I Agenda des formations

IF DM | Bsresim
numero d'avril 2026

Formations Hors Normes

ISO 14155 : assurez la réussite

Maitriser la conception et le développement
de Dispositifs Médicaux innovant selon le MDR et I'|SO

16 juin 2026

. . . . 9 déecembr | Exclusivité IFIS | VOIR LE PROGRAMME
de VOS il’IVESti ations Clini ues 13485 : de I'expression du besoin a la surveillance aprés 2826dece bre
g q commercialisation
° oz 0 s ge Aptitude a l'utilisation pour le marquage CE des DM . .
in 202 VOIR LE PROGRAMME
sur dispositifs médicaux (normes EN 62366-1 et 62366-2) 30 juin 2026
i ! i - A . i i VOIR LE PROGRAMME
En cours de révision pour une quatriéme édition attendue en 2026, I'|SO 14155 définit La Cfonceptlon d u.n projete Sa?tz. qtg&ﬁﬁ»r'son projet Sur mesure
les bonnes pratiques cliniques applicables aux dispositifs médicaux. Elle encadre Per ormance en)/lronnementa €des : eco,- Sur mesure VOIR LE PROGRAMME
la conception, la conduite, I'enregistrement et le rapport des investigations cliniques réalisées conception en réponse aux attentes du marche
sur des sujets humains.
Son objectif : garantir que la performance, l'efficacité et la sécurité des dispositifs médicaux Mattri les fond i de |a stérilisation
soient évaluées de maniéere fiable et conforme aux exigences réglementaires. al ’rlse.r eston ellrr.\en auxde ? S erifisation . 3 &4 juin 2026 VOIR LE PROGRAMME
) . . ) o o application aux médicaments stériles
La norme place également la protection des participants au coeur des investigations cliniques. . e
) : L s L. — : 11 juin 2026
Elle impose le respect des droits fondamentaux, de la sécurité et de la confidentialité Prévenir les contaminations : appliquer les fondamentaux .
. SRy W a il s . ou 10 décembre VOIR LE PROGRAMME
des données des sujets impliqués, tout en assurant l'intégrité scientifique des études. de la microbiologie dans les industries de santé 2026
LI§O.14155 preci>e par alolleurs les res.pon.sabllltes des p.romoi.:eur.s et des mves.tlgateurs Maitriser les systémes de traitement de I'air en milieu 22 & 23 octobre S— :
principaux, afin de garantir une conduite rigoureuse des investigations et la qualité h i 2026 VOIR LE PROGRAMME
des données collectées. pharmaceutique . .
, . . . . . . o Mattriser les contaminations en zone a atmospheére N
Elle s'applique aussi a certaines innovations technologiques, notamment aux logiciels Ny . 29 octobre 2026 VOIR LE PROGRAMME
e s . " L 1 . .  yerz contrélée et en zone aseptique
qualifiés de dispositifs médicaux (SaMD), pour lesquels la démonstration de la validité
analytique et de la performance clinique peut étre requise. Stérilisation gamma des produits de santé (1ISO 11137) 26 novembre 2026 VOIR LE PROGRAMME
Vous souhaitez approfondir le sujet ? Notre formations associée : Les BPF adaptées au DM : maitriser les régles d’hygiéne
B , . . ) . Sur mesure VOIR LE PROGRAMME
Evaluation clinique des DM et mise en place du plan et des investigations PMCF/SCAC et de securité « produit » en production
dans le cadre du reglement 2017/745 UE - Ref : DMMDC Qualité
Au-dela de la formation, un échange avec notre Business Developer permet d’évaluer oo N . . 19 mai 2026
vos enjeux spécifiques (type de dispositif, post-market, SaMD, organisation interne) Dev.latlon.ou {;\nomalle :méthodes et OUt'IS. pour reussir ou 7 décembre VOIR LE PROGRAMME
et d’identifier les points de vigilance prioritaires. ses investigations et trouver les causes racines 2026
En savoir plus
Maitriser 'AMDEC pour réduire les risques qualité 26 mai 2026
. . i — VOIR LE PROGRAMME
en industrie de santé ou 2 octobre 2026
3 &4 juin 2026
Validation des procédés pour le dispositif médical ou 23 & 24 mars VOIR LE PROGRAMME

2027
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Les aspects comportementaux et humains de 'audit

Sécuriser les dispositifs médicaux : stratégies et actions
contre les cyber-risques

