
L'édito des matelots
Il y a un peu plus d'un an, Rumb se présentait au monde.

 

Naviguant avec brio dans les eaux changeantes des affaires réglementaires et

cliniques, nous avons hissé nos standards toujours plus haut, en relevant vos défis

avec agilité.

 

Notre ambition reste fidèle à notre savoir-faire : ensemble, toute l'équipe de Rumb,

partenaires de l'écosystème et porteur d'innovation en santé, souhaitons ouvrir des

voies inexplorées pour une santé plus sûre et plus efficace.

 

En cette nouvelle année, notre objectif reste inchangé : faciliter l’accès et le

maintien sur le marché des dispositifs médicaux, tout en traçant votre chemin avec

assurance dans l’océan réglementaire et normatif des dispositifs médicaux.

Tout l’équipage Rumb vous présente ses meilleurs vœux pour 2024, ainsi qu'une

année prospère où la santé et l'innovation se conjugueront pour un avenir meilleur.

 

Je vous souhaite une bonne lecture !

 

Edem Allado,

Fondateur de Rumb

Naviguons ensemble à travers cette newsletter en revenant sur l’année écoulée, et

(re)découvrez des infos utiles pour vous fabricants de DM et acteur de l’innovation

santé !

 

Au programme :
 

⚓ Les réussites de nos clients en 2023 : chiffres clés

⚓ La longue-vue décrypte : DM intégrant de l’IA et accès au marché

⚓ Notre sélection : 4 ressources utiles pour un fabricant de DM

⚓ Ancres de veille sur l’écosystème Medtech

 

https://djtxbq04.eu1.hubspotlinksstarter.com/Ctc/W5+113/djTxbq04/VW5YSH4zSrqmVYyjlV7M0tLvW2C4PM958Z7yVN78Lwtn3m2ndW69sMD-6lZ3p8V36gmx1HwNyYV7lyr33GPRlZW38Cw313ZNNhmW8BSvn63_nhpxVsKfwQ317_N7W77Wwqx4hNMzYW4rRzyW1TbCBhW29k9G87BlXpKW6KgYMV4DR1YHVnXssl9b7k0WW54YGTs98bH5BW1wSSQf7r8S8DW4rPv4y6_cGkkW3PDYyh4tTNkwW2S_2n17K2314W130s6b86c36pW3_m60N6vw1KhW8ltyl-1Yx2jVW1GK28P4dgNqyW2L-nWQ40M9HMf2Cch6s04


Je découvre l'article dédié

Je découvre l'article dédié

Un butin vous attend à la fin de votre lecture ! Obtenez votre guide des 31 bonnes

résolutions à prendre en tant que fabricants de DM.

Les réussites de nos clients en 2023
Cette année, tout notre équipage a travaillé avec créativité, agilité et authenticité,

afin de concrétiser vos projets innovants. En ce début d’année 2024, c’est

l’occasion de féliciter tous les fabricants de DM qui nous ont fait confiance, pour

leurs accomplissements, ô combien mérités.

4
marquages CE obtenus

+ 25
projets accompagnés 

5
audits internes réalisés

Je découvre les coulisses de nos audits

La longue-vue décrypte

AI Act et ISO/IEC 42001 : à quoi s’attendre ?

En décembre 2023, la présidence du Conseil européen et les négociateurs du

Parlement européen sont parvenus à un accord provisoire sur la proposition de

règles harmonisées sur l'intelligence artificielle (IA), appelée "loi sur l'intelligence

artificielle" (AI Act). Quel impact pour la mise sur le marché des DM intégrant de

l'IA ?

Nouveau règlement pour la filière des DM : quel bilan ?

Le nouveau règlement, entré en vigueur le 26 mai 2021, avait apporté des

changements importants à la réglementation européenne des dispositifs médicaux.

De nombreux fabricants et associations avaient mis en avant l’impossibilité d’obtenir

un certificat de conformité MDR à l’issue de la période transitoire initialement

prévue. Quel bilan peut-on dresser ? Abordons ensemble les perspectives et

améliorations possibles.

