A

myQARAmate

Au-dela du Symbole : Comment
I'Evolution des Normes Globales
Redéfinit la Stratégie MedTech

By Guillaume Saint-Pierre’

' Guillaume Saint-Pierre is an expert in regulatory affairs and quality management in the medical and
in vitro diagnostic device fields. He has a strong background in developing and implementing Quality
Management Systems, and he has previously worked as a Lead Auditor for ISO 13485, CE Marking
of Medical Devices (MDD/MDR) and the Medical Device Single Audit Program (MDSAP). He has a
strong expertise in biomaterials engineering and experience as a Quality Manager. Guillaume is
dedicated to advancing the field of medical device and helping manufacturers navigate the complex
regulatory landscape.
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Résumeé Exeécutif

L'industrie des dispositifs médicaux se trouve a un carrefour réglementaire. L'amendement
de mars 2025 a la norme ISO 15223-1, introduisant le symbole "EU REP", est bien plus
gu'une simple mise a jour administrative ; il est le marqueur visible d'une convergence
réglementaire mondiale qui s'accélére’. Ce changement symbolique est la partie émergée
d'une transformation systémique profonde, poussant les fabricants vers un Systéme de
Management de la Qualité (SMQ) unique, numérique, intégré et entiérement axé sur le cycle
de vie du produit. Cette dynamique, catalysée par trois décennies d'évolution de la norme
ISO 134852 et I'alignement historique du QMSR de la FDA américaine sur ses principes?,
représente une menace pour les organisations statiques mais une opportunité majeure pour
les entreprises agiles. Celles qui sauront interpréter ces signaux et réarchitecturer leur
approche de la qualité ne se contenteront pas de maintenir la conformité ; elles batiront un
avantage concurrentiel durable, réduiront les colts de non-qualité et accéléreront leur accés
aux marchés mondiaux. Ce document fournit une analyse stratégique de ces forces
motrices et des recommandations concrétes pour transformer ces obligations en leviers de
croissance.



Le Catalyseur Visible — L'Amendement ISO
15223-1:2025

En mars 2025, la publication de I'amendement ISO 15223-1:2021/Amd 1:2025 a
officiellement acté le remplacement du symbole "EC REP" par "EU REP" pour désigner le
représentant autorisé dans I'Union Européenne®. Cette modification, bien que technique en
apparence, répond a deux impératifs stratégiques :

1. Lever I'Ambiguité : Le code pays "EC" pour I'Equateur créait une confusion
potentielle dans les systémes logistiques et réglementaires internationaux. Le
passage a "EU" clarifie sans équivoque la juridiction concernée.

2. Standardisation Globale : Dans un écosystéme ou les produits circulent
mondialement, l'utilisation de symboles harmonisés et immédiatement
reconnaissables est essentielle pour garantir la sécurité et la tragabilité.

Cependant, l'impact de ce changement dépasse largement le simple travail de graphisme. |
déclenche une cascade d'actions opérationnelles qui doivent étre gérées via un processus
de gestion du changement formel et rigoureux, tel qu'exigé par la clause 4.1.c de I'ISO
13485.

Implications Opérationnelles Immédiates :

e Gestion de I'Etiquetage et de la Documentation : Tous les supports portant
I'ancien symbole doivent étre identifiés, planifiés pour la modification et mis a jour.
Cela inclut les étiquettes de produits, les emballages, les modes d'emploi (IFU), les
déclarations de conformité et le matériel promotionnel.

e Gestion des Stocks : Une stratégie de transition claire est nécessaire pour gérer la
coexistence des produits avec I'ancien et le nouveau symbole. Les entreprises
doivent décider d'un plan de bascule ("cut-over") ou d'un épuisement progressif des
stocks ("phase-in/phase-out"), en justifiant leur approche par une analyse de risques
documentée.

e Coordination de la Chaine d'Approvisionnement : Le changement doit étre
communiqué et coordonné avec tous les maillons de la chaine : fournisseurs
d'étiquettes, sous-traitants d'emballage, distributeurs et importateurs, pour assurer
une transition fluide et éviter des non-conformités colteuses.

e Mise a Jour des Bases de Données Réglementaires : Les informations relatives
au représentant autorisé dans les bases de données comme EUDAMED doivent étre
vérifiées et, si nécessaire, mises a jour en cohérence
avec les nouveaux étiquetages.

Ce symbole devient ainsi le premier test pratique de I'agilité du
SMQ d'une organisation face a une évolution réglementaire
mondiale.




La Transformation Invisible — La Convergence des
Fondations du SMQ

Si le symbole "EU REP" est le catalyseur visible, la véritable révolution se déroule au niveau
des fondations du SMQ. L'industrie assiste a la consolidation de décennies d'efforts
d'harmonisation, créant un socle commun pour la gestion de la qualité a I'échelle mondiale.

