
Un chiffre d’affaire allant de 28 M€ en 2016 à 30 
M€ en 2019 comptant environ 1502 entreprises 
dont 91% fabricants de dispositifs [1]
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Des fabricants au service de la 
sécurité des patients

..un secteur concurrentiel..

une forte compétitivité due à la grande variété des 
produits 

Un marché florissant..

..des exigences règlementaires

la venue des nouvelles réglementations pour 
renforcer la sécurité des patients
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Aider à la compétitivité : Outil bi-diagnostic (Normes et Règlements)

Prouver le respect des exigences : Outil de maitrise documentaire

Conclusion

avec 3 blocs principaux
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- Outils ergonomiques, interactifs pour le 
management de la qualité 
- Aide au respect de la règlementation européenne
- Contribue à la compétitivité et la sécurité des 
patients

Une norme pouvant aider les fabricants..

Exigences 
règlementaires

Autorités 
compétentes

Résultats rapide !!

Références bibliographiques
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HAS, ANSM, 
UE

Planification des actions prioritaires à mener 
PCVRR

- Auto évaluation

- Outil amélioré et opérationnel
- Maitrise documentaire rapide

Représentation globale de 
la documentation

A partir de l’évaluation de la maitrise documentaire de l'outil Excel, savoir 
comment répondre à une non-conformité documentaire grâce à la cartographie

103 preuves dans une cartographie documentaire

Correspondance
normative - règlementaire
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