https://djtxbq04.eu1.hubspotlinksstarter.com/Ctc/W5+113/djTxbq04/VW5YSH4zSrqmVYyjlV7M0tLvW2C4PM958Z7yVN78Lwt-3m2ndW7lCdLW6lZ3lqW7nB2Rz8D3vxVW5wvnd25ZfTVTW9ll0w_8xrL9LW2v33V52MB56PW37rLt55f8SMbN9kvS1NSJ6rFW7p6_t-3pqtfdW7vyJ3d5bfcXcVqhRxP2GxLhpW1MfQfp2vCnFtW7mp6T91cY5hLW6D5t5F6_-j4SW3mj8kV3xXX56W2PjRCY1pwpwBW8q6jgc5FlMcPW1fwcNP544r0hW2dpc9h95bvG3W57MZL24JFBR3Vf0VGS1-WFnhW6gThxB8tZnlTW1P3TqZ1KYh0qW4px3hK28vW6WW7lX-6x6WBg5WW4hfCnw5VLPpWf83HpWx04
https://djtxbq04.eu1.hubspotlinksstarter.com/Ctc/W5+113/djTxbq04/VW5YSH4zSrqmVYyjlV7M0tLvW2C4PM958Z7yVN78Lwvg3m2ndW7Y8-PT6lZ3lvW1Vv7yK2CSnw3W7nn3Mr90YGCPW6hPRXt4mf5PMW9cnGkq4xxYKzN4kxVQb7ZvjwW1ltmHx3bLwsdW7bHPHF2bpKfqN2F90Df90hQ6W3H-9yv708y-7W4GjwjY4T_3gJV8FDf86bTNwyW32TXGt543tQTW4p7Q724l43lVW56g3Vk2ZlbR7W80bCHf4sgGQKN3kyfJD2rxhGV1wKyH8Ns4RdW7wzjP741xKTzW832DyB7jTtpyW3dvMKv25jj9WVJgykj6-jg5SVGsNkq1Y_htBW4VR8mB69q564W6rc1WH4bslV_W4gRgRF71F1mLW76hL5P4L74Jpf1srG1q04
https://djtxbq04.eu1.hubspotlinksstarter.com/Ctc/W5+113/djTxbq04/VW5YSH4zSrqmVYyjlV7M0tLvW2C4PM958Z7yVN78Lwt-3m2ndW7lCdLW6lZ3mSW6twL4W6l44dKN37PkVPm-B0TW1LbSFK25gdpdW5g8jZK7B4m2sW3gm62p2MFjngVq_vn_2gTdQZN6j9-FDGL8p6N43zMxjwy9r3V3QGqd6FLfy-W8RpnKN3LkXJRW5__cHc1MW10XW6S0N8p5QSjwpN22_gsgSQ3HPN6PDqFS8rcRmW3LVJ9b1-Lt34VD2BC57ysHN5W5tT0007lj5bdW2K8nxB7d6WC4W7Kh9Gd4GhYK9W6HRdJb1XtRn1W7pM0w994LrpcW7QMY6w1BTJVhVz_DFH2yfVxvN3j4VSwhvrbkf55czVK04
https://djtxbq04.eu1.hubspotlinksstarter.com/Ctc/W5+113/djTxbq04/VW5YSH4zSrqmVYyjlV7M0tLvW2C4PM958Z7yVN78Lwt-3m2ndW7lCdLW6lZ3m4W2rynsL62JxCJW6xG2R569zHj2W17B17s4-QGNhW6sXx3K8HvMS6W2ywGFG1B804JW15jSrP7vdbrFW5_yblJ63k3kpW3b15G87HLMWYW7FQm3J4dB3MZW2Gkp7v3Gyd7mW20W62q6sqR4xN7Rw5GWGCgztW6Bs47t9gyhwDVlXFt88FbbqKW2srh8N5cZSC3W2bP3hm2ZtP3LVB8m1h7BSrGsW3MSmKl7_W_KNW4_j0MX8zKvL9W3RFvfM31XN0TW79DDJg57Lj6hW16lrDM2S8Cd4W2rVFfv8mjzs2W8wwqBr3s3-3Vf5WWK8s04
https://djtxbq04.eu1.hubspotlinksstarter.com/Ctc/W5+113/djTxbq04/VW5YSH4zSrqmVYyjlV7M0tLvW2C4PM958Z7yVN78Lwvg3m2ndW7Y8-PT6lZ3kSW2kDg-K6Y13J7W6R55nT6Q5CynW3Q86cH6RszK0W63_WDb5P1dz0W7lYtpH8BvFxcW1DLwzk83ZnjHW1c5TRs5hDZnYW3Nz8RP3r9Lc1VS8z718_XZ4cW40jZgV4WHDRgW53dVWm2RVSn-W4DPMXJ8p5x7fW53mF6p8FqTRxW8YZgCm1VwzznW59LBgN66fbgGW69fK_q3-7f53W2xrgM26BpDTcW1x-1vW4qlTcgV4p4wk4S4VscW57rXCf1yZ-vDM1fxCSP9TvfW11CW7K5_42WmW7F_g1446BBnZW2Qt0PZ8DlYh1W1gYZs320mdXCW742GB14yb5JNf6nfHbx04


Notre sélection : 4 ressources utiles pour les
fabricants de DM

Le rapport d’activité du CEPS
Publié en janvier dernier, le dernier rapport du CEPS (Comité Économique des

Produits de Santé) dresse le bilan de son activité de régulation des dispositifs

médicaux, et identifie les principaux axes de travail pour 2024.