Perspective Historique : 30 Ans d'Evolution de I''lSO 13485

La trajectoire de la norme ISO 13485 illustre parfaitement cette maturation.

e Les Origines (1993-1996) : Les normes européennes EN 46001/2 ont posé les
premiéeres pierres en adaptant les principes de I''SO 9001 au secteur des dispositifs
médicaux. La premiére version de I'ISO 13485 en 1996 a internationalisé ce concept,
marquant le début de I'harmonisation®. L'accent était mis sur la mise en place et la
documentation des procédures.

e L'Ere du Processus (2003) : La version de 2003 a introduit une approche processus
plus marquée, mais c'est la révision de 2016 qui a représenté un changement de
paradigme.

e Le Tournant Stratégique (2016) : L'ISO 13485:2016° a transformé le SMQ d'un
systéme de conformité documentaire en un outil de gestion stratégique. Ses
innovations majeures incluent :

o L'Approche Basée sur les Risques : Le
risque n'est plus confiné a la conception du produit mais
The Inis S ¢ o1 ation doit étre intégré dans tous les processus du SMQ, de la

The Convergence of QMS Foundations

gestion des fournisseurs a la formation du personnel.

o Focus sur le Cycle de Vie : La norme
couvre l'ensemble du cycle de vie du produit, de la
conception a la surveillance post-marché et au
démantelement.

o Exigences Renforcées : Validation des
logiciels utilisés dans le SMQ, contrdle plus strict des
fournisseurs, et exigences claires pour les dossiers de
Single, G OMS Ml conception et les dossiers techniques.

common global base

Cette version de 2016 a été congue pour étre un cadre réglementaire global, servant de
fondation au **Medical Device Single Audit Program (MDSAP)**” et conférant une
présomption de conformité aux réglements européens MDR/IVDR®.

Le Point de Bascule : L'Harmonisation du QMSR de la FDA (2024)

L'événement le plus significatif de cette convergence est sans conteste la publication par la
FDA de sa régle finale sur la Quality Management System Regulation (QMSR) le 2
février 2024°. Cette réglementation historique remplace la quasi-totalité de I'ancien 21 CFR
Part 820 en intégrant directement par référence la norme ISO 13485:2016.



Avec une date de mise en conformité fixée au 2 février 2026, la FDA a envoyé un
message sans équivoque : I'ére des SMQ multiples et redondants est révolue. Bien que la
FDA conserve quelques exigences spécifiques (notamment certaines définitions et des
clauses sur la gestion des réclamations et la tragabilité de certains dispositifs), la
convergence est désormais la norme. Les fabricants ne peuvent plus se permettre de
maintenir un systéme pour I'Europe, un autre pour les Etats-Unis et un troisi€me pour le
reste du monde. La stratégie doit désormais étre axée sur un SMQ unique, global et intégré,
capable de satisfaire les exigences de multiples juridictions avec un minimum de friction.

De la Vision a I'Exécution — Défis et
Recommandations Strategiques

La transition vers un SMQ unifié et conforme aux nouvelles normes harmonisées est une
source d'efficacité a long terme, mais le chemin est semé d'embiches opérationnelles. Un
audit approfondi ne se contentera pas de vérifier la présence d'un certificat, mais sondera la
robustesse de la mise en ceuvre.

Examen Critique : Anticiper les Réalités du Terrain et les Questions des Auditeurs

Les auditeurs (qu'ils soient d'un organisme notifié, de la FDA ou du MDSAP) se
concentreront sur la maitrise pratique de la transition. Les entreprises doivent se préparer a
répondre a des questions précises :

e Gestion de la Transition : "Comment gérez-vous la coexistence des produits
étiquetés 'EC REP' et 'EU REP' dans votre inventaire et sur le marché ? Montrez-moi
votre analyse de risques qui justifie votre stratégie de déploiement et prouve qu'il n'y
a aucun risque pour le patient ou l'utilisateur.”

e Contrdle des Fournisseurs : "Quelle est votre procédure pour communiquer ce
changement a vos imprimeurs et fournisseurs de composants ? Comment avez-vous
vérifié et validé la bonne implémentation de ces changements avant la mise sur le
marché des produits modifiés ?"

e Justification du Calendrier : "Vous avez implémenté le symbole 'EU REP' six mois
avant la date d'harmonisation officielle. Montrez-moi la documentation, y compris les
correspondances avec les autorités compétentes, qui justifie ce timing et confirme
son acceptabilité dans toutes vos juridictions cibles.”

L'absence de réponses claires, étayées par des enregistrements documentés, constituera
une non-conformité majeure.

Recommandations Stratégiques pour un SMQ Agile et Pérenne ("Future-Ready")

1. Intégrer une Veille Réglementaire Continue et Proactive : Le SMQ doit inclure un
processus robuste et documenté pour la surveillance, I'analyse d'impact et
I'implémentation des changements réglementaires et normatifs. Cela implique de
passer de listes de contréle statiques a des plateformes de veille réglementaire
dynamiques et a 'assignation claire des responsabilités pour prendre des décisions
proactives.



