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Formation

« PRODUIT »

AMELIORATION DE LA VEILLE REGLEMENTAIRE  SIEMENS

1. Planification dynamique stratégique des missions

Missions du stage effectué a Siemens Audiologie [1]
- Redéfinir et améliorer la veille réglementaire « produit »
- Préparer l'audit externe et suivre les remarques d’amélioration
- Réaliser une partie du planning des audits qualité internes

Politique choisie
- Consulter le systéme documentaire de management
de la qualité de l'entreprise
- Consulter les normes et la réglementation nécessaire
- Pour chaque mission, rencontrer les personnes
concernées

Benchmarking
- Détecter les bons interlocuteurs
- Recherche de documents en France et a I'étranger
sur Internet

Besoin de I'entreprise
- Obtenir le renouvellement des certifications ISO
9001:2000 [2] et ISO 13485:2003 [3]
- Obtenir le renouvellement du marquage CE

Analyse de la situation
- Forces: Aisance relationnelle
- Faiblesses: Temps limité (juin 2006)

Objectifs mesurables
- Temps nécessaire pour retrouver un texte de loi

Résultats mesurés
- Quelques secondes pour retrouver un texte de loi

- Nombre d'actions mises en place avant I'audit externe et
suite & I'audit externe
- Nombre d'audit internes effectués

- Evolution des actions & mettre en place avant I'audit
et suite & I'audit extene
- Evolution des audits intemes
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2. Présentation de la mission

Intérét et enjeux

- Secteur des dispositifs médicaux trés réglementé (ex:
directive 93/42/CEE [4] imposant le marquage CE)
- Diminuer le risque de ne pas identifier les changements ou les
nouveautés réglementaires
- Chapitre 7.2.1 de I'!'SO 9001:2000 et ISO 13485:2003
« Détermination des exigences relatives au produit »

Problématique

- Pas d’outil adapté pour suivre I'évolution de la réglementation
- Textes non classées conservés électroniquement ou sous format
papier
- Difficulté pour retrouver rapidement un texte

Objectifs

- Centraliser les textes réglementaires et les documents support s
- Trier les textes par type et par théme
- Retrouver les versions électroniques sur le site Internet Légifrance
[5]
- Identifier les versions en vigueur et les textes abrogés
- Créer une veille réglementaire sous format Excel répertoriant tous
les textes et documents support accessibles par lien hypertexte

5. Logigramme crée pour la procédure de

gestion de la veille réglementaire
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