Comprendre comment manager la qualité des dispositifs
médicaux selon |I'ISO 13485

|A-Act : intégrer la réglementation européenne
sur I'intelligence artificielle aux dispositifs médicaux

Les réclamations qualité produit

Prévenir ou réduire l'erreur humaine

Aptitude a l'utilisation pour le marquage CE des DM

(normes EN 62366-1 et 62366-2)
DM : méthodologie d’audit interne et fournisseur selon

I'|SO 13485 et le MDR 2017/745
Gestion des risques selon I'EN 14971:2019 : connaitre

la norme et maitriser la méthode

Anglais professionnel, maitrisez le langage des audits
et inspections internationaux

Appliquer les exigences de la norme IEC 62304 au cycle
de vie des logiciels

Bonnes pratiques de libération des dispositifs médicaux
Métrologie : un pilier de la qualité dans les industries

de santé

Optimisation du systéme documentaire : rédaction,
analyse et amélioration continue

Manager la qualité des dispositifs médicaux selon

la norme ISO 13485 pour maintenir la conformité
réglementaire

DM : maitriser I'analyse de risques de ses processus
Dispositif médical : appliquer la méthode AMDEC a la

gestion des risques qualité
Appliquer les exigences de lanorme IEC 62304 au cycle

de vie des logiciels dans un contexte Agile
Conformité des systémes informatisés pour les

dispositifs médicaux : méthodes et pratiques, ISO 13485
vs EU GMP et US cGMP

Aborder une certification MDSAP

Les BPF adaptées au DM : maitriser les régles d’hygiéne
et de sécurité « produit » en production

Réglementation

PCV2R-PRRC : comment veiller a la conformité
des dispositifs médicaux ?

4 & 5 juin 2026
10 juin 2026

16 juin 2026

ou 26 novembre

2026

18 & 19 juin 2026

oul4&15

décembre 2026

22 juin 2026

29 & 30 juin 2026
ou 4 & 5 novembre

2026
30 juin 2026

7 &8 juillet 2026

7 & 8 octobre 2026

8, 9 octobre & 6
novembre 2026

24 novembre 2026

Nouveau
Actualité réglementaire

Exclusivité IFIS niTem

Actualité réglementaire

Classe virtuelle

26 novembre 2026

1¢r décembre 2026

2 décembre 2026

Sur mesure

Sur mesure

Sur mesure

Sur mesure

Sur mesure

Sur mesure

Sur mesure

2 juin 2026

Nouveau programme
Nouveau programme

Actualité réglementaire
Exclusivité IFIS

Exclusivité IFIS

Exclusivité IFIS
Parcours certifiant

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

Evaluation biologique des dispositifs médicaux :
démonstration de la biocompatibilité des produits

et des procédés
Importer et distribuer des DM sous le régime

du reglement européen 2017/745 : quelles nouvelles
responsabilités ? Comment s’adapter ?

Diagnostic in vitro : vision stratégique

sur laréglementation du DIV

Evaluation clinique des DM et mise en place du plan
et des investigations PMCF/SCAC dans le cadre

du reglement 2017/745 UE

Investigation clinique des DM : maitriser la méthodologie
des études

Marché américain des dispositifs médicaux : maitriser
le dossier réglementaire pour obtenir ’homologation
FDA

IA-Act : intégrer |la réglementation européenne
sur I'intelligence artificielle aux dispositifs médicaux

Investigation clinique des DM selon I'|SO 14155:2020
et bonnes pratiques cliniques

Maitriser la documentation technique pour mieux
comprendre le marquage CE du dispositif médical

Maitriser les modifications concernant son DM ;
le « change control » en Europe et a l'international

Maitriser l'application de la charte LPP
dans la promotion des DM

Promotion et communication digitales des DM : maitriser
et appliquer la réglementation de la communication
digitale

Reglement EU 2017/745 (MDR) : maitriser I'évolution

de la réglementation européenne du dispositif médical
dans le cadre de votre entreprise

Environnement réglementaire des dispositifs médicaux :
vision stratégique

PCV2R-PRRC : comment veiller a ce que les obligations
en matiere de matériovigilance soient remplies ?
PCV2R-PRRC : comment veiller a la conformité

de la documentation technique ?

Maitriser les régles de la publicité des dispositifs
médicaux

Qualifier le personnel en industrie de santé

Surveillance aprées-commercialisation des DM : comment
exploiter des données personnelles de santé ?

