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Lorsqu'un logiciel est considéré comme un dispositif médical, cela a des conséquences juridiques.
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Logiciels médicaux:
les aspects importants

Logiciels médicaux Lorsquon parle de dispositifs médicaux, on pense avant tout a des appareils de
radiographie ou a des instruments chirurgicaux. Toutefois, depuis que des applications numériques liées
a la santé sont utilisées dans les domaines diagnostique et thérapeutique, les producteurs, les autorités
de surveillance et les tribunaux s'intéressent de plus en plus aux logiciels médicaux.

Michael Isler?, Reinhold Sojer®

a Dr iur., avocat, Zurich; ® Dr rer. biol. hum., chef de la division Numérisation / eHealth de la FMH

u point de vue juridique, les logiciels

dont l'utilisation poursuit un but mé-

dical sont des dispositifs médicaux. Au
vu des possibilités que la numérisation offre
dans ce domaine, il nest cependant pas toujours
évident de savoir s'il sagit effectivement de dis-
positifs médicaux comme cest par exemple le
cas dune prothése. Pour les fournisseurs de
prestations tels que les médecins, il est pourtant
important de savoir quand un logiciel doit étre
considéré comme un dispositif médical, puisque
cela induit aussi des conséquences juridiques.

Le point sur les logiciels médicaux
Lentrée en vigueur du Reglement de I'UE rela-
tif aux dispositifs médicaux (RDM) et la reprise
de ses dispositions en Suisse — dans la loi sur les
produits thérapeutiques (LPTh) et dans la ver-
sion en vigueur depuis le 26 mai 2021 de lor-
donnance sur les dispositifs médicaux (ODim)
- ont & nouveau attiré lattention sur les exi-
gences posées aux logiciels par le droit appli-
cable a ces dispositifs. Cela sexplique de di-
verses manieres:
- Avec le RDM, les exigences générales en
matiere de sécurité et de performances des
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logiciels médicaux ont été clairement rele-
vées, par exemple dans le domaine de la cy-
bersécurité ou de lévaluation clinique.
Lévaluation de la conformité des logiciels
médicaux exige désormais, dans la plupart
des cas, de recourir a un organisme spéci-
fique («organisme désigné»), alors quune
autodéclaration du producteur suffisait sou-
vent par le passé.

Au sein des établissements de santé, le déve-
loppement et I'utilisation de dispositifs mé-
dicaux sont désormais réglementés explici-
tement. De nombreux logiciels développés
a usage interne dans les hopitaux se re-
trouvent ainsi dans le viseur des autorités de
surveillance, alors que presque personne ne
songeait a eux jusqu’ici.

De maniere générale, on sattend a ce que le
renforcement de la réglementation modifie
aussi les conditions de Texécution. Comme
les exigences légales et les cotits qui en dé-
coulent pour les producteurs ont augmenté,
le nombre de logiciels médicaux non
conformes annoncés aux autorités dexécu-
tion va probablement saccroitre.
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Les évolutions décrites ci-dessus ont fait
naitre des incertitudes, notamment chez les
fournisseurs de prestations tels que les méde-
cins qui acquierent des logiciels médicaux ou
en développent pour leur propre entreprise. Le
fait que la Suisse et 'UE ne soient pas parvenues
a reconduire leur accord relatif a la reconnais-
sance mutuelle en matiére dévaluation de la
conformité (ARM) dans le domaine des dispo-
sitifs médicaux accroit encore l'insécurité juri-
dique.

Qulest-ce qu’'un logiciel médical?

Tous les programmes informatiques utilisés
dans le domaine de la santé ne sont de loin pas
des dispositifs médicaux. Pour quun logiciel
entre dans le champ d’application de la régle-
mentation concernée, il doit étre destiné a un
usage médical (article 4, alinéa 1, LPTh; ar-
ticle 3, alinéa 1, ODim). Il y a usage médical
lorsque des données liées a une patiente oua un
patient sont traitées automatiquement et qu’il
en ressort un résultat médicalement indiqué
pour cette personne. Une application mobile
qui mesure des valeurs de glucose avec un cap-
teur constitue donc un dispositif médical. Il en
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Il est également possible d’utiliser des logiciels développés en interne, a condition de respecter les régles qui s’y rapportent.

va de méme d’une calculatrice qui aide a déter-
miner des dosages individuels pour des médi-
caments. En revanche, un syst¢tme d’informa-
tion clinique permettant de saisir le dossier mé-
dical, de calculer le tarif et de gérer les ren-
dez-vous et les ressources nest pas un dispositif
médical [1].

