique : capitalisation sur les livrables entre marquage CE et la 
certification aux référentiels de la HAS

En échange avec la HAS
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Les sujets adressés par le guichet unique : 

1. S’assurer que la stratégie réglementaire s’inscrit dans la stratégie de l’entreprise 

2. Qualifier les revendications de vos logiciels (classification du DM)

3. Déterminer la nécessité d’un organisme notifié (délais)

4. Déterminer l’intérêt d’une certification aux référentiels de la HAS

5. Définir et mettre en œuvre les livrables pour :

• Marquage CE
• Certification aux référentiels HAS
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En vous remerciant  pour votre at tent ion.  

Contacts :  
f . cour io l@qu in ten- f rance .com
e.vorkau fe r@qu in ten- f rance .com
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Use Case :

Titre du document - date21



Impact
PharmIA a pour ambition :
- D’améliorer la qualité de la prise en charge des patients
- D’optimiser l’efficacité et l’organisation de la pharmacie
- D’en diminuer les dépenses



Le produit
PharmIA est un produit modulaire, composé :
- D’une plateforme interopérable permettant l’analyse d’un flux 

de prescriptions et des différentes bases patients
- De règles d’analyse enrichies par la data science



Les partenaires
PharmIA est le fruit de l’association de 4 acteurs :
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Quelles sont mes obligations afin de commercial iser mon 
logiciel  ? 

1 - Démontrer la conformité aux exigences essentielles applicables aux DM de son application conformément aux procédures prévues 

dans les directives européennes correspondantes. Certaines procédures requièrent l’intervention d’un organisme notifié, notamment 
pour la certification du système qualité de l’entreprise.

2 - Réaliser une analyse de risque et constituer une documentation technique (procédure de vérification et validation logiciel).

3 - Mettre en place un système de vigilance (gestion des incidents) et être apte à gérer le rappel ou la diffusion de versions logicielles 
correctives vers les utilisateurs.

4 - Mettre en place un système de surveillance « post mise sur le marché » base d’un système de gestion du risque tout au long du 
cycle de vie du DM.

5 - Mettre en place une démarche qualité.

6 - Respecter les obligations de déclaration et de communication des nouveaux produits mis sur le marché auprès des autorités 
compétentes (ANSM).

25 Plénière Lesiss – Déc. 2019



C h a p i t r e  0 3  /  N o u v e l l e  r é g l e m e n t a t i o n  2 0 1 7 / 7 4 5

Impact du RE 2017/745 pour les logiciels

2) Exigence de compatibilité et d’interopérabilité 

3) Création d’un identifiant unique (UDI, pour les softs autonomes)
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1. Conseil pour définir une stratégie règlementaire 
2. Supports pour accompagner la mise en œuvre des 

exigences règlementaires en terme de dossier technique 
et clinique

Finalité : capitalisation sur les livrables entre marquage CE et 
la certification aux référentiels de la HAS