2 & 3 juin 2026

4 juin 2026

9 juin 2026

11 juin 2026
ou 10 décembre
2026

15 & 16 juin 2026

18 juin 2026
ou 17 novembre
2026

18 & 19 juin 2026
ould& 15
décembre 2026

22 juin 2026
ou 26 novembre
2026

23 juin 2026
ou 24 novembre
2026

23 juin 2026

25 juin 2026

26 juin 2026

30 juin & 1°" juillet
2026

2 juillet 2026
2 juillet 2026
2 octobre 2026

6 octobre 2026
Sur mesure

Sur mesure

Actualité réglementaire

Exclusivité IFIS niTem

Nouveau

Actualité réglementaire

Actualité réglementaire

Actualité réglementaire

Exclusivité IFIS

Nouveau

Actualité réglementaire

Exclusivité IFIS

Exclusivité IFIS

Nouveau

Actualité réglementaire

Exclusivité IFIS

Exclusivité IFIS niTem

Actualité réglementaire

Exclusivité IFIS

Actualité réglementaire

Exclusivité IFIS niTem

Exclusivité IFIS

Parcours certifiant

Exclusivité IFIS

Parcours certifiant

Actualité réglementaire

Exclusivité IFIS niTem

Actualité réglementaire

Exclusivité IFIS

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME
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Développer et mettre a jour ses connaissances
sur les dispositifs médicaux d'origine animale (DMOA)
Produits combinés selon article 117 : constitution

des dossiers de soumission
Validation clinique d’'un projet e-santé : gérer les données

personnelles de santé

Vigilance

Matériovigilance : réle, missions, responsabilités
et organisation

Matériovigilance en Europe et a I'international : role,
missions, responsabilités et organisation

DM : mettre en place une surveillance apres
commercialisation (SAC)

Le suivi clinique aprés commercialisation des dispositifs
médicaux (SCAC)

Matériovigilance : mettre a jour ses connaissances

Le dispositif « encadrement des avantages »

ou les relations entre les entreprises du dispositif médical
et les professions de la santé

Ethique et compliance

DPO. Comprendre et maitriser les principes de base
du réglement général sur la protection des données
pour construire sereinement sa conformité

DPO. Protection des données personnelles

dans les industries de santé : gérer les relations

avec les sous-traitants et les personnes concernées
DPO et tenue d'un registre des traitements : les clés
pour respecter le reglement général sur la protection
des données

DPO. Protection des données personnelles et sécurité :
adopter une approche basée sur le risque

DPO. Responsabilité, protection des données

dés la conception et par défaut : quel systéeme qualité
mettre en place ?

Les fondamentaux de la pédagogie et de 'animation

de formation

Créer des formations impactantes et engageantes:

de l'analyse des besoins a I'animation réussie
Assistant(e)s et gestionnaires de projet : optimisez votre
temps et votre organisation

Réussir sa prise de parole

Assistant(e)s et gestionnaires de projet : optimisez votre
communication

Sur mesure
Sur mesure

Sur mesure

11 & 12juin 2026
ou 7 & 8 décembre
2026

1¢r octobre 2026

8 octobre 2026

Sur mesure

Sur mesure

Sur mesure

15 septembre 2026

24 septembre 2026

8 octobre 2026

17 novembre 2026

2 décembre 2026

7 octobre 2026
13 octobre 2026

4 novembre 2026

17 & 18 novembre
2026

3 décembre 2026

Exclusivité IFIS

Actualité réglementaire

Actualité réglementaire
Exclusivité IFIS T

Classe virtuelle

Actualité réglementaire

Exclusivité IFIS
Classe virtuelle

Exclusivité IFIS

Actualité réglementaire
Exclusivité IFIS EEhTit-3u

Actualité réglementaire

Actualité réglementaire

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

[Excellence commerciale] Data Viz : créez des tableaux
de bord percutants avec Power Bl

[Excellence commerciale] Power Bl : maitriser la sécurité
et le partage Dashboard

[Excellence commerciale] Concevoir et piloter un plan
de primes aligné sur votre stratégie

Commercialisation de dispositifs médicaux :

créer et gérer un réseau de distribution

Responsable « grands comptes » (KAM) dans le secteur
du dispositif médical : comprendre la fonction

pour en maitriser les enjeux stratégiques

DM : optimiser son temps dans un contexte d’itinérance
Performer dans sa relation client en adoptant

une communication idéale

Outils marketing numériques au service du DM (internet,
réseaux sociaux...) : mobiliser les équipes « terrain »
pour intensifier la relation-client