 

En matière de dispositif médical, le CEPS poursuit son action de régulation du

marché, afin de garantir la qualité et la sécurité des produits et d'encadrer les
dépenses de santé. Il soutient également l'innovation des DM, notamment en

facilitant l'accès précoce aux produits innovants pour les patients.

En savoir plus

De nouvelles mesures visant à améliorer la disponibilité des
DMDIV
En 2017, l'UE a introduit de nouvelles règles pour les dispositifs médicaux de

diagnostics in vitro afin de garantir une meilleure protection de la santé publique et

de la sécurité des patients.

Malgré des progrès considérables dans la transition vers ces règles et le délai

supplémentaire accordé au secteur pour les mettre en œuvre, la transition reste

lente. En 2023, la Commission a pris des mesures pour éviter le risque de pénurie.

Elle a publié ses propositions le 24 janvier dernier, incluant notamment une

extension de la période de transition pour certains DMDIV.

En savoir plus

Un nouveau rapport pour libérer l'utilisation secondaire des
données de santé 
L’utilisation primaire des données de santé renvoie à la collecte de données à

l’occasion de la prise en charge des patients, quand l’usage secondaire désigne

l’utilisation de ces données pour d’autres finalités comme la recherche et

l’innovation ou le pilotage ou encore l’amélioration de la qualité des soins.

 

Ainsi, la conception d’algorithmes pour mieux détecter des pathologies, la

réalisation d’études pour mesurer les effets en vie réelle de médicaments ou encore

l’élaboration de tableaux de bord pour piloter une crise sanitaire s’appuient sur des

usages secondaires des données de santé.

 

Innovateurs, industriels, fabricants de DM, hôpitaux, incubateurs en santé, ... tous

traitent de la donnée de santé. Mais comment fédérer les acteurs de
l'écosystème autour de ces enjeux de réutilisation de la donnée pour développer

l'innovation et favoriser par exemple le déploiement de l'intelligence artificielle ?

En savoir plus

Bibliothèque ABCD’R, la définition de l’expert : zoom sur la
gestion des risques
Chez Rumb, nous avons constaté que vous êtes à la recherche d'outils pour mieux

comprendre les enjeux liés à un dispositif médical. C’est pourquoi nous avions à

cœur de créer un projet d’équipe, humain et pédagogique, en lançant une série de

26 capsules vidéos sur le principe de l'ABCD'R.

 

Le concept en détails ? Mettre à disposition des ressources techniques au travers

de définitions concises mais précises (moins d'1 minute 30 !) pour répondre à vos

questionnements les plus courants sur le parcours et les exigences de conformité

des DM ! Restez à l’affût, de nouvelles capsules sortiront progressivement : suivez

