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LES LOGICIELS DE DIAGNOSTIC IN VITRO : NOUVEAUTES

INTRODUITES PAR LE REGLEMENT (UE) 2017/746
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Le Reglement (UE) 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro est entré en application le 26 mai
2022. Parmi les nouveautés introduites par ce reglement, le systéme de classification a été modifié pour se baser sur
les risques liés a la destination du dispositif et le réle des organismes notifiés s’est renforcé.

En effet, alors que la majorité des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ne nécessitait pas l'intervention d’'un orga-
nisme notifié sous la Directive 98/79/CE, il est estimé qu’avec I'application des nouvelles régles de classification, 80%
des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sont soumis a une évaluation par un organisme notifié avant leur mise
sur le marché au titre du Réglement (UE) 2017/746'. Ceci inclut plusieurs types de logiciels utilisés en diagnostic in vitro.
Par ailleurs, le Réglement (UE) 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, contient doréna-
vant des exigences de sécurité et de performances spécifiques aux logiciels dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro.

Cette newsletter fait un tour d’horizon des conséquences de I'application du Réglement (UE) 2017/746 sur les logiciels

utilisés en diagnostic in vitro.

DEFINITION DU LOGICIEL DANS LE CADRE
DU REGLEMENT (UE) 2017/746

Selon larticle 2 du Reglement (UE) 2017/746 relatif aux disposi-
tifs médicaux de diagnostic in vitro, est entendu par « dispositif
médical de diagnostic in vitro », tout dispositif médical qui
consiste en un réactif, [...] un logiciel ou un systeme, utilisé
seul ou en association, destiné par le fabricant a étre utilisé
in vitro dans I'examen d'échantillons provenant du corps
humain [...] dans le but de fournir des informations sur un
ou plusieurs des éléments suivants :
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a.Concernant un processus ou état physiologique ou
pathologique ;

b. Concernant des déficiences congénitales physiques ou men-
tales ;

c. Concernant la prédisposition a une affection ou G une mala-
die;

d.Permettant de déterminer si un traitement donné est sir
pour des receveurs potentiels et compatible avec eux ;

e. Permettant de prévoir la réponse ou les réactions a un
traitement ;

f. Permettant de définir ou de contréler des mesures théra-
peutiques.

1Source : MedTech Europe Survey Report — Analysing the availability of In vitro Diagnostic
Medical Devices (IVDs) in May 2022 when the new EU VD Regulation applies



https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-availability-of-in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-regulation-applies/
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-availability-of-in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-regulation-applies/
https://www.linkedin.com/company/gmed-lne-group/
https://lne-gmed.com/newsletters/ivd-software
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Les logiciels destinés a étre des accessoires de dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro relevent également de cette
définition et sont soumis aux mémes regles de démonstration
de la conformité.

QUALIFICATION D’'UN LOGICIEL EN TANT
QUE DISPOSITIF MEDICAL DE DIAGNOSTIC
IN VITRO

Sur la base de la définition ci-dessus, la premiére étape de quali-
fication d'un logiciel en tant que dispositif médical de diagnostic
in vitro consiste a vérifier que le logiciel est bien destiné au dia-
gnostic in vitro. Le guide MDCG 2019-11 fournit des exemples
de logiciels qualifiés comme dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro ou étant exclus de cette définition.

Ainsi, certains logiciels ne sont pas considérés comme des dis-
positifs médicaux de diagnostic in vitro, bien qu'utilisés dans un
environnement de soins::

o Les logiciels destinés uniquement a la communication, au
stockage ou a I'exécution d'une simple recherche ;

o Leslogiciels destinés uniquement a des fins administratives,
y compris les flux de travail ou la planification, tels que les
systémes de gestion des informations de laboratoire;

o Leslogiciels donnant acces aux données de la littérature ;

o Leslogiciels ayant trait au bien-étre.

En revanche, les logiciels experts qui agrégent et fraitent
plusieurs résultats de diagnostic in vitro (éventuellement
combinés a des données issues de dispositifs médicaux ou
non médicaux) afin de fournir au moins une des informations
entrant dans la définition des dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro, sont qualifiés comme des dispositifs médicaux de dia-
gnostic in vitro. Cette catégorie comprend des logiciels comme
les logiciels analysant plusieurs génes afin de prédire un risque
de maladie ou les logiciels analysant les génotypes viraux ou
microbiens afin de prédire un profil de résistance aux antiviraux
0U aux antibiotiques.

Une attention particuliere doit éfre portée aux logiciels asso-
ciant différents modules, certains a destination médicale, d'au-
tres pas. Conformément au guide MDCG 2019-11, seuls les mod-
ules ayant une destination médicale sont soumis aux exigences
du reglement. Toutefois, sur la base de I'exigence 131 mention-
née a Annexe | du Reglement (UE) 2017/746, la combinaison
doit rester slre et ne pas altérer les performances prévues des
dispositifs. Les limites et les interfaces de chaque module sont
ainsi a identifier.
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UNE REFERENCE NORMATIVE OU REGLEMENTAIRE.

