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Un contexte et des interactions fortes ...

Reglementation applicable:
Dispositifs médicauximplantables actifs: Directive 90/385/CEE
Dispositifs médicaux: Directive 93/42/CEE
Dispositifs médicauxde diagnostic In Vitro: Directive 98/79/CEE

France: code de la santé publique (articles L. 5211-1 et suivants)

Autorités
Associations de patients ‘—‘L cnmpétentES

Signale les effets

Déclare les DM mis sur le marché
/ pratigue la matériovigilance

(ex: ANSM, France)

indésirables suspectés

Surveillance
du marché
national

Intervient et
régule en cas
de probléme

Utilisateurs < — >
Utilisation dispositifs médicaux

(praticiens, patients,...)

Mise surle marché des DM
{avec Marquage CE}, avecou
sans intermeédiaire

Ecoute patient/

Retour d’expérience /
Expression du besoin

Fabricants / W

Désigne et controle
périodiguement

Organismes notifies

- Evaluerles dossiers fournis parle
fabricant (Dossier technique)

- Reéalise les audits fabricants en vue
de la certification / marquage CE

Distributeurs J

Développement d’'une approche évolutive: V.I.LA.D.U.C.

L’approche VIADUC, a la différence d’'une méthode claire, permet d’exprimer une marniére d’aborder le domaine de la validation et de comprendre son fonctionnement.
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VEILLER

IDENTIFIER

\V — Pour savoir ce qu'il se fait — Pratiquer la veille réglementaire et technologique
| — Pour identifier ce qui peut-étre fait - Enquéte de satisfaction / Revue de contrat client

ANALYSER
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... conduisant a une maitrise de la validation des procédés
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Pour répondre & la demande client Pour etre conforme a la reglementation en vigueur

vie.

« a la demande ».

 augmentation constante de I'espérance de

* Entre 800 000 et 2 millions de référence de
dispositifs médicaux dans le monde.
* Une multiplicité des produits pour répondre

. Directives « nouvelle approche ».

. Vente en France: obligation d’obtention
du Marquage CE.

. Constitution d’'un dossier technique
regroupant les procédés utilisés.

. Classification des dispositifs médicaux.

Pour I'entreprise elle-méme

. Besoin de capitalisation des
connaissances

. Formalisation méthode « tout-en-un »

. Besoin de développement de
compétitivité a travers la maitrise
globale
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Problématique: mettre en place une méthode permettant d’aider toute entreprise & avancer pas a pas dans ses propres validations de procédés, tout en adoptant une

UTILISER

DEVELOFFER

A — Pour savoir comment faire — Analyser I'existant

D — Démontrer la robustesse de la méthode (Q1.OO.QP) — Mise en place étapes de qualification
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COMMUNIQUER

approche évolutive et modulable.

Ameélioration continue du systeme de managementde la

qualité
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Management des
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7 Exigences —
Eléments

Realisation du
produit

Produit

Eléments

d'entrée

L'intéret de la méthode VIADUC repose sur sa

de sortie

capacité a s'intégrer facilement dans le systéme de - L'approche VIADUC se situe a la rencontre de trois processus majeurs

U - Pérenniser et capitaliser — Maintenance et role de systeme de management de la qualité 9001).
C - Pratiguer une politique de transparence — Apprendre ad communiquer et dans quel but
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Utilisable par tous

Avantages et perspectives

Modulable selon le

management global de I'entreprise (compatible I1SO

« Management des ressources », «Réalisation du produit » et « Mesure, analyse et amélioration

» de par le fait qu'elle puise dans chacune des ressources issues de ces trois processus dans
'optique de fournir au client un produit conforme a ses attentes.

Résultats et recommandations

 Retour sur la méthode: acceptation du client et mise en place de la communication
« Utilisation lors des futurs audits (Structure commune client — fournisseur)
e Essai sur procédé test puis standardisation a tous les procédés

Standard au sein de

procédé et le niveau
de connaissance

I’entreprise

= Satisfaction du client
= = Visibilité des résultats
= Amélioration de la confiance

Faire pratiquer la
qualité sans s’en
apercevoir

d Une planification devra étre effectuée en amont afin de prévoir les aléas éventuels du procédé

d Une mise en place de jalon avec les responsables peut étre envisagée pour pouvoir valider les
différentes étapes de I'approche VIADUC.

J La connaissance du procédé est extrémement importante pour pouvoir prendre en considération
les parametres et les dérives possibles liées a leurs utilisations.