Tous les programmes
informatiques utilisés
dans le domaine de la
santé ne sont de loin pas
des dispositifs médicaux.

Cest en premier lieu le producteur qui est
responsable de la conformité du logiciel médi-
cal (article 46, alinéa 1, LPTh). Cest a lui de dé-
cider si ce dernier constitue un dispositif médi-
cal (qualification) et a quelle classe de risque il
appartient (classification). Une marque de
conformité (marquage CE) est apposée sur les
dispositifs médicaux conformes a la législation.
Les logiciels médicaux présentant un faible
risque

(application ~ de  contraception,

par exemple) sont attribués a la classe de
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risque I et ne nécessitent quune autodéclara-
tion du producteur. La plupart des applications
logicielles relevent toutefois d’une classe de
risque plus élevée (classes ITa, IIb ou III): dans
ce cas, la conformité du logiciel médical doit
étre attestée par un service de certification ac-
crédité («organisme désigné»).

Développement a usage interne
Par analogie avec le RDM, lordonnance révisée
sur les dispositifs médicaux prévoit des allege-
ments pour les établissements de santé (hopi-
taux, polycliniques, maisons de retraite, labora-
toires médicaux, pharmacies, ...) qui déve-
loppent des dispositifs médicaux pour leur
propre usage. Larticle 9 ODim a la teneur sui-
vante:
! Les dispositifs fabriqués et exclusivement
utilisés dans des établissements de santé
sont réputés étre mis en service. Ils doivent
satisfaire aux exigences générales en ma-
tiére de sécurité et de performances perti-
nentes énoncées dans lannexe I RDM-UE;
lorsque les conditions de lart. 5, par. 5, let. a
a h, RDM-UE, sont remplies, ils ne doivent
pas satisfaire aux autres exigences de la
présente ordonnance.

2 Lal. 1 ne sapplique pas aux dispositifs fa-
briqués a léchelle industrielle.

Lexemption citée ci-dessus indique en substance
que les établissements de santé qui mettent en
service des dispositifs médicaux qu’ils ont déve-
loppés pour leur propre usage doivent certes res-
pecter les exigences de base en matiere de sécu-
rité et de performances qui sappliquent a ces dis-
positifs, mais sont dispensés de mettre en ceuvre
les autres dispositions que le droit prescrit pour
ceux-ci. En particulier, aucune évaluation de la
conformité nest requise. Certains principes gé-
néraux de conformité des dispositifs médicaux
sappliquent toutefois par substitution:

- Le systeme de gestion de la qualité dont dis-
pose létablissement de santé doit couvrir
tant la procédure délaboration des disposi-
tifs mis au point que l'utilisation et la main-
tenance de ces derniers.

- Itablissement de santé doit rédiger une dé-
claration publique contenant les indications
nécessaires a lidentification du dispositif
développé a usage interne et confirmer que
les exigences de base en matiére de sécurité
et de performances sont remplies. Ces exi-
gences doivent aussi faire lobjet d'une docu-
mentation.
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— A la demande de lautorité compétente, des
informations doivent étre fournies sur I'uti-
lisation qui est faite du dispositif développé
a usage interne. La documentation du pro-
duit en fait également partie.

- Itablissement de santé analyse systémati-
quement les expériences faites lors de l'uti-
lisation clinique du dispositif développé a
usage interne.

- Les dispositifs développés a usage in-
terne doivent étre notifiés a Swissmedic a
laide d’'un formulaire avant leur mise en
service.

Afin déviter que lon puisse contourner la
réglementation pertinente, un dispositif déve-
loppé a usage interne ne peut étre utilisé que
dans létablissement qui I'a mis au point. Ce
dernier doit en outre expliquer de maniere
plausible pourquoi son dispositif ne peut pas
étre remplacé par un produit disponible sur le
marché. Si un tel produit existe, il convient de
démontrer en quoi il ne permet pas d’atteindre
le niveau de performances spécifique au
groupe cible pouvant étre obtenu grace au dis-
positif développé a usage interne. Le résultat de
ces investigations fera Iobjet d'une documen-
tation.

Acquisition et utilisation

Les obligations des professionnels de la santé
qui acquierent des logiciels médicaux et les uti-
lisent pour leurs traitements varient en fonc-
tion de la situation.