CATEGORIES DE LOGICIELS
DISPOSITIFS MEDICAUX
DE DIAGNOSTIC IN VITRO

Il existe deux catégories de logiciels qui se qualifient comme

dispositifs médicaux de diagnostic in vitro:

e Les logiciels indépendants de tout autre dispositif (logiciels
autonomes);

e Les logiciels commandant un dispositif ou agissant sur son
utilisation.

Les logiciels nécessaires pour rendre lisibles des données
brutes issues d'un dispositif médical de diagnostic in vitro, afin
de permettre [utilisation du dispositif selon sa destination, sont
considérés comme des logiciels commandant un dispositif ou
agissant sur son utilisation.

Dans les deux cas (autonome ou intégré), la qualification d'un
logiciel en tant que dispositif médical de diagnostic in vitro est
liée a sa destination médicale prévue et n'est pas affectée par
l'emplacement ou le type d'intferconnexion entre le dispositif
médical et le logiciel.

CLASSIFICATION DES LOGICIELS DISPOSI-
TIFS MEDICAUX DE DIAGNOSTIC /N VITRO

Lorsque le logiciel est qualifié en tant que dispositif médical de
diagnostic in vitro, I'étape suivante consiste a déterminer sa
classe de risque en se basant sur I'Annexe VIII du Reglement
(UB) 2017/746.

Parmi foutes les régles d’application, la régle 14 est spécifique
aux logiciels, que ce soit en tant que dispositif ou en fant que
composant d'un dispositif.

o Régle d'application 1.4 :
o Lelogiciel commandant un dispositif ou agissant sur son
utilisation releve de la méme classe que le dispositif;
o Silelogiciel est indépendant de tout autre dispositif, il est
classé en tant que tel.

Le Reglement (UE) 2017/746 sur les dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro ne prévoit pas de régle de classification
specifique aux logiciels. Toutes les regles de classification de
Annexe VIII sont donc a considérer pour classer un logiciel
dispositif médical de diagnostic in vitro selon sa destination
prévue (cf. regles d'application 18 et/ou 19). Des exemples de
classification sont fournis dans le guide MDCG 2019-11 afin dil-
lustrer comment une regle particuliere peut éfre appliquée a
un dispositif. La classification indiquée dans ces exemples ne
constitue cependant pas une confirmation de la classification

CETTE NEWSLETTER EST DIFFUSEE A TITRE INFORMATIF ET NE CONSTITUE PAS



https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_2019_11_guidance_qualification_classification_software_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_2019_11_guidance_qualification_classification_software_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_2019_11_guidance_qualification_classification_software_en_0.pdf
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finale du dispositif, car d'autres regles doivent également étre
prises en compte. Le choix de la classe de risque doit étre justifié
dans la documentation technique.

EXIGENCES GENERALES EN MATIERE
DE SECURITE ET DE PERFORMANCES
(EGSP) SPECIFIQUES AUX LOGICIELS
DISPOSITIFS MEDICAUX DE DIAGNOSTIC
IN VITRO

Des lors que le logiciel est qualifié en tant que dispositif médi-
cal de diagnostic in vitro, le fabricant doit démontrer la confor-
mité aux exigences générales de sécurité et de performances
détaillées dans Annexe | du Reglement (UE) 2017/746 ou le
cas échéant, la non applicabilité de I'une ou plusieurs de ces
dernieres.

Certaines EGSP mentionnent plus explicitement les logiciels :

o L’EGSP 13.2, qui demande déliminer ou réduire autant que
possible fout risque associé a une éventuelle interaction
négative entre les logiciels et lenvironnement informatique
dans lequel ceux-ci fonctionnent et avec lequel ils intera-
gissent.

o L’EGSP 16, dédiée spécifiquement aux logiciels, et qui com-
prend quatre points :

o La conception des logiciels doit garantir la répétabilité,
la fiabilité et les performances eu égard a leur ufilisation
prévue ;

o Les logiciels doivent étre développés et fabriqués con-
formément a l'état de l'art compte tenu des principes du
cycle de développement, de gestion des risques, y compris
la sécurité de l'information, de vérification et de validation;

o Les logiciels fonctionnant sur des plateformes mobiles
doivent étre concus et fabriqués en tenant compte des
caractéristiques spécifiques de la plateforme mobile (par
exemple, taille et rapport de contraste de l'écran) et des
facteurs externes liés a leur utilisation (variation du niveau
sonore ou de la luminosité dans l'environnement) ;

o Le fabricant doit indiquer les exigences minimales con-
cernant le matériel informatique, les caractéristiques des
réseaux informatiques et les mesures de sécurité informa-
tique, y compris la protection contre I'acces non auforisé,
qui sont nécessaires pour faire fonctionner le logiciel com-
me prévu.

o L’EGSP 20.41, qui stipule que la notice des dispositifs com-
portant des logiciels, ou des logiciels qui sont des dispositifs a
part entiere, doit inclure les exigences minimales concernant
le matériel informatique, les caractéristiques des réseaux
informatiques et les mesures de sécurité informatique, y
compris la profection contre l'acces non autorisé, qui sont
nécessaires pour faire fonctionner le logiciel comme prévu.

