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1- CONTEXTE, ENJEUX ET GAINS ATTENDUS EN FRANCE 

Alyssa KOUITEN, Amine HARKANI, Gustave NOULAQUAPE, Hamdi Ben CHERRADA, Sansan KAMBOU, Ted TCHINDE  
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  ≈800 entreprises biomédicales  
      ayant les 2 certifications 

 ≈1100 entreprises 
biomédicales[1] 

≈ Marché  des DM*  20 milliards 
d’euro. Dominé par les  PME* 

TPE*  [1] 

 ≈1000 entreprises biomédicales  
ISO 13485 : 2003 [1] 

≈29000 entreprises et organismes 
ISO 9001:2008 [1] 

DM:!Disposi*fs!Médicaux!
SMQ!:!!Système!de!Management!de!la!Qualité!
PME!:!!Pe*tes!et!Moyennes!Entreprises!
TPE!:!Très!Pe*tes!Entreprises!
!

*ABREVIATIONS REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES 

1 seul Outil 
  d’auto - diagnostic 
pour les 2 normes 

!  Rapidité d’évaluation 
Temps moyen d’évaluation de 
1H45 min pour les 2 normes. 
 
! Visibilité 
possibilité d’une auto-
déclaration selon la 17050. 
 
!  Faciliter d’obtention du 

Marquage CE. 
 
!  Efficient  
outil efficace , intuitif, gratuit. !

®Télécharger gratuitement l’outil  sur : www.utc.fr/master-qualite/  “Travaux ” “Management de la Qualité”�Réf: 339. Janvier 2016 �

[3]!ISO 9001 2015 

FDIS ISO 13485 [2]!
Facilite l’obtention du marquage CE   

 375 critères 

 309 critères 
Améliore la satisfaction client   

425 critères mutualisés au 
lieu de 684 pour faciliter 
l’obtention de la double 

certification 

2-MISE EN ŒUVRE DE LA DEMARCHE 

!  Mettez en œuvre les plans d’action pour être conforme 

!  Faites une auto déclaration et Communiquez vos résultats 

!  Augmentez votre limite de conformité pour être plus robuste  
&

  Visualisez votre SMQ*   
d’un coup d’ œil 

Identifiez ses 
faiblesses!

Spécifiez des 
plans d’actions!

Agissez pour être plus 
performant 
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Visualisez votre SMQ par sous-
chapitres de chacune des normes 

Chapitre 7 critique par 
rapport à l’ISO 13485 

Identifiez les points critiques sur 
lesquels intervenir 

Spécifiez des directions stratégiques et plans d’actions Agissez  pour une amélioration continue 

[3]!
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Résultats chapitre 7 ISO 9001 

Résultats global ISO 13485 

Master QPO 
Master TTS 
Mastère NQCE 
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