Si le logiciel médical utilisé a déja été mis
sur le marché en Suisse par son producteur ou
par un importateur, les médecins peuvent par-
tir de 'idée qu’il est conforme aux exigences. Le
devoir de diligence général qui sapplique pour
les produits thérapeutiques en vertu de lar-
ticle 3 LPTh les oblige cependant a vérifier que
ce logiciel dispose bien dune marque de
conformité (marquage CE).

Quen est-il si le marquage CE fait défaut?
Les logiciels liés a la santé ne sont pas toujours
des dispositifs médicaux, si bien que de diffi-
ciles questions de délimitation peuvent se po-
ser. En cas de doute, les médecins sont tenus de
procéder a des investigations complémentaires.
Toute personne qui — intentionnellement ou
par négligence - utilise un dispositif médical
sans marque de conformité est punissable.
Pour les logiciels, en particulier, il nest pas ex-
ceptionnel de les acquérir directement a [étran-
ger, par intermédiaire notamment d’'un app
store ou du site de téléchargement du produc-
teur. Lorsque des médecins importent un dis-
positif médical de Iétranger et lutilisent direc-
tement, cela ne constitue pas une mise sur le
marché en Suisse. Dans un tel cas, l'article 70,
alinéa 1, al. 1, ODim impose des devoirs de di-
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ligence supplémentaires a lacquéreur. La te-
neur de cet alinéa est la suivante:
! Tout professionnel utilisant directement
un dispositif provenant de [étranger sans le
mettre sur le marché est responsable de sa
conformité.

1l sagit donc de sassurer que de tels logi-
ciels médicaux disposent d’'une marque de
conformité et que la procédure dévaluation de
la conformité a été effectuée correctement. Les
médecins doivent en outre étre conscients que
personne, en Suisse, nest responsable de sur-
veiller le produit. Les risques de responsabilité
augmentent en conséquence.

Délais de transition et allegements

A la suite de Iéchec des négociations de renou-
vellement de TARM, divers allégements ont été
introduits afin de continuer & garantir dans la
mesure du possible l'acces des dispositifs médi-
caux au marché suisse. Diverses dispositions
concernant le marquage des produits ont ainsi
été assouplies.

1l arrive souvent qu'un logiciel médical qui
était encore attribué a la classe I avec l'ancien
droit se retrouve désormais dans une classe plus
élevée. Cela concerne notamment les systemes
diaide a la décision clinique (SADC). Les délais

Létablissement de santé
doit démontrer qu’il
nexiste aucun produit
permettant de remplacer
le dispositif développé a
usage interne.

de transition suivants sappliquent désormais a

leur mise sur le marché:

- Les produits soumis a l'ancien droit peuvent
encore étre mis sur le marché jusquau
26 mai 2024 et diffusés jusqu'au 26 mai 2025.

- Lorsque des logiciels médicaux sont acquis
et utilisés directement par des médecins, il
ny a pas de mise sur le marché, mais immé-
diatement une mise en service. Dans cette
situation, cest le délai de transition le plus
court, jusquau 26 mai 2024, qui Sapplique.

- Iln'yapasde délai de transition pour les dis-
positifs développés a usage interne par des
établissements de santé et mis en service
avant le 26 mai 2021.

Le régime transitoire ne sapplique toutefois
quaussi longtemps que le produit selon I'ancien
droit ne subit aucune modification essentielle
dans sa conception ou dans sa destination.
Comme le seuil au-dela duquel une modifica-
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tion est considérée comme essentielle est rela-
tivement bas dans le cas des logiciels médicaux,
le régime transitoire peut donner une fausse
impression de sécurité.

Résumé

Lorsqu’ils utilisent des logiciels, les médecins
doivent étre conscients que ceux-ci peuvent
constituer des dispositifs médicaux. Les pro-
grammes informatiques considérés comme des
dispositifs médicaux sont répartis en diverses
classes de risque. S’ils sont conformes au droit,
ils sont munis d'une marque de conformité
(marquage CE). Lorsqu'un dispositif médical
dispose d'un marquage CE et qu’il a été mis sur
le marché en Suisse, les fournisseurs de presta-
tions peuvent partir de I'idée qu’il répond aux
exigences de conformité: un tel logiciel peut
donc étre utilisé. Lorsqu’il nexiste pas de mar-
quage CE, le devoir de diligence exige de pro-
céder a des investigations complémentaires
avant d'utiliser le logiciel. Il en va de méme lors-
quun membre du corps médical importe lui-
méme le produit (acquisition directe).
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