UNE REFERENCE NORMATIVE OU REGLEMENTAIRE.

G NORME IEC 62304

Les EGSP spécifiques aux logiciels incitent les fabricants a
prendre en compte les normes harmonisées applicables aux
dispositifs médicaux, comme I'EN ISO 149712019 concernant
lapplication de la gestion des risques aux dispositifs médicaux.
D'autres normes, bien que non harmonisées, peuvent éfre pris-
es en compte pour présumer de la conformité des logiciels aux
exigences applicables au reglement.

La norme EN 62304:2006/AC:2008 sur le cycle de vie des
logiciels dispositifs médicaux constitue état de l'art dans le
développement du logiciel dispositif médical. A ce titre, cette
norme est utilisée pour évaluation de conformité de tels logi-
ciels.

La norme EN 62304:2006/AC:2008 pose des exigences con-
cernant le cycle de vie du logiciel, de sa conception a sa main-
tenance. La norme propose une classification de A a C qui, a la
différence de celle imposée par le Reglement (UE) 2017/746,
ne se fait pas selon la destination mais selon laugmentation du
risque induit par une défaillance logicielle. La classe détermine
jusquou la maitrise du développement du logiciel doit aller et
les livrables a produire.

Ainsi, la norme EN 62304 demande détablir lors de la concep-
tion les exigences du systeme logiciel pour les logiciels de classe
A. Pour la classe B, il est exigé de décrire en plus larchitecture
du logiciel. Enfin pour la classe C, la description de la conception
détaillée est requise en plus des points précédents. Pour chaque
degré, des tests unitaires, d'intégration, et systeme sont mis en
face des exigences de conception.

DOCUMENTATION TECHNIQUE DES
LOGICIELS DISPOSITIFS MEDICAUX
DE DIAGNOSTIC IN VITRO

La documentation technique d'un logiciel dispositif médical de

diagnostic in vitro doit répondre, comme pour les autres dis-

positifs médicaux de diagnostic in vitro, aux Annexes Il et Il

du Reglement (UE) 2017/746. La documentation produite en

conformité avec la norme EN 62304 permet de répondre a une

grande partie des points.

Les informations a fournir comprennent entre autres :

» Unapercu du systeme entier et une description de la métho-
dologie dinterprétation des données, a savoir Ialgorithme ;

o Unrésumé des résultats de l'ensemble de la vérification, de la
validation et des essais applicables dans un environnement
dutilisation réel, et prenant en compte foutes les différentes
configurations du matériel informatique et les différents sys-
temes d'exploitation figurant sur I'étiquette.
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Les performances du logiciel doivent également éfre démon- | La validité scientifique, les performances techniques ou ana-
trées. Le guide MDCG 2020-1 renseigne sur le niveau de preuve | lytiques, et les performances cliniques en environnement réel
requis pour démontrer ces performances conformément aux | sont ainsi a démontrer.

attentes du Reglement (UE) 2017/746.

Conclusion

Les logiciels qualifiés comme dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, qu'ils soient indépendants ou associés a un
autre dispositif, sont concernés par les mémes exigences du Reglement (UE) 2017/746 que les autres dispositifs. Ainsi, les
exigences générales de sécurité et de performances sont applicables aux logiciels, de méme que les attendus en matiere
de documentation technique. La formulation de la destination du logiciel justifiera de la qualification et de la classification
selon le Réglement (UE) 2017/746 et le risque pour la classification selon 'EN 62304.

Pour en savoir plus

FORMATIONS FICHE TECHNIQUE ’

Documentation technique - Eléments a fournir dans le cadre
Processus du cycle de vie des logiciels de dispositifs médicaux d’une évaluation - Logiciel - Réglement (UE) 2017/746
SA36 | 2 jours | 7-8 novembre 2022 | Classe virtuelle RESERVEE AUX CLIENTS GMED

O—
FICHE TECHNIQUE

Constituer la documentation technique dans le cadre du P
réglement (UE) 2017/746  E———
i _ i .| DOCUME| |
SA71(1,5 jour | 13-14 octobre 2022 | Classe virtuelle R Eké“éé”uﬂﬁ%%ﬁﬁ%%mﬂ “‘ T e A
ResLeueT ez | informations relatives au format et au
8 contenu de la documentation technique
a fournir pour I'évaluation d’'un logiciel
dispositif médical de diagnostic in vitro.
Appliquer les exigences du réglement européen relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
SA50 | 2 jours | 22-23 novembre 2022 | Paris
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