I Agenda des formations

IF DM | Ssrosme
numero de juin 2026

Formations Hors Normes

S oot v oo et s SS
“_\ Maitriser la conception et le développement 16 juin 2026
s } ) , de Dispositifs Médicaux innovant selon le MDR et I'|SO i ICIITE
M DCG 202 1'24 REV. 1 : aSSU rez Ia \ / 13485 : de l'expression du besoin a la surveillance aprés (2)3296decembre YOI I FROCRAMME
| > commercialisation

ConfOrmité de Ia CIaSSiﬁcation de VYOS Aptitude a I'utilisation pour le marquage CE des DM 30 juin 2026 VOIR LE PROGRAMME

(normes EN 62366-1 et 62366-2) ou 26 janvier 2027

o ® o o
d ISpOSItIfS meédicaux La conception d'un projet e-santé : qualifier sonprojet v Surmesure YOIR LE PROGRAMME

Publiée par le Medical Device Coordination Group de la Commission européenne, la révision Sur mesure
1 du guide MDCG 2021-24 apporte des clarifications cruciales pour la classification ~-SonceRHoN eNLERONSE AR ALLEMEER EELIMATENS
des dispositifs médicaux au titre du reglement MDR 2017/745. Bien qu'il ne s'agisse

pas d'une refonte réglementaire, ce document constitue désormais la référence Maitriser les systémes de traitement 22 & 23 octobre PR —
dinterpretation incontournable que les organismes notifis et les autorités competentes del'air en milieu pharmaceutique 2026 oo S —
mobiliseront lors des audits. Maitriser les contaminations en zone
. . "y : 29 octobre 2026 VOIR LE PROGRAMME
et e : : < P < aatmosphere controlee et en zone aseptiqUe e
Cet'ge révision fait évoluer plusieurs points clés pour sécuriser vos démarches : Maitriser les fond : de |3 stérilisation - 485 b
Elargissement sémantique : Le remplacement du terme "invasif chirurgical" par "invasif al .rlse.r eston ?m.en auxde as erfisation : novembre VOIR LE PROGRAMME
clinique" étend le périmétre des procédures visées et peut impacter directement la classe application aux médicaments stériles 2026
de votre DM. L ete s . , 26 novembre 2026
- VOIR LE PROGRAMME
Harmonisation terminologique : Lusage dumot "produit” au lieu de "dispositif" s'aligne >terilisation gamma des produits de sante (IS0 11137) ~ »e ou24juin2027 ~ EEEWGE T
rigoureusement sur le vocabulaire officiel du MDR 2017/745. Prévenir les contaminations : appliquer les fondamentaux 10 & bre 2026 OIR LE PROGRAMME
- Exemples pratiques complémentaires : Les regles 2,8, 9, 10,12, 16 et 22 seenrichissent de lamicrobiologie dans les industriesdesante  ~  TOOCCCMBreAse T I —
d'illustrations concréetes pour mieux étayer et défendre vos choix de classification face aux Les BPF adaptées au DM : maitriser les régles d’hygiéne
auditeurs. o oTr . ) Sur mesure VOIR LE PROGRAMME
P . . .. . , et de sécurité « produit » en production
Transversallte : Blen que Ia regle 11 relatlve aux IOg'C'eIS (SaMD) reste Inchangee’ .....................'. .................................................................................................................................................................................................................................................................................
les nouvelles clarifications terminologiques s’y appliquent de maniére transversale. Quallte ...................................................................................................................................................................................................................................................................................
_ , . , 18 & 19 juin 2026
Vous souhaitez approfondir le sujet ? Nos formations associées : IA'Aft intégrer la réglementation europeenne ou 14 & 15 VOIR LE PROGRAMME
EUDAMED : décrypter les détails de |la base des données européenne sur le DM sur l'intelligence artificielle aux dispositifs medicaux décembre 2026
et Ie DIV _ Ref: DMEUDAMED (Ie 25 novembre 2026) ........................................................................................................................................................................................................................................................................................................
Réglement EU 2017/745 (MDR) : maitriser |'évolution de la réglementation européenne - Les réclamations qualité produit 22 juin 2026 Classe virtaelle | VOIR LE PROGRAMME
Ref: DMMDR (Ies 30iuin et 1ﬂiui”et 2026) ..................................................................................................................................................................................... SRR
Réglement DM (MDR) : du marquage CE a la mise sur le marché - Ref : DMCE (le 7 juillet o o . 29 & 30 juin 2026
2026) Prévenir ou réduire I'erreur humaine ou 4 & 5 novembre VOIR LE PROGRAMME
Notre parcours PCV2R : préparer la fonction de Personne chargée de veiller au respect 2026

de la réglementation.