https://djtxbq04.eu1.hubspotlinksstarter.com/Ctc/W5+113/djTxbq04/VW5YSH4zSrqmVYyjlV7M0tLvW2C4PM958Z7yVN78Lwt-3m2ndW7lCdLW6lZ3n-W7c-lK28nvzmbM7WSySXYdxCVlkF_45tbDk3VhV_Pv3KZlHcW1md9tG86SwNtW4hp98598wQPCW4tqj4L6B_PKwW55NzR_8jKqwcW1lS4mR6JRX1HVSNBjh4Xh3cQW3090CZ2rn8PyW8K63FF3lsx9GW8VH8t02S7hhYW7XtWDs15BQJrW9kpYCy3S-VvlW1DsDrm66HS8lW6mQt574CSdRZVhwYg57Gh1s-W5mwslm5lGh5NW2FqBsD5X1Z7ZW3yx3WW412t4ZW56JqKV6dM0lHW1lZrh53myx-HW8mTT-W6vKDbRf5rcbqx04
https://djtxbq04.eu1.hubspotlinksstarter.com/Ctc/W5+113/djTxbq04/VW5YSH4zSrqmVYyjlV7M0tLvW2C4PM958Z7yVN78Lwt-5kBVqW7lCGcx6lZ3q3N92qCZ5Fh5CGW8Bz0325vSZ5RMY0sFKDy04HW5Zfpsq7bdf7QW7LKjyh2WlDnMW7ynf1W5yNN55W1YN6n57SJL5lV4hRx16mCDmXW2KY1nf7f_QBzW4ndLrk7pGfWHW62LHbx3Nly3bW1vrKQD7GX-JqW7vKpJs7BXpHqW1HmSzd202cvHW2yHrf02lQ5G_N73vz45jv_VyV3wndj5WQT6tN3vdFG8Fr86zW7yp-kg153DhfN759C0fJFg2PN6rFjLlk10XnW3B_3Cm871Tr0W61xGFt5J_B7sW5M-QF05JW3M8W8vR2472kHl7fW5213zQ50cdY1N6GphttVFB0XW6rnddv7K1LjCW4JdBT32xsm4lW660h-T4-LFklW7tqLnL39X5p0N732YdjCND1DW1ZxvqR2cVPBBW6Vq0hG5KpvFXN342SqFQhVQtW2qNTfz5KmsznW5q8yWp3QNfpwN8sFMG19CB4cVrc0BF3ChB5kW30RNQB3j8xGNdLDpnd04
https://djtxbq04.eu1.hubspotlinksstarter.com/Ctc/W5+113/djTxbq04/VW5YSH4zSrqmVYyjlV7M0tLvW2C4PM958Z7yVN78Lwvg3m2ndW7Y8-PT6lZ3kvW9hlGkN4dZKKXN2KMz-tGFX5VW5_tp0y2rc4LqW2Pm8Gm3dBjP_VjfvvJ64t3_kW2sKlYk56CtHQW64_cxS3kr770W49B14f2JzYHbN46kJlMl853gN4c3y9K7nt-5W2D68jj14KSdFW6NXCfT3M8nHTW1Xm7ys8_2WqzW4_fMj-7bd9NDVm1Cgf8BlVTtW8fz3hp3W1LJwW8v12qM4zd-ycW2P_cjg6NW78XVsVsLC8mBd3_W34LYRS6nm47SW3PDYRy7vCtncW6byndL4t_QNKW3P5P606fs7FFW3ycJ_P3hgTXHW7bSrps59nxWrVCDZPB91T5Fqf5m23dd04


notre actu sur LinkedIn pour ne rien manquer. En attendant, voici la dernière

capsule publiée sur la gestion des risques, pierre angulaire de l'approche à intégrer

dans votre stratégie d'accès marché.

Je découvre la dernière capsule ABCD’R

Ancres de veille sur l’écosystème Medtech
 

Prochains webinaires de l'écosystème :

BioValley France vous donne rendez-vous le 2 février 2024 pour un webinaire

d’information sur les initiatives d’accompagnement des projets de santé innovants

en Europe.

Je m'inscris

    Le 6 février et le 12 mars 2024, Health Data Hub organise trois webinaires dédiés

à l'entrepôt de données de santé.

Je m'inscris

Prochains événements qui pourraient vous intéresser :

Le salon MedInTechs aura lieu au parc Floral à Paris du 11 et 12 mars 2024.

