
Parties prenantes  

 

 

Activité n°1 : Conception et production des DM 

 

 
 

 

Activité n°2 : Investigations Cliniques 

 

 

 

 

 

Activité n°3 : Mise sur le marché  

 

 

 

 

 

 

 

Activité n°4 : Surveillance après commercialisation  

 

 

 

 

  

 Déclaration de 

conformité 

 

 Documentation 

technique 

 

 Marquage CE 

 

 Documents  

     d’évaluation du DM 

 

Gestion 

documentaire  

Livrables  

• Vérifier la déclaration lors d’investigations cliniques  

• Sélectionner l’organisme notifié et prendre rendez-vous 

• Transmettre les informations des DM* à Eudamed 

• Vérifier la documentation 

• Effectuer un audit interne 

• Mettre à jour le système de surveillance après commercialisation 

• Envoyer une fiche d’avertissement  aux parties prenantes en cas de risque  
 

Veille 

règlementaire 

Traçabilité 

 des DM* 

 NOUVEAU RÈGLEMENT EUROPÉEN sur les DISPOSITIFS MÉDICAUX : 
CARTOGRAPHIE DES PROCESSUS pour la « PERSONNE QUALIFIÉE » 

Y.BRICHA - I.CHARLES –F.FANTACCINO- Z.IOUANOUGHENE – M.KEMO –  E.ROCHE 
UE QPO11,  Master 2ème année Technologies et Territoires de Santé , Qualité et performance dans les organisations 2016-2017  - En savoir plus : www.utc.fr/master-qualite dans l’onglet «Travaux» -«Qualité-Management», réf n°385, lien « cartographie des 

processus » 

 

Fabricants  

 

Mandataires  

 

Importateurs 

 

Organismes 

notifiés 

 

Autorités 

compétentes  

 

*DM : Dispositifs médicaux, *IUD : Identifiant Unique du Dispositif Médical, *PNRE : Projet du Nouveau Règlement Européen 

En lien avec Bonnes Pratiques: personne chargée de veiller au respect du PNRE disponible sur www.utc.fr/master-qualite dans l’onglet «Travaux» puis «Qualité - Management», réf n°385, lien « Bonnes Pratiques »  

 

ISO 14155  

ISO 14971 

ISO 13485 

 

 
PNRE* 

 

Mémo 

Réglementaire 

• S’assurer de la conformité des DM* 

• Etablir et maintenir le système de gestion des risques 

• Enregistrer et mettre à jour les IUD* 

http://www.utc.fr/master-qualite
http://www.utc.fr/master-qualite
http://www.utc.fr/master-qualite
http://www.utc.fr/master-qualite
http://www.utc.fr/master-qualite
http://www.utc.fr/master-qualite

