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OUTIL D’ACCOMPAGNEMENT POUR LA MISE SUR LE MARCHÉ D’UN DISPOSITIF MÉDICAL

Fiche technique

1/ Phase «avant la 
conception/fabrication» 2/ Etapes de la phase 

3/ Processus de la fiche technique 
à suivre pour valider l’étape

Bibliographie : [1] « Norme NF EN ISO 13485- Dispositifs médicaux - Systèmes de management de la qualité - Exigences à des fins réglementaires », Ed. Afnor, Paris, www.afnor.org, avr. 30, 2016.
[2]« Règlement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux», Journal officiel de l’Union européenne, https://eur-lex.europa.eu, mai 2017. Disponible sur: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj/fra.

But : Accélérer la mise sur le marché des innovations biomédicales afin de
contribuer au bien-être et au développement de la santé du patient

CONCLUSION à Interactif, Rapide, Efficace, Intuitif, Opérationnel
à Utile, Utilisable et Utilisé dans l’urgence

COMMERCIALISATION ET DIFFUSION COMMENT FONCTIONNE L’OUTIL ?

INNOVATION BIOMEDICALE PRESENTATION DE L’OUTIL INTERACTIF

Comment rendre la commercialisation et la diffusion d’un dispositif médical 
accessible et simple pour un fabricant?

Idée d’innovation
ou 

de technologie biomédicale

Contexte d’urgence/
agir en peu de temps

Comment faire pour obtenir
le marquage CE

ou les dérogations
en cas de crise ?

Utilisation 
de l’outil-Ingénieur 

-Autoentrepreneur 
-Start-upper
-Etudiant 
-Université  

Phases de l'outil :

Avant conception et fabrication
Conception
Fabrication et industrialisation
Mise sur le marché
Surveillance du dispositif médical

üListe des phases et sous-phases
dans l’ordre chronologique

ü35 fiches techniques     
correspondant aux étapes à valider

Dispositif médical conçu d’après les phases de l’outil et conforme à la
norme NF ISO 134851 relative aux systèmes de management de la qualité

Dispositif médical 
conforme au Règlement 

Européen2 2017/745

Obtention des dérogations 
en cas de crise

Obtention du marquage

Mise à disposition
du dispositif médical

Formation des utilisateurs

Utilisation 
par les soignants 
pour le patient

Disponible sur : 
https://travaux.master.utc.fr/formations
-master/ingenierie-de-la-sante/ids075/

http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj/fra
https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids075/