Développer une Culture de Qualité Agile : La qualité n'est plus le seul domaine du
département QA/RA. Il est impératif de former des équipes interdisciplinaires (R&D,
marketing, opérations, qualité) non seulement a la conformité, mais aussi a la
pensée critique basée sur les risques, aux nouveaux enjeux numériques (IA,
cybersécurité) et a la coordination de la chaine logistique mondiale.

Mettre en CEuvre une Gestion du Changement Robuste et Documentée : Utilisez
des projets pilotes pour tester les changements dans un environnement contrdlé
avant un déploiement a grande échelle. Chaque étape — de la décision initiale a la
vérification finale — doit étre méticuleusement documentée. L'analyse de risques, les
justifications des décisions et les enregistrements de vérification sont des livrables
non négociables, conformément aux exigences de I''SO 13485,

Numériser les Processus Qualité Clés : La transition vers un eQMS (Electronic
Quality Management System) n'est plus un luxe. La digitalisation de la surveillance
post-marché (en s'appuyant sur les principes de I'I'SO/TR 20416'2), de la gestion des
CAPA, du contréle des documents et de la gestion des fournisseurs améliore
I'efficacité, garantit la tracabilité et prépare I'entreprise aux audits a distance, qui
deviennent de plus en plus courants.

Engager un Double Audit a Blanc (Gap Analysis) : Avant I'échéance de février
2026, il est crucial de mener une évaluation formelle des écarts par rapport a la fois a
I'I'SO 13485:2016 et au nouveau QMSR de la FDA. Cet audit, idéalement mené par
un tiers indépendant, doit identifier toutes les lacunes et générer un plan d'actions
correctives (CAPA) pour assurer une conformité totale et sans faille'>.



L'Avenir du SMQ (2025-2030) — Anticiper les
Prochaines Vagues de Changement

La convergence actuelle n'est qu'une étape. La décision de placer la norme ISO 13485:2016
en revue systématique, prise le 15 janvier 2025, signale déja la préparation de la
prochaine évolution™. Les résultats de cette revue, attendus pour juin 2025, orienteront une
future révision qui intégrera probablement les tendances suivantes :

1. Alignement Structurel (Annexe SL / High-Level Structure) : La prochaine version
de I'ISO 13485 adoptera trés certainement la structure de haut niveau de I'lSO
(Annexe SL)™. Cela facilitera son intégration transparente avec d'autres normes de
management cruciales comme I'|SO 9001 (qualité générale), I''SO 14001
(environnement), I''SO 27001 (sécurité de l'information) et I''SO 42001 (management
de l'intelligence artificielle), permettant des systémes de management intégrés et des
audits combinés plus efficaces.

2. Cybersécurité Intégrée au Ccoeur du SMQ : Face a la prolifération des dispositifs
connectés, les exigences en matiére de cybersécurité, actuellement traitées via des
guidances (comme celle de I'lMDRF ou de la FDA)" et les GSPR du MDR, seront
intégrées nativement dans le SMQ. Cela couvrira tout le cycle de vie, de la
conception sécurisée ("secure by design") a la gestion des vulnérabilités
post-marché.

3. Transparence et Gouvernance de I'lA/ML : Avec I'essor du Software as a Medical
Device (SaMD) et des algorithmes d'lA, la future norme exigera une gouvernance
renforcée. Les fabricants devront démontrer la qualité des données d'entrainement,
la validation des algorithmes, la gestion des biais et la surveillance continue des
performances des modéles en conditions réelles, en ligne avec des cadres comme le
Réglement sur I'lA de I'UE.

4. Durabilité et Résilience de la Chaine d'Approvisionnement : Les pressions
sociéetales et réglementaires (ex: CSRD en Europe) pousseront a l'intégration de
considérations de durabilité. Le SMQ devra inclure I'analyse du cycle de vie
environnemental du produit et des exigences plus strictes en matiére de résilience et
d'éthique de la chaine d'approvisionnement, une legon tirée des récentes crises
mondiales.

Conclusion : Le SMQ, un Levier de Croissance
Stratégique

Le changement de symbole de I''SO 15223-1:2025 est un microcosme de I'évolution de
l'industrie MedTech. Il illustre parfaitement comment un détail technique peut révéler une
tendance de fond stratégique. Les organisations qui prospéreront dans la prochaine
décennie ne sont pas celles qui voient la qualité comme un centre de colts ou une simple
obligation de conformité. Ce sont celles qui comprennent que le SMQ est le systéme
nerveux central de I'entreprise. En construisant un SMQ numérisé, global, centré sur le
patient et basé sur les risques, elles ne se contenteront pas de survivre aux audits ; elles
construiront un systéme résilient, capable de s'adapter et de capitaliser sur I'évolution



constante de la réglementation. Elles transformeront leur SMQ en un avantage concurrentiel
tangible, un accélérateur d'innovation et un véritable moteur de croissance durable.
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