Focus Réglementaire

e reglement UE 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux, entréen
applicationle 26 mai2021a consti-
tué un changement majeur dans
l'approchedudépotreglementaire
desproduits pharmaceutiquesutilisés avecun
dispositif médical. Larticle 117 du réglement,
les guidances et Q&As EMA associées clari-
fientles attendus dans le dossier de demande
d'’AMM. Lors de la mise sur le marche d'un
medicament comprenant une partie disposi-
tif médical (produit combiné intégral), un avis
d'un organisme notifié (NBO - Notified Body
Opinion) estnécessaire sila partie constituant
le dispositif ne dispose pas demarquage CE et
que sa classification l'exige (classes Is, Im, lla,
lIb etlll selon l'annexe VIII). Lorganisme noti-
fié emet un avis sur la base de l'appréciation
dela conformité aux Exigences Générales de
Sécurité et de Performance (GSPR) détaillées
enannexelduréglement. Pour ces classes de
produit, sile dispositif dispose déja d'unmar-
quage CE, lamise sur le marché du médica-
ment requiert uniquement un certificat de
conformité délivré par un organisme notifie.
Dans le cas d'un NBO, lademonstrationdela
conformité aux GSPR estde laresponsabilité
dutitulaire d’AMM (dénommeé ci-aprés « l'in-
dustriel pharmaceutique »). Pour cela, il doit
évaluer lesrisques liés a la combinaison du
dispositif et dumeédicament, collecterles don-
nees necessaires aupres de ses fournisseurs
et genérer des données complémentaires
pour veérifier et valider la conception de son
produit combiné.

La répartition des responsabilités entre les
fournisseurs de dispositifs et les industriels
pharmaceutiques, au-dela de la bonne colla-
boration, estessentielle pourla constitution des
donnéestechniquespourle dépdt. Unfaible en-
gagementdes fournisseurs peutrendre difficile

lobtentiond'unpackagedocumentairecomplet
permettant d'alimenterle dossier dAMM.

Les fournisseurs identifient les usages pos-
sibles de leurs dispositifs et ménent des
etudes pour vérifier les proprietés physiques,
chimiques et biologiques du dispositif et de ses
materiaux dans differentes conditions. Selon
les fournisseurs, ces etudes sont compilées en
une documentation, dont la qualité peut &tre
variable méme pour des produits similaires, ce
qui complexifie la stratégie de dépdot pour les
industriels pharmaceutiques, en particulierlors
dumultisourcing.

Lesindustriels pharmaceutiques onttout aga-
gneras'assurer rapidement dans un projet que
le niveau de documentation des fournisseurs
est suffisant pour répondre aux requis regle-
mentaires. Les demandes aux fournisseurs
ouvrent la discussion entre les deux parties ce
qui permet de challenger leurs positions res-
pectives et clarifier les besoins de données.
Lesindustriels peuvent ainsianticiper le besoin
de générer des données manquantes chez les
fournisseurs et gagner en flexibilité pour tenir
les dates de dépdts. Par exemple, les études
de vieillissement nécessitent un certain temps
pour &tre menées a bien, et ont parfois besoin
d'étre complétées avec des tests additionnels.
Pour les fournisseurs, ces demandes des in-
dustriels pharmaceutiques devraient étre
considérées comme une opportunité pour
ameéliorer leurs packages documentaires et
anticiper les besoins pour de futurs clients. Ils
peuvent se différencier parleur capacite a anti-
ciper les demandes enlien avec les exigences
reglementaires, etenutilisantla conformite aux
reférentiels normatifs. ILls sont ainsi en mesure
d'alimenter au juste niveau les soumissions de
leurs clients en fonction des utilisations pos-
sibles de leurs dispositifs. Par exemple, la dis-
ponibilité desolides donnéesdevalidation dela

Dans le cadre du développement de produits combinés en Europe,
1a collaboration entre les industriels pharmaceutiques et les fournisseurs de dispositifs est un
enjeu majeur. La bonne définition des roles et responsabilités, et une gestion des risques
rigoureuse vont permettre d'assurer la conformité réglementaire et la mise sur le marche de
produits combinés stirs et efficaces.

Une collaboration cntre
industriels pharmaceutiques
ot fournisseurs du dispositif
facteur clé de succes

sterilisation et de stabilité des fonctions du dis-
positif constitut un avantage concurrentiel qui
peutfaireladifférencelors delaphase de sour-
cingdes fournisseurs.

Enraison des exigences complexes de confor-
mité et desrisquesliés ala dependance envers
unseulfournisseur,ilreste essentiel pourlesin-
dustriels d'adopter une stratégie de double ou
triple sourcing poursécuriserlachained’appro-
visionnement. Dans ce contexte, la strategie de
vérification de la conception peut étre rationa-
lisée par des approches de comparaison entre
composants afin de mutualiser les études et
optimiserle nombre d'essais et ainsigagner en
efficiencelors de cesphases.

Pour relever ces défis les fabricants de disposi-
tifs et les industriels pharmaceutiques ont be-
soin de travailler conjointement pour satisfaire
aux nouvelles exigences. La définition précise
desroles et des responsabilités de chaque par-
tie, ainsi que la contractualisation claire des en-
gagementssontessentielles pourbiendélimiter
auplus totle périmétre, specifier les requis pour
chaque partie et préparer les soumissions. Une
approche proactive de gestion des risques et le
recours au multiple sourcing sont également
des clés de réussite pour la soumission aux or-
ganismes notifiés. Celacontribuera a garantir la
securité et l'efficacité des produits combinés et,
parconsequent, aprotégerlasanté des patients.

Références

Reéglement 2017/745 du parlement européen

et conseil du 5 avril 2017, relatif aux dispositifs
médlicaux, 2017

Quality documentation for medicinal products
when used with a medical device - Scientific
auideline, EMA/CHME/QWE/BWE/259165,2019,
22 July 2021

Questions & Answers for applicants, marketing
authorisation holders of medicinal prodiucts
and notified bodies with respect to the
implementation of the Regulations on mediical
devices and in vitro diagnostic medical devices
(Regulations (EU) 20?7%45 and (EU) 2017/746)
- EMA/3799]/2018, Rev5, 30 January 2025,

/ ) Cet article est proposé par la soclété AKTEHOM, cabinet de consell et d'expertise, qul accompagne les Industriels de la pharmacie et des blotechnologles
dans la maftrise de leurs procédés de fabrication et dans la compréhension du produilt et du procédé, dans un objectif gualité permettant de garantir la
sacurl upa ler s'orlen EDUISSE creatlon dans dppo 2 va EUI’BJOU ee d 585 Cllents pourleur permetire In grer les evolu lons

AKTEHOM sécurte du patient. AKTEHOM s'oriente d éation dans lapport de val tée 3 llents le ttre d'intégrer les svolutl

5 ANTE

technigues, réglementalres, sclentifigues et humaines. www.aktehom.com

48 n"162 - Septembre 2025 - Industrie Pharma

Délivré & 9066397 le 9/24/2025, 12:31:28 PM





