Conformité & logiciels

Evolucare obtient le marquage CE pour son
logiciel DPI Osiris V3

L’essentiel

Pour assurer la continuité de la commercialisation de son DPI Osiris et maintenir un
niveau de sécurité en conformité avec les normes en vigueur, le Groupe Evolucare a
travaillé sur les spécifications reglementaires attendues et a obtenu, début février

2020, le marquage CE de son DPI Osiris.

La décision de la Cour de Justice de I'Union
Européenne (CJUE) du 07/12/2017" a entrai-
né de nouvelles obligations réglementaires
concernant les LAP (Logiciels d'Aide a la
Prescription) qui deviennent a présent des
DM (Dispositifs Médicaux) selon la directive
93/42/CEE.

Le DPI Osiris (Dosgier Patient Informatisé)
du Groupe Evolucare est donc devenu un
DM de classe I2 car, en conformité & I'arrét de
la CJUE, il effectue un recueil de données
patients, exploite ces données, c'est-a-dire les
croise et les analyse conjointement avec
d'autres données, et ce, dans le but spécifique
d'en déduire ou de confirmer un traitement,
un diagnostic ou une intervention médicale.

Une culture de la qualité

Le Groupe Evolucare attache une grande
importance a la qualité de ses produits et de
son organisation par le biais d'une démarche
qualité globale. Depuis plus de 5 ans, il
détient les certifications ISO 9001 et ISO
13485 ainsi que la certification LAP du
moteur de prescription PE360s inclus dans le
DPI Osiris.

Les services de développement et de tests
logiciels mobilisent une centaine de profes-
sionnels chez Evolucare qui se sentent tous
partie intégrante du secteur de la santé et de
ce fait, sont totalement sensibilisés aux
exigences de qualité et de sécurité. Cette
implication est renforcée par l'accompagne-
ment des responsables qualité et la présence
d'une équipe d'experts fonctionnels qui
tiennent le role primordial de traduction et
de compréhension des besoins reglemen-
taires et métiers en spécifications documen-
taires et techniques.

! Arét de la Cour de justice de ['Union Européenne (CIUE] OU
07/22/2017

“Cela implique que pour étre mis sur ke marché, un LAP doit désormois
raspacter les obligations qui s imy oux dispasitifs médicaux tellas
qur'obtenir fe marquage CE et non plus la certification HAS des LAP.

Une amélioration continue

Afin de maintenir ces certificats, des audits
réguliers ont lieux au sein des locaux de
'entreprise. Une certification est obtenue
pour trois ans, avec un audit initial la
premiére année et des audits de suivis tous
les ans. L'équipe Qualité travaille avec
Tensemble des responsables de service sur la
totalité des processus du groupe, du
commercial au SAV, en passant par les
achats et la production. Evolucare a
également mis en place une démarche
d’'amélioration continue en organisant des
audits internes supplémentaires réguliers.

Prochaines étapes : nouveau
réglement européen et certification
Hopital Numérique

Le nouveau réglement européen (appelé
MDR 745/20) constitue 'un des chantiers
majeurs de I'année 2020 pour les équipes
d’Evolucare, En effet, le marquage CE repose
actuellement sur la directive européenne
93/42/CEE  (applicable depuis  1993)
transposée dans la égislation de chaque pays
européen. Cette directive sera remplacée par
ce nouveau réglement européen plus
complet et plus exigeant notamment sur la
gestion des risques. Sa mise en application
est reportée en mai 2021 suite a la pandémie
COVID-19.

La certification Qualité Hopital Numérique,
dans laquelle les éditeurs doivent s'engager
pour permettre aux établissements de santé
d'étre éligibles au programme Hop'En, fait
également partie des objectifs et plans
daction dEvolucare cette année. Les
exigences de ce référentiel portent sur trois
processus : la production et le développe-
ment, le déploiement et le SAV. 1l repose
également sur le respect des normes 1SO
9001 et ISO 13485 auxquelles sajoutent des
exigences complémentaires spécifiques. Les
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objectifs sont dapporter plus de transpa-
rence aux clients et de sécuriser leur systéme
d'information en catégorisant toute I'archi-
tecture et la définition des blocs fonctionnels
au regard de la cartographie d'un SI hospita-
lier.

L'engagement qualité que porte Evolucare a
ses produits pose certes des contraintes mais
apporte une forte structuration sur les
méthodes d'organisation et les procédures
de développerent. L'implication de toutes
les équipes dans cette amélioration continue
a permis de créer en 2010, un département
de tests dédié qui compte a présent 9
collaborateurs. ll
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