Evaluation clinique des DM et mise en place
du plan et des investigations PMCF/SCAC
dans le cadre du réglement 2017/745 UE

Actualité réglementaire Petit groupe

. Vous comprendrez la place de I’évaluation clinique du DM tout au long de
son cycle de vie et saurez comment construire et rédiger des rapports
d'évaluation clinique (CER) des DM conformes aux attentes réglementaires.

. Vous disposerez gratuitement d’une boite a outils de documents et «
templates » facilitant la construction et la rédaction de vos propres REC.

. Vous appréhenderez comment les versions du rapport d'évaluation clinique
sont reliées aux documents clés du dossier technique de marquage CE de vos
DM.

. Vous serez capable d’évaluer |la possibilité d’utiliser un dispositif équivalent
pour I'évaluation clinique, et d'utiliser les nouvelles régles de détermination
de I’équivalence.

. Vous serez en mesure d’organiser la mise a jour de I’évaluation clinique et de
planifier les modalités de suivi clinique aprés commercialisation adaptées
aux demandes des organismes notifiés.

Formation d'une journée

PROGRAMME

Evaluation clinique et cycle de vie du dispositif médical Dispositifs similaires, dispositifs équivalents, dispositifs
prédécesseurs, et notion d’ « équivalence »

Les 5 étapes de I’évaluation clinique, selon le MedDev 2.7/1

rev4 et selon le réglement 2017/745 UE Evaluation clinique, investigations cliniques, suivi clinique
aprés commercialisation, SCAC et SAC

Cycle de vie de I’évaluation clinique
Suivi clinique post-commercialisation et réglement 2017/745

Evaluation par voie de littérature : est-elle encore possible et UE sur les dispositifs médicaux
dans quels cas ?
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OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

Comprendre la place de I'évaluation clinique du DM dans le cycle de vie du dispositif, depuis la conception jusqu’a la mise sur le
marché et aprés |'accés au marché.

Connaitre les principes et les étapes de I'évaluation clinique.

Connaitre le cycle de vie de I'évaluation clinique et les exigences en termes de suivi clinique aprés commercialisation.
Comprendre comment préparer la transition de |'évaluation clinique vers le nouveau réglement sur les dispositifs médicaux (du
MedDev 2.7/4 rev 4 au MDR).

PUBLIC CONCERNE

Collaborateurs impliqués dans I'évaluation clinique des dispositifs médicaux au sein d’entreprises concevant et/ou mettant sur le
marché des DM. Directeurs, responsables, chefs de projet affaires médicales, affaires réglementaires, R&D et qualité.

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).

INTERVENANTS

Anne-Laure BAILLY

MD PhD. Directrice médicale et consultant affaires médicales. Médecin radiologue de formation et docteur en sciences,
pionniére des études cliniques en technologies médicales. Elle accompagne depuis plus de vingt ans des équipes cliniques, R&D
et marketing dans leurs activités de recherche clinique. Elle a travaillé pour les secteurs public et privé, lucratif et non lucratif,
|'économie sociale et internet. Experte auprées de I'ANSM pendant de nombreuses années. Elle préside plusieurs groupes de
normalisation internationaux et méne des activités d'enseignement dans les domaines de l'innovation et de la recherche.

PEDAGOGIE

Méthode B. Vidéoprojection du support PowerPoint. Partage d’expériences avec le formateur. Explication par I'exemple. Etudes de
cas au cours desquelles les préoccupations et interrogations des participants sont systématiquement privilégiées. Remise d'une
documentation pédagogique.

PRE-REQUIS

Prérequis : AUCUN.
Chaque formation donne lieu a I'’envoi d’'une attestation de fin de formation.
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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.

Délai d'acces a la formation : ce délai correspond a la période entre Il'inscription de |'apprenant ou de son entreprise et la date
effective de la formation.

Pour les formations interentreprises, les inscriptions sont cloturées :

soit 24 heures avant le début de la formation,

soit des que le nombre maximum de participants est atteint.

Nos formations sont planifiées et mises a jour régulierement et notre site internet reflete en temps réel le planning des
formations programmées.

Pour les formations intra-entreprises, les délais sont précisés dans nos propositions commerciales. En moyenne, ils sont
inférieurs a 2 mois apreés la signature de la proposition, sous réserve de validation rapide des dates de formation par le client.

Les locaux de I'IFIS 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.

Depuis le 18" septembre 2023 et conformément a sa politique RSE, I'IFIS n'imprime plus les supports de formation dans le cadre
des formations interentreprises, sauf demande expresse de I'équipe pédagogique. Les apprenants recevront une version
numérique du support directement sur leur boite mail professionnelle, en amont ou en aval de la formation, en fonction des
modalités décidées par I'équipe pédagogique. Pour en savoir plus sur la politique RSE de I'lFIS, cliquez ici. Pour toute requéte
spécifique ou demande d’information en lien avec la reprographie ou la disponibilité des supports de formation, veuillez contacter
I'Ifis : contact@ifis.fr.

% PROGRAMMATION € TARIFS Q CONTACT

03 juin 2025 855 € H.T Adhérents Ifis / Snitem / MEDICALPS Lisa FERNANDEZ

BOULOGNE-BILLANCOURT 950 € H.T Industries de santé 0141102691
1235.00 € H.T Prix public |.fernandez@ifis.fr

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


https://www.ifis.fr/nos-engagements-rse
mailto:contact@ifis.fr