Dispositif médical et content marketing : élaborer

une stratégie de contenu digital

Technico-commercial du DM : maitrisez

votre communication avec des prescripteurs

Posture terrain et relation client en environnement
hospitalier

Négociation et appels d’offres en dispositifs médicaux
Vente complexe et création de valeur en dispositifs
médicaux

Omnicanalité et digital au service de |la performance
commerciale

Stratégie commerciale intégrée dans l'industrie DM
Leadership et management d’équipes commerciales DM
Pilotage de la performance commerciale

Pilotage stratégique et transformation commerciale DM
Affaires économiques DM et DIV

Lhopital dans I'environnement de la santé en France

Matitriser la Medical Education dans les industries

de santé

Optimiser |'acces au marché et le remboursement
des dispositifs médicaux en France : stratégies

et pratiques clés

Comprendre le systeme de santé francais

et ses évolutions

Les parcours de soins et de santé des patients

Date blent?t
programmée
Date blent?t
programmée
Date blent?t
programmeée
Sur mesure
Sur mesure niTem
Sur mesure niTem
Sur mesure nivem
Sur mesure
Sur mesure
Sur mesure
Nouveau ExclusivitéIFIS
Sur mesure p—
Sur mesure
Nouveau ExclusivitéIFIS
Sur mesure p—
Nouveau ExclusivitéIFIS
Sur mesure p—
Nouveau ExclusivitéIFIS
Sur mesure p—
Nouveau ExclusivitéIFIS
Sur mesure p—
Nouveau ExclusivitéIFIS
Sur mesure p—
Nouveau ExclusivitéIFIS
Sur mesure p—
15 avril 2026
ou 14 octobre 2026
23 juin 2026
Nouveau
30 juin 2026
Exclusivité IFIS
7 octobre 2026
14 octobre 2026

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME

VOIR LE PROGRAMME
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Performer dans sa relation client en adoptant
une communication idéale
Promotion et information DM : maitriser les outils

de communication digitale de I'entretien distanciel
Promotion et information des DM : maitriser

les techniques de communication digitale de I'entretien

distanciel
Technico-commercial du DM : maitrisez

votre communication avec des prescripteurs
Commercialisation de dispositifs médicaux :
créer et gérer un réseau de distribution

RSE et achats responsables : créez et déployez votre

stratégie d'achats responsables
Les fondements scientifiques du changement climatique -
Bilan carbone et trajectoire de réduction des émissions

CSRD et loi Omnibus : décryptez les dernieres
reglementations et impacts sur le reporting ESG

RSE & appel d'offres hospitaliers : maitriser I'outil
d'évaluation de I'empreinte carbone des médicaments
et adaptez le a vos produits

Leadership en RSE : devenir un ambassadeur efficace
Marketing responsable : concilier performance
et sobriété dans un cadre RSE

Adopter les bonnes postures pour réussir vos audits

et inspections : de la préparation a l'amélioration
continue

Prévenir et gérer les situations de harcelement au travail
Accident du travail et maladies professionnelles :

réagissez efficacement
CSE : La gestion et I'animation des instances

représentatives du personnel et des relations sociales

Transformez votre management : devenez un manager
assertif et inspirez votre équipe

Renforcer vos compétences managériales pour prévenir
et gérer le burn-out

Managers : communiquez avec vos équipes en formulant
des feedbacks motivants

Handicap en milieu professionnel

Acheteur : développer vos achats inclusifs aupres
des prestataires ESAT et entreprises adaptées

Sur mesure

Sur mesure

Sur mesure

Sur mesure

Sur mesure

20 mai 2026

28 mai 2026

8 juin 2026
9 juin 2026

oul5&16
septembre 2026

18 juin 2026
24 juin 2026

30juin 2026
ou 6 octobre 2026

Sur mesure

Sur mesure

Sur mesure

Sur mesure
Sur mesure

Sur mesure

19 mai 2026

niTem

Exclusivité IFIS

Exclusivité IFIS

Exclusivité IFIS

Nouveau

Nouveau

Nouveau

Actualité réglementaire

Exclusivité IFIS

Nouveau

Nouveau

Exclusivité IFIS

Nouveau

Nouveau

Nouveau

Exclusivité IFIS
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RQTH : accompagner les collaborateurs

dans la reconnaissance de leur handicap

Manager un collaborateur en situation de handicap :
adopter une posture inclusive et performante
Référent handicap : piloter, accompagner et valoriser
la politique handicap de votre entreprise

