
SYNTHESE DU RAPPORT D’ETUDE 

ACTUALISATION DES RÉFÉRENTIELS D’ACTIVITÉS ET DE COMPÉTENCES SUR 
LES MÉTIERS JURIDIQUE ET COMPLIANCE / RÉGLEMENTAIRE ET QUALITÉ 

DANS LES INDUSTRIES DE SANTÉ



L’objectif de cette étude est :
d’accompagner les transformations de compétences liées aux évolutions technologiques,

en enrichissant les référentiels métiers existants des industries de santé (médicament humain,
médicament vétérinaire / Diagnostic In Vitro, et Dispositif Médical)

pour les « fonctions de la conformité réglementaire » (comprenant les métiers
juridique, compliance, réglementaire, vigilance sanitaire et assurance qualité).

Pour cela les enjeux sont de :

Fiches 
métiers

Synthèse 
de l’étude

Référentiel de 
compétences

Rapport 
d’étude

Vidéo en 
motion design

LIVRABLES

Comprendre les enjeux qui pèsent sur ces fonctions au sein de l’écosystème des industries de
santé

Analyser les impacts directs et indirects des évolutions technologiques, en termes d’activités
et de compétences

Analyser les nécessités d’évolution en termes de postes et de formation

OBJECTIFS ET ENJEUX DE L’ETUDE



Une étude qualitative terrain a été menée auprès des 
acteurs clés du domaine
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Pour chaque métier des fonctions de la conformité réglementaire, chacune de ces technologies ont été appréhendées sous
l’angle de :
• Leur impact en matière d’activité (en quoi les technologies modifient la manière dont le métier est réalisé)
• Leur impact en matière de compétences (en mutation, en développement, émergente)
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TECHNOLOGIES MATURES

Digitalisation
Cloud

Robotisation / Automatisation
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TECHNOLOGIES EN EMERGENCE

Simulation numérique
Réalité virtuelle / augmentée

Intelligence artificielle

TECHNOLOGIES EN EMERGENCE

Simulation numérique
Réalité virtuelle / augmentée

Intelligence artificielle

TECHNOLOGIES EN DEVELOPPEMENT

Big Data
Cybersécurité / Data intégrité

IoT
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Le développement de certaines technologies suppose d’être accompagné par le
développement parallèle d’autres technologies.
Par exemple, l’IA, l’IoT, le développement des Big Data suppose :

 La poursuite des efforts de 
digitalisation : processus qualité, 
stockage et archivage des 
données, maitrise et validation 
des outils de digitalisation et de 
monitoring à distance…

PAYSAGE DES EVOLUTIONS TECHNOLOGIQUES

Le développement de ces technologies implique également une acceptation et une
appropriation à la fois par le corps médical et les patients (bénéfice démontré des Big Data
couplée à l’IA, par exemple) qui déterminera le rythme à tenir.

Ces avancées technologiques supposent un accompagnement, des évolutions fortes pour
aller vers la santé numérique.

 Un fort investissement et un 
renforcement dans le champs de la 
data intégrité et de la 
cybersécurité afin d’être capable de 
garantir la disponibilité, l’intégrité 
(exhaustivité, authenticité, 
exactitude, validité) et la 
confidentialité des données durant 
tout leur cycle de vie. 



Vigilance sanitaireVigilance sanitaire

ComplianceCompliance

Assurance qualitéAssurance qualité

Affaires réglementairesAffaires réglementaires

JuridiqueJuridique

Droit des brevetsDroit des brevets

Champ d’intervention des différentes 
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ENJEUX ET IMPACTS SUR LES METIERS

L’amplitude 
d’intervention des 

fonctions de la 
conformité 

réglementaire tend à 
s’élargir
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COMPETENCES IDENTIFIEES FACE AUX EVOLUTIONS TECHNOLOGIQUES
6

Vers des fonctions plus transverses et stratégiques avec la nécessité de comprendre les enjeux technologiques impliqués et de 
travailler plus en amont et plus lien avec d’autres fonctions (R&D notamment)

16 compétences 
transverses
16 compétences 
transverses

Vision stratégique et anticipation | Coopération 

transversale | Gestion de situations de crise | 

Gestion des risques | Capacités analytiques | Esprit 

critique| Résolution de problèmes| Intelligence 

situationnelle| Coordination d’équipes 

multiculturelles / multidisciplinaires  | 

Accompagnement du changement | Capacités 

d’apprentissage | Compréhension des besoins et 

des enjeux des autres fonctions | Gestion de projet 

| Capacités de communication et assertivité  | 

Capacités pédagogiques | Maîtrise de l’anglais

Connaissance des législations internationales ou 

des différences entre pays| Connaissance de 

l’environnement numérique et technique | 

Analyse de données | Gestion de données | 

Connaissances en data intégrité / cybersécurité | 

Connaissances en connectivité et interopérabilité 

| Connaissances en validation de systèmes 

informatiques

7 compétences métiers7 compétences métiers
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Liste des métiers concernés par l’étude :Liste des métiers concernés par l’étude :

Data Protection 
Officer

Autres appellations :
• Data manager
• Spécialiste Data 

intégrité

Déclinées pour le médicament humain, le médicament vétérinaire / le Diagnostic In Vitro, et le Dispositif médicalDéclinées pour le médicament humain, le médicament vétérinaire / le Diagnostic In Vitro, et le Dispositif médical

Création d’une 
nouvelle fiche 

métier

Création d’une 
nouvelle fiche 

métier

Assureur(euse) qualité

PERIMETRE METIER ET MODIFICATIONS REALISEES



MISE A JOUR DES FICHES METIERS  - ILLUSTRATION

Les fiches métiers ont  été 
mises à jour en lien avec les 
évolutions constatées. 

Des modifications ont ainsi été 
apportées sur : 

 La mission générale

 Les activités métier

 Les compétences métiers et 
transversales

 Les évolutions du métier



COMPETENCES METIERS ET TRANSVERSES - ILLUSTRATION

Un travail approfondi a été réalisé sur les compétences nouvelles et/ou renforcées des métiers de la conformité réglementaire dans les
industries de santé



Construire des relations pérennes avec les 
écoles
Construire des relations pérennes avec les 
écoles

Favoriser les partenariats institutionnels Favoriser les partenariats institutionnels 

STRATEGIES A ADOPTER EN TERMES DE FORMATION

Des propositions ont été faites en ce qui concerne les stratégies à adopter en termes de formation, pour accompagner ces évolutions
technologiques



OÙ TROUVER L’ETUDE ?

Pour lire le rapport d’étude complet et consulter les fiches 
métiers, rendez-vous sur :

www.leem.org
www.snitem.fr

www.observatoire-fc2pv.fr
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