Aptitude a I'utilisation pour le marquage CE des DM 30juin 2026 VOIR LE PROGRAMME
En savoir plus (normes EN 62366-1et62366-2) ou26janvier2027 o T
W 7 & 8 juillet 2026

DM : méthodologie d’audit interne et fournisseur selon ou 26 & 27 ianvier VOIR LE PROGRAMME
I'I1SO 13485 et le MDR 2017/745 2327 .
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https://www.ifis.fr/formations-medicament/AIR?mtm_medium=pdf&mtm_campaign=agendaDMjuin2026&mtm_source=AgendaDM
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https://www.ifis.fr/formations-medicament/ERHU?mtm_medium=pdf&mtm_campaign=agendaDMjuin2026&mtm_source=AgendaDM
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https://us02web.zoom.us/webinar/register/3317392925317/WN_eZg1KluDSuGRPt8ElB2sHw

Marché américain des dispositifs médicaux : maitriser 18 juin 2026

Maitriser 'AMDEC pour réduire 2 octobre 2026 vorr Le rrocramme € dOSsier réglementaire pour obtenir I’'homologation ou 17 novembre VOIR LE PROGRAMME
les risques qualité en industrie de santé B e 2026 e
. . 18 & 19 juin 2026 Nouveau
........................................................................................................................................................................................................................................................................................................ AAct: intégrer Ia réglementation européenne j T
Gestion des risques selon I'EN 14971:2019 : connaitre 7 & 8 octobre 2026 sur I'intelligence artificielle aux dispositifs médicaux ould&is e YOI R PROGRATRIE
ad , St ou 25 & 26 mai VOIR LE PROGRAMME . P décembre 2026
Ia norme et maltrlser Ia methode R A T R
2027 L - , 22 juin 2026
............... L |nveSt|gat|0n Cllnlque des DM Selon I ISO 14155:2020 .
Anglais professionnel, maitrisez le langage des audits 8,9 octobre & 6 : ) L ou 26 novembre VOIR LE PROGRAMME
) o . ’ VOIR LE PROGRAMME et bonnes pratiques cliniques
etinspections internationaux novembre 2026 e 2026
. e 12 & 13 novembre Maitriser les modifications concernant son DM : 23 juin 2026 | Exclusivité IFIS |
Les aspects comportementaux et humains de l'audit VOIR LE PROGRAMME s : J or s e T —— VOIR LE PROGRAMME
................................................................................................................................................................. 2026 o le«change control » enEuropeetalinternational . oul<juillet2027 EEEIEEE W TP
Validation d "y e di i o adical 17 & 18 novembre IR LE PROGRAMME Promotion et communication digitales des DM : maitriser
alidation des procedes pour i€ dispositit medica 2026 et appliquer la réglementation de la communication 26 juin 2026 — VOIR LE PROGRAMME
Appliquer les exigences de la norme IEC 62304 au cycle 24 novembre 2026 AIBIEAlC
de vie des logiciels ou 8 juin 2027 — e 30 juin & 1« juillet
evieaeslog o R JUIN 202/ Réglement EU 2017/745 (MDR) : maitriser I'évolution 2026
Co’m.prendre comment manager la qualité des dispositifs 26 novembre 2026 voIr Lt procramme  d€ 1a réglementation européenne du dispositif médical U 26 & 27 ianvier VOIR LE PROGRAMME
médicauxselon I'ISO 13485 ou9mars2027 T dans le cadre de votre entreprise 2027 J
. N . . o 26 novembre 2026 e N B
Bonnes pratiques de libération des dispositifs médicaux VOIR LE PROGRAMME  p~\/9R-PRRC : t veiller 2 les obligati
ou 11 mars 2027 . ) corpr.ner) .Vel era .Ce queles 0 Igations 2 jui||et 2026 . VOIR LE PROGRAMME
MétrOIOie.unilierdelaualitédanSIeSindustrieS ................................................................................................................................................................................ en mat|ere de mater|0V|g||ance SOlent remphes ?