Elaborer, déployer et piloter une Politique Handicap

performante

Handicap et RSE : faire de I'inclusion un levier
de performance durable

Recruter, intégrer et maintenir dans I'emploi
des collaborateurs en situation de handicap

Académie du Digital en Santé

L'lA dans les métiers

RH & digital : pilotez les compétences clés de demain
Marketing omnicanal & IA : piloter 'engagement client
et la performance

IA général

L'lA en santé : exploitez son potentiel et évitez les erreurs

Numeérique en santé : sécuriser vos projets face
aux exigences réglementaires
IA générative & Prompting | Niveau 1 :I'lA Bureautique

Etes-vous en conformité avec 'lA ACT ?

IA Générative & Industrie de Santé : expérimenter
et intégrer des usages concrets dans votre pratique
professionnelle

Prompting & 1A générative | Niveau 2 : structurez,
fiabilisez et réutilisez vos prompts

Diagnostic in vitro: vision stratégique
sur laréglementation du DIV

19 mai 2026

8 septembre 2026

Nouveau

15 septembre 2026

22 septembre 2026

1¢" octobre 2026

6 octobre 2026

Nouveau

17 novembre 2026
26 novembre 2026

9 juin 2026
ou 15 septembre
2026

12 octobre 2026
13 octobre 2026
15 octobre 2026

Nouveau

Nouveau

Nouveau

Nouveau
Actualité réglementaire

19 novembre 2026

24 novembre 2026 KN

9 juin 2026

Nouveau
Actualité réglementaire
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Evaluation biologique des dispositifs médicaux :

démonstration de la biocompatibilité des produits 2 & 3 juin 2026 VOIR LE PROGRAMME
et des procédés
Maitriser la conception et le développement de

. o - . . 16 juin 2026
Dispositifs Medlcau?< innovant sglc\m le MDR et I'ISO ‘ ou 9 décembre VOIR LE PROGRAMME
13485 : de I'expression du besoin a la surveillance apreés 2026 . .
commercialisation - > Une formation personnalisée ? Un accompagnement adapteé ?
o , . 16 juin 6 -
Co,m.prendre comment manager la qualité des dispositifs ou 26 novembre VOIR LE PROGRAMME VOTRE INTERLOCUTEUR DEDIE :
médicaux selon I'lSO 13485 2026

Réglement EU 2017/745 (MDR) : maitriser I'évolution

. o T
de la réglementation européenne du dispositif médical 30 juin & 1% juillet

Actualité réglementaire VOIR LE PROGRAMME

dans le cadre de votre entreprise 2026 |
Environnement réglementaire des dispositifs médicaux: . \
vision stratégique 2juillet 2026 fiten — ———— | f Diego
jui VELASQUEZ

Réglement DM (MDR) : du marquage CE a la mise 7ju3:|:|e’t 202b6 VOIR LE PROGRAMME - Q
sur le marché (2)82 6 ecembre fite o
Appliguer les exigences de la norme IEC 62304 au cycle

VOIR LE PROGRAMME . . . .
de vie des logiciels 24 novembre 2026 Responsable de 'offre de formation et des missions de consulting IFIS DM.
Sterilisation gamma des produits de santé (IS0 11137) 26 novembre 2026 YOIRLE PROGRAMME Il comptabilise plus de plus de dix ans d’expérience en gestion de la formation
Manager la qualité des dispositifs médicaux selon et de 'enseignement dans le domaine des dispositifs médicaux et bioingénierie.
la norme ISQ 13485 pour maintenir la conformité Sur mesure L . . . .
réglementaire || est spécialiste en gestion de projets de recherche et innovation,

] principalement dans des études de biocompatibilité.
Toutes les solutions IFIS DM sur :

WWW.IFIS.FR 07 56 41 16 46 e dvelasquez@ifis.fr

Je prends rendez-vous

VOTRE CONTACT ADMINISTRATIF

Lisa FERNANDEZ
Chargée de formation

Y
et relation client o
01411026 91 |FI DM | Veivienr
| fernandez@ifis.fr Formations Hors Normes
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