2 HEURES

Matériovigilance : mettre a jour ses
11 avril 2022

connaissances

495.00€ HT
Classe virtuelle Actualité réglementaire Adhérents Ifis / Snitem

Exclusivité IFIS Code produit : DMAT2

. Vous aurez identifié les derniéres exigences et actualités sur I'activité de
matériovigilance.

« Vous serez en mesure de mener une analyse des écarts.
. Vous serez en mesure de prouver I'actualisation de vos connaissances sur ce
sujet.

CLASSE VIRTUELLE
Cette formation de 2 heures, accessible a distance est programmeée en classe virtuelle :

11/04/2022 de 9h00 a 12h00

PROGRAMME

Les nouveautés concernant la matériovigilance * Les différents types d'incidents
e Les CAPA

» Les nouveautés concernant la déclaration des incidents .. .
e Le suivi post-marketing

» Les nouveaux rapports ou notifications

Exercices pratiques

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

Identifier les changements concernant l'activité de matériovigilance depuis la parution du réglement européen 2017/745.
Mettre en ceuvre un processus de matériovigilance compliant.
Elaborer les rapports et notifications nécessaires a cette activité.

PUBLIC CONCERNE

Collaborateurs en charge ou responsables de la matériovigilance, fabricants et distributeurs de dispositifs médicaux ayant déja une
expérience significative dans la gestion de la matériovigilance.

Compte tenu du sujet et du ou des intervenant(s), I'lfis se réserve le droit de refuser l'inscription de participants n'appartenant
pas aux entreprises du DM (fabricant, distributeur, importateur ou mandataire).

2 PROGRAMMATION € TARIFS Q CONTACT

11 avril 2022 495.00 € H.T Adhérents Ifis / Snitem Amélie BOURGEAIS

A Distance 550.00 € H.T Industries de santé 0141102621
715.00 € H.T Prix public a.bourgeais@ifis.fr

Programme déclinable en intra, pour vos seuls
salariés.
Merci de nous contacter.



INTERVENANTS

Jeanne CHAMOUSSET-ROMAN

Ingénieure spécialisée en dispositifs médicaux, consultante en affaires réglementaires et assurance qualité des dispositifs
médicaux, elle a exercé pendant plus de quatorze ans dans l'industrie du DM (classes | a lll) avec une expertise dans la mise sur le
marché internationale (USA, Canada, Brésil, Australie, Asie...). Chargée de la documentation technique, de la veille, de la
matériovigilance, de la gestion des risques et de I’évaluation clinique, elle a ainsi acquis de solides connaissances en
réglementation internationale et européenne (directive 93/42/CEE, réglement (UE) 2017/745, MedDev, 21 CFR, RIM-DORS,
TGR...).

PEDAGOGIE

Méthode A Vidéoprojection du support PowerPoint. Alternance d’exposés et de discussions. Echange d’expérience avec le
formateur et entre stagiaires. Explication par I'exemple. Documentation d'application et de synthése reprenant l'intégralité des
présentations de la formation remise au participant.

PRE-REQUIS

Prérequis : la participation a la formation suppose d’exercer ou d’avoir exercé depuis moins de 18 mois des responsabilités
opérationnelles en matériovigilance.
Chaque formation donne lieu a I’envoi d'une attestation de fin de formation.

EVALUATION DES ACQUIS ET INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Evaluation par quiz de type QCM pouvant étre effectué post-formation sur plateforme informatique ou sur papier.
A l'issue de I'évaluation des acquis, les résultats sont communiqués.

Les locaux de I'lIfis sont accessibles aux personnes en situation de handicap
Les personnes en situation de handicap souhaitant suivre cette formation sont invitées a nous contacter directement afin d’étudier
ensemble les modalités d’'accés requises.

iFUD it
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Bulletin individuel a photocopier, compléter et nous retourner par fax

au 01 46 03 98 34, par email : contact@ifis.fr ou par courrier :

. e . .
Bu"etln d |nscr|pt|0n Ifis Groupe - 15 rue Rieux - 92517 Boulogne-Billancourt Cedex
FORMATION

Code: LI | | | | O DPC Dates :

Titre :

Prix HT : O AdhérentIfis O Industriesdesanté O Autre O Ne sait pas

ENTREPRISE OU ORGANISME DU PARTICIPANT
Raison sociale :
Adresse :

CodePostal: LI 1 | | | Ville : Pays :
O Etabilissement a facturer (sidifféreny ou O Prise en charge par organisme collecteur

Il vous appartient de vérifier Iimputabilité de votre formation auprés de votre OPCO et de faire votre demande de prise en charge avant la formation.
Raison sociale ou OPCO :
Adresse :

CodePostal: L I | | | | Ville : Pays :

PARTICIPANT
O Pharmacien O Médecin O Inscrita l'ordre - N° de RPPS/ADELI
O Mme O M. O Docteur O Professeur

J'encadre une équipe O OUl O NON
Nom : Prénom :
Fonction : Service :

Adresse (si différente de celle de I'entreprise) :

Téléphone (ligne directe) : I IO N I B Fax (ligne directe) Lol b
e-mail :

CONTACT N+1 DU PARTICIPANT
O Mme O M. Nom : Prénom :
e-mail :

CONTACT ADMINISTRATIF

O Responsable formation O Manager (v+7) ou O Personne chargée de la gestion administrative de l'inscription

O Mme O M. Nom : Prénom :
Fonction : Service :
Adresse (si différente de celle de I'entreprise) :

CodePostal: L. | | 4| | | Ville : Pays :
Téléphone (ligne directe) : I IO N I B Fax (ligne directe) I I T T B
e-mail :

N° DE BON DE COMMANDE A REPORTER SUR LA FACTURE :
MODE DE REGLEMENT : (paiement a l'inscription ou a réception de la facture)

Merci d’indiquer en référence : Ifis - code formation : «..» - N°de facture - Nom du participant

par cheque libellé a I'ordre de I'lfis

par virement bancaire a l'ordre de : Ifis, HSBC Trocadéro - Compte Ifis - 112, avenue Kléber - 75016 Paris - France

BANQUE : 30056 _ AGENCE: 00123 _ N° DE COMPTE : 01232001511 _ CLE:30 _ IBAN FR 76 3005 6001 2301 2320 0151 130 BIC CCFRFRPP
Organismes publics - Merci de nous adresser votre bon de commande au nom de ['lfis

* La signature de ce bulletin d'inscription
Nom : Prénom CACHET DE L'ENTREPRISE : vaut acceptation sans réserve des CGV
consultables sur notre site : www.ifis.fr

Fonction :

déclare avoir pris connaissance des CGV* Pour toute question concernant cette
inscription, contactez-nous au

Date : P
0141102626

Signature :

Ifis Groupe - N° d'activité 119 213411 92