gie :un p q 1o décembre 2026 VoI Lt procramme R A D S 7]U|Ilet2026 .......................................................................................................
desante ........................ [ RS 00000000 Réglement DM (MDR) : du marquage CE a la mise ou 3 décembre VOIR LE PROGRAMME
Optimisation du syst.eme do§umenta|re : rédaction, 2 décembre 2026 VOIR LE PROGRAMME  SUI" [e marché nitem
ANalyse et amElioration CONTINUE e e 2026
Déviation ou anomalie : méthodes 2 & 17 décemb PCV2R-PRRC : comment veiller a la conformité 2 octobre 2026 VOIR LE PROGRAMME
et outils pour réussir ses investigations et trouver 006 TRt vorLeprocramme  de ladocumentation technique? 0 STWRTESNOD DIOEEIEmE 0 ———————
IescausesraCineS ............................................................................................................................................................................................................................................................... Ma’l\triser IeS régles de Ia pUinCité des diSpOSitifS 6 Octobre 2026 VOIR LE PROGRAMME
DM : maitriser I'analyse de risques de ses processus ~~ DvPRes Surmesure voRLEpROGRAMME médicaux e R ——
Dispositif médical : appliquer la méthode AMDEC Sur mesure voir e procramne | MIATEriser la documentation technique pour mieux 24 novembre 2026 VOIR LE PROGRAMME
alagestiondesrisquesQualité e comprendre le marquage CE du dispositif médical oul”juin2027  WEEEIEEE 0 T
Appliquer les exigences de la norme IEC 62304 au cycle , L , Nouveau
pp. L . . & . 4 Sur mesure VOIR LE PROGRAMME  FUUDAMED : décrypter les détails de |la base des données , :
deviedes logiciels dans Un ComteXte ABIlE e : le DM et le DIV 25 novembre 2026 VOIR LE PROGRAMME
Conformité des systemes informatisés pour o e EOIEMEN <vfen
les dispositifs médicaux : méthodes et pratiques, ISO Sur mesure VOIR LE PROGRAMME  Evgaluation clinique des DM et mise en place du plan 10 décembre 2026
L8 VS Bl G et S OGP e e et des investigations PMCF/SCAC dans le cadre 17 iuin 2027 VOIR LE PROGRAMME
Aborder une certification MDSAP o owcuosae Surmesure ~  EEENOEE voIR Le procRAMME  dly réglement 2017/745UE ... o
; e ; j . . ; ; 0 o
Les BPF ad.a|:3tees au PM : maitriser !es regles d’hygiene Sur mesure VOIR LE PROGRAMME .Q.P'.a..I.'f'.?.'.'..l?..P?f.s..Q.'.‘..'??!.?ﬂ.!.‘?Q.‘f,?.’Ef'.?.f?.'??F?nﬁ? ............................................................... Surmesure e ——
etdesecurite « Produit » €N PrOdUCION oo Surveillance apres-commercialisation des DM : comment
lité : dites adieu aux erreurs répétitives grace loiter des d 3 lles d 3 ? Sur mesure o
Qua Ie: ) P g Sur mesure VOIR LE PROGRAMME exp0|teres ..... O nneeSpersonneesesante .................................................................................................................................................................................................
Ade NOUVEllES SOIULIONS e Développer et mettre a jour ses connaissances Sur mesure VOIR LE PROGRAMME
Les points clés de l'audit qualité du systeme Sur mesure voir Le procramme - SUT l€s dispositifs médicaux d'origine animale (DMOA) 7 T
d'information et des applications informatisées Produits combinés selon article 117 : constitution S— :
...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... . o Sur mesure VOIR LE PROGRAMME
Réglementation €S dOSSIErs d€ SOUMISSION | | oo
g e IR [T SRSLEMTRTEECITEI IR L Valldatlon Clinique d’un prOJet e'Santé : gérer Ies données
Evaluation biologique des dispositifs médicaux : Sur mesure VOIR LE PROGRAMME

