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Solutions numeriques internes et externes

Numeérisation des Affaires Reglementaires (AR), incontournable ? '
adaptees aux AR

. . . PLM (Product Lifecycle Management) : gere 'ensemble du cycle de vie
Les constats en chiffres Exigences MDR Enjeux du dispositif médical, de la conception a la mise sur le marché, en

assurant la tracabilité des données techniques, la gestion des
modifications et la conformité réglementaire

Les défis reglementaires associes au MDR en Europe Le réglement n'impose pas explicitement la

56% des numerisation, mais exige : Maitrise .
\ > ~ des G_am . ERP (Enterprise Resource Planning) : rassemble et optimise la gestion
entrepri ses \ :’ ( : données d’efficacite de toutes les ressources de I'entreprise
| Tracabilité Signature
encore sur lat électronique Collabora
du D apl er D g Certificats compiete Conformite _ ' eQMS (Electronic Quality Management System) : centralise le systéme
emandes o renforcée tion qualité de I'entreprise, en assurant la gestion des processus qualité, la
MDR déposées delivres optimisée \ tragabilité documentaire et le suivi des non-conformités
v v v | Gestion des Conformité , -
. _ Outils d’Intelligence Artificielle : permet 'automatisation des taches
Sroduits non versions aux PME @ Problemath ue : répétitives, la revue des documents réglementaires et la détection des
Retard de Pertes ;J . erreurs, contribuant ainsi au suivi de la conformit
certification économiques conformes . L. .
- 9 Comment accélérer l’'intégration du - N
NE JJ : : L - ., . i R EUDAMED (European Database on Medical Devices) : améliore la
! @ @ Adoption des solutions numériques facilitera numerique dans les affaires tracabilité des dispositifs médicaux, renforce la transparence et facilite
, — le respect de ces exigences du reglement réglementaires au sein des PME ? 'aifc:::f_sa (s InGrmatis IS @ ERniralSde) Gnta)les) ¢ afants

Etude terrain sur la numerisation des AR Stratégies et leviers pour accélérer I'intégration des outils numériques

Enquéte terrain réalisée Tendance de la numérisation et outils utilisés chez les PME Les outils numériques améliorent chaque phase du cycle de vie du dispositif médical

Solution Phases concernées Role principal Fonctions clés Limites / points de vigilance

Entretien avec deux expertes : une : - :
+ , , Niveau de maturité G AR . Les attentes et besoins _ _ ey o . _ R ] .
chargée AR et une chargee QARA numérique utils utilises en vigueur AT BT T e T . Conception, Mise sur le Gestion des données Tracabilité , versioning, | Implémentation colteuse ; dépendance a
marché, : : intégration UDI, design la qualité des données; nécessite une
. . . . * Qutils dispersés * eQMS e Outil facile a utiliser. — produit et developpement o
Questionnaire adressé aux chargés Modification/Rappel controls forte structuration interne
+ | | * Stockage non e Excel®, Word®, JIRA®, e Conformité aux normes ond J it g clows - rieidité <i mal
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