En savoir plus

https://djtxbq04.eu1.hubspotlinksstarter.com/Ctc/W5+113/djTxbq04/VW5YSH4zSrqmVYyjlV7M0tLvW2C4PM958Z7yVN78LwtH3m2ndW6N1vHY6lZ3lkW8cRVDN4R9454W5sWK541Vrt79W5KMxZn2pl8yFW1LRzpS6mhwxhW2_6nZK20pBcfVxZ-0Z7NdrXYW166PVL4kdsMMW8WD24J4vP0qnVx9rxR3Lyc1nW6sdt4k2Pvr9-W22ZxSM8hvxVwW4qTkf21tRnB_W7pTQ0v2VtJy3W7hDGln8WhQFXW8SXxC171nR8yW1-ThFF8F1KV3W1xsLYs7VF7q2W80vMQG8CmwFyW5lnDKM5Yk3cnN67vY4bzY_GQW1hbxgq8fxS06W20XwjM6QzNl5f3M6Yt204
https://djtxbq04.eu1.hubspotlinksstarter.com/Ctc/W5+113/djTxbq04/VW5YSH4zSrqmVYyjlV7M0tLvW2C4PM958Z7yVN78Lwt-3m2ndW7lCdLW6lZ3m_W8h1_tL2FhDzTW458-R47N3J2dW74K12782spsCW5gyL0Q2SVD3KN7Hg-pqYKDf9W7X-mFJ1L78HFW7FthM61jwtL6N4GX4fFh3KskW7Qw8qn7H8M-SN2fx6MGKKMpBW1sWznQ8-kLZhW3CMj1C4_hdVSW4-Yy-11q41j4N8gXxvf7jKJ8W7cLMcf8d6_KzW99HChs2vbMHvN50xkdBzntBfW5gMxbD5xRWGVVZl_cm4msSHFVnlCs83dnXZ1VG18mF7dl1fRVG6k3X9hnl3-W36JnLK3wpsLyW7gYtrF4MsrMZf3pnDqM04
https://djtxbq04.eu1.hubspotlinksstarter.com/Ctc/W5+113/djTxbq04/VW5YSH4zSrqmVYyjlV7M0tLvW2C4PM958Z7yVN78Lwt-3m2ndW7lCdLW6lZ3kYW3XYp6695pDGPW3GjZtS9drrdnVG-Mzx7q1XZ8W2cjbs86MdPMPW8R6dMp14vrl_W6WKRbG9b5PzfW8VmMfV4tP3V7W1-dYVM1QGY7gW5475xm9gmVYHMfJ-H971T4bW5w2qhv1ZKrq0W7KQphB5vCJplW979_x51lfkQ2W41HFZL8sG2FsW2Xj3Fr8VL4TXW7_73Sn15WBQnW66CmF-2cqqD6TsB6389rpglM-drhyvZCV1W4QTJzp2X944nW3JrpfR6x62p-W8CL0Pr6B1RbQW6Wr0_w7GWKV9W2S7C-m94x8mYf1GXq_l04
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https://djtxbq04.eu1.hubspotlinksstarter.com/Ctc/W5+113/djTxbq04/VW5YSH4zSrqmVYyjlV7M0tLvW2C4PM958Z7yVN78LwsP5kBVqW50kH_H6lZ3ndW13SF1M1DzzNYW3-2g37444F9xW7M0qMK1gQGHKW5yBm606Gwd9qN6q9qw2n8BQCW2-_m7F7Y0-bkW4W3PCq3g7PWHN5vSWJTnQV2TW6Vz6CL5zmks2VKKGCJ1BHdnrW7dC2tk4FthRfW6j2NJY7K-frMW2mHrSR5wDg2mN4QY4zFKZTJhVFKbQr7YrqWzW358Y_g2QZyrwW1V0MCl58frlcW6NT_N78NQ2FHW7lNJXx5jT-6BW7RSPKf4YM7yTW7yfTLT1296DtW2Bhn2q7Gz8t0W7Y-CxN4yXvB4W5F1m9q3NFRKBW6XRdF846vN21W7bVGTy8qY6rqW1VZ9Nd96q3FxW9h2HzJ8kRyTrW6Nsq9D6PgtfvW2d-l_K8dBsL-W1TqTzb6dk-nqN81lgyGNtMWpf4Ty83K04
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J'accède à mon guide

La 12ème Journée de la Recherche Clinique organisé par l’AFCRO le 14 mars 2024

En savoir plus

Ne voyagez plus en eaux troubles...
Nous comprenons qu’il peut parfois être compliqué de s’orienter dans l’océan des

affaires réglementaires et cliniques. Alors pour clôturer cette newsletter et

commencer l’année du bon pied, recevez gratuitement nos 31 bonnes résolutions à

prendre pour 2024 si vous êtes fabricant de DM ! Plus de 60 conseils pratiques
résumés en un seul document.

Nous restons à votre disposition pour répondre au mieux à vos enjeux, soutenir et

aider à concrétiser vos projets, au service de l’innovation en santé.

De la part de tout l’équipage Rumb, 

À très vite et bonne journée.

 
Cette newsletter vous a été transférée ? Vous souhaitez vous y inscrire ?

Je m'inscris à cette newsletter

Rumb, 2bis rue Girardet, Nancy, France

Se désabonner Gérer les préférences

Vous êtes destinataire de cet e-mail dans le cadre de la diffusion d'un contenu à visée prospective en lien avec votre secteur
d'activité ou en lien avec des produits et/ou services pouvant être pertinents pour vous.
Conformément à la règlementation relative aux données personnelles, vous disposez de droits, notamment d'un droit d'accès
à vos données personnelles, et pouvez à tout moment vous désabonner de ce flux d'informations.
Pour en savoir plus sur vos droits, les exercer et consulter la politique relative aux données personnelles de Rumb :
https://rumb.fr/politique-donnees-personnelles.
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