
ACCUMULATION DE CONTENU À PARTIR DU FICHIER 
TECHNIQUE TOUT AU LONG DU CYCLE DE VIE DU PRODUIT

CONTENU SUR LA 
SÉCURITÉ ET LES 

PERFORMANCES DU 
PRODUIT

Fichier technique (processus 
de contrôle de conception) 

(Entrée et sortie de 
conception, rapports de 

vérification et de validation/
tests pré-cliniques 

et cliniques)

RECHERCHE ET 
DÉVELOPPEMENT

Évaluation de la 
conformité/Approbation 
pré-commercialisation 

ou Notification pré-
commercialisation

ENREGISTREMENT

Mises à jour/modifications  
du produit donnant lieu  
à de nouvelles marques

MODIFICATIONS 
APPORTÉES AU 

PRODUIT

Sécurité sur le terrain
Rapports annuels

Suivi clinique  
post-commercialisation

SUIVI POST-
COMMERCIALISATION

Étiquetage et instructions
Interfaces utilisateur graphiques

Formation
Divulgation publique

MISE SUR LE  
MARCHÉ