démonstration de la biocompatibilité des produits 15 & 16 juin 2027 voir L procramme  PErSONNelles de sante

et des procédés
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Commercialisation de dispositifs médicaux : créer

agIanCe o etgérerunréseaudedistribution T Surmesure p——
Matériovigilance en Europe et a I'international : réle, 1°r octobre 2026 VOIR LE PROGRAMME Responsable « grands comptes » (KAM) dans le secteur
missions, responsabilités et organisation . oul18mars2027 o du dispositif médical : comprendre la fonction pour Sur mesure AILEm YOIRLE PROGRAMME
, en maitriser les enjeux stratégiques
DM . mettre en place une SUI"VGI”anCG 8 octobre 2026 — . ..... . .............. J ....................... gq .............................. ,.. ..... , ...................................................................................................... ‘ _ .........................................................................
. N . VOIR LE PROGRAMME DM : optimiser son temps dans un contexte d’itinérance Sur mesure AiTem VOIR LE PROGRAMME
apres Commerclallsatlon (SAC) ou 1erJuIn 2027 ....................................................... .. ........... DN N |
Performer dans sa relation client en adoptant
................................................................................................................................................................. 7&8d'b . t. .d i I Sur mesure niTe VOIR LE PROGRAMME
écembre une communication idéale
Matériovigilance : role, missions, responsabilités 2026 vorm Le procranne | QUtils marketing numériques au service du DM (internet,
et organisation ou 17 & 18 juin fiTem réseaux sociaux...) : mobiliser les équipes « terrain » Sur mesure VOIR LE PROGRAMME
2027 BNy L=y L e Loy = O
............. T T P T TS0 S S T sy Ty o
Le suivi clinique apres commercialisation des dispositifs Sur mesure VOIR LE PROGRAMME P m nt g Sur mesure VOIR LE PROGRAMME
médicaux (SCAC) une strategie de ComtenU AigItal e
Matériovigilance : mettre a jour ses connaissances oAz Surmesure vomm e procramme  Technico-commercial du DM : maitrisez votre Sur mesure VOIR LE PROGRAMME
Le dispositif « encadrement des avantages » ..C.Q!T]UJHH!.C@.’CJ.QD. .E!.VQ..C..d.?.S..P.!’.Q?.QF.'.P.’F.GHF§.... .............................................................................................................................................................................................................
ou les relations entre les entreprises du dispositif médical Sur mesure " vomieprocramme POSture terrain et relation client en environnement Sur mesure VOIR LE PROGRAMME
et les professionsdelasant¢ ] e oL L e vveeessssseersssssseersssssssessssssserssssssoerssssoen
Ethique et compliance Négociation et appels d'offres en dispositifs médicaux  ovneco Surmesure | I ETIEMEIEE  voiR LE PROGRAMME
......................................................... 00 00 0000 0 000000000 TSNS Vente Complexe et création de valeur en d|spos|t|fs
DPO. Comprendre et maitriser les principes de base médicaux Sur mesure p— VOIR LE PROGRAMME
d r‘ I men énér I rI r C i nd d nn' VOIR LE PROGRAMME oot r e S e . ................ S A |
uresieme t.g arsuriap otectio €5 donnees 15 septembre 2026 Omnicanalité et digital au service de la performance
POUN CONSEIUINE SErEIMEMENt S8 CON O I G e commerciale Sur mesure e YOREPROCRAVE
DPO. Protection des données personne”es ...................................................................................................................................................................................................................... ..... ..........................................
dans les industries de santé : gérer les relations 24 septembre 2026 VOIR LE PROGRAMME  Stratégie commerciale intégrée dans I'industrie DM Sur mesure _‘n“‘."f‘e EEETEER o5 e procramme
aVeC Ies Sous_traitants et IeS personnes Concernées ...................................................................................................................................-...........................-..................................................-..........;l.:.... ......................................................................
..................................... X B TRl . ., . . Nouveau
DPO et tenue d'un registre des traitements : les clés Leadership et management d’équipes commerciales DM Sur mesure T VOIR LE PROGRAMME
pour respecter le réglement général sur la protection 8 octobre 2026 VOIR LE PROGRAMME oo e oo oo e e e e, T eeeeeeeeeeeeseeeeseseeseeesseeesseseseesessesessesesseeeeseneeseh
O O I S e Pilotage de la performance commerciale Sur mesure p— VOIR LE PROGRAMME
DPO. Protection des données personnelles et sécurité : I OO OSSOSO OSSOSO OTSTEPUORRRRRTTOOO o e ee oo er e )
4 He basé P o i 17 novembre 2026 VOIR LE PROGRAMME . . ,
AAOPTer UNE aDDrOCNE DaSE SUN 8 LIS U oot Pilotage stratégique et transformation commerciale DM Sur mesure p— VOIR LE PROGRAMME
DPO. Responsabilite, protection des AONNEES e e oo e eeeeeeeesesemesssenesssemsssemaseseneseserasesernsesernsesenno)
dés la conception et par défaut : quel systéme qualité 2 décembre 2026 voir Le procramMMe  L€S Cl€s pour concevoir et optimiser vos présentations Sur mesure VOIR LE PROGRAMME
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Formations Hors Normes

> Une formation personnalisée ? Un accompagnement adapteé ? VOTRE CONTACT ADMINISTRATIF
VOTRE INTERLOCUTEUR DEDIE :
Lisa FERNANDEZ
Chargée de formation

i et relation client
j 0141102691
|.fernandez@ifis.fr

Diego
VELASQUEZ

Responsable de I'offre de formation et des missions de consulting IFIS DM.

|| comptabilise plus de plus de dix ans d’expérience en gestion de la formation
et de I'enseignement dans le domaine des dispositifs médicaux et bioingénierie.

|| est spécialiste en gestion de projets de recherche et innovation,
principalement dans des études de biocompatibilité.

075641 16 46 ¢ dvelasquez@ifis.fr

Je prends rendez-vous

Toutes les solutions IFIS DM sur :
WWW.IFIS.FR
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