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. Vous aurez compris les principes de la réglementation européenne des DM.

. Vous identifierez les changements de cadre réglementaire apportés par le

Reglement européen EU 2017/745 et vous connaitrez son calendrier de mise

en ceuvre.

« Vous connaitrez les nouveaux critéres de classification des DM et serez en

mesure de les appliquer a vos produits.

. Vous aurez identifié le statut de votre entreprise en tant qu’'opérateur

économique DM et connaitrez les responsabilités qui lui incombent.

. Vous saurez décrire les procédures d’'évaluation de la conformité pour le

marquage CE.

Formation de deux jours

Cette formation inclut le jeu exclusif IFIS Card Match : un jeu de cartes coopératif concu pour vous aider a maitriser les étapes
essentielles du cycle de vie des dispositifs médicaux de facon interactive et engageante. Et si le marquage CE n’était que le

début de I'aventure ?

PROGRAMME

Module 1 - Jour 1
Le secteur DM : caractéristiques et données économiques

Origine et principes de la réglementation des dispositifs
médicaux

Cycle de vie d’'un DM : les processus, les acteurs
institutionnels et les opérateurs économiques

Le corpus réglementaire et normatif DM
Le Réglement européen EU-2017/745

« Evolutions législatives et calendriers

* Le nouveau périmétre « produits » et les criteres de
classification

e Les statuts d’opérateurs économiques et leurs nouvelles
responsabilités au regard de Reglement européen
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Module 2 - Jour 2

Marquage CE : de la conception a la surveillance aprés
commercialisation

e Les procédures d'évaluation de la conformité

e Focus sur I'évaluation clinique

e Les nouvelles exigences générales de performance et de
sécurité

e Tracabilité et information - information au patient - UDI et
Eudamed

Les exigences en matiére de surveillance

e Surveillance aprés commercialisation (SAC)

e Suivi clinique aprés commercialisation (PMCF)
e Matériovigilance

» Rapport périodique de sécurité (PSUR)
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Programme déclinable en intra, pour vos seuls
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Merci de nous contacter.



OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

Identifier les changements en cours dans la réglementation du dispositif médical.

Relier les nouvelles exigences générales de performance et de sécurité avec les processus impactés.

Discuter avec la formatrice des impacts du Reglement européen EU 2017/745 sur la conformité réglementaire et normative de son
entreprise.

PUBLIC CONCERNE

Collaborateurs d’entreprises (fabricants, distributeurs,etc.) commercialisant des dispositifs médicaux ayant besoin de connaitre
I’environnement réglementaire du DM : directions générales, marketing-vente. Collaborateurs travaillant avec les services
technico-réglementaires.

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

Delphine ALLARD

Consultante en stratégie management des organisations, qualité et affaires réglementaires. Elle a notamment été directrice
générale d'une entreprise internationale (Europe, Brésil, USA) spécialisée dans la transplantation d'organes et directrice qualité et
affaires réglementaires chez un fabricant de dispositif médicaux stériles a usage unique. Ses différentes expériences lui ont
permis de maitriser parfaitement les dispositifs médicaux de classes | a lll, stériles a usage unique, invasifs et non invasifs ainsi
que les dispositifs médicaux électro-médicaux connectés (pompes de perfusion, réchauffeur de patient, réchauffeur de fluide) et
incorporant un médicament.

ou

Audrey GILBERT

Docteur en pharmacie, consultante en qualité et affaires réglementaires dispositifs médicaux, elle a exercé pendant plus de dix-
sept ans au sein de I'industrie du DM (classes | a lll). Elle a dans ce cadre été chargée du traitement des réclamations client et
matériovigilance, de la gestion des fournisseurs et sous-traitants, du contrdle et de la libération des produits finis, de la maitrise
du change control et des audits internes et externes. Elle a pu acquérir une parfaite maitrise des principaux référentiels
réglementaires et normatifs (directive 93/42/CEE, réglement (UE) 2017/745, MedDev, EN ISO 14971, EN ISO 13485, EN ISO
9001...).

PEDAGOGIE

Méthode B Vidéoprojection du support PowerPoint. Partage d’expérience 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.

Cette formation inclut le jeu exclusif IFIS Card Match : un jeu de cartes coopératif concu pour vous aider a maitriser les étapes
essentielles du cycle de vie des dispositifs médicaux de fagon interactive et engageante. Et si le marquage CE n’était que le
début de I'aventure ?
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PRE-REQUIS

Prérequis : AUCUN.
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.

Si vous avez besoin d'aller plus loin : les formations Ifis DM interentreprises de la thématique « Qualité et affaires réglementaires
» vous permettront d’acquérir les compétences nécessaires pour analyser et organiser les différents processus et activités dans le
champ du réglement européen au sein de votre entreprise.

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

Pour les formations interentreprises, les inscriptions sont cléturées :

soit 24 heures avant le début de la formation,

soit dés que le nombre maximum de participants est atteint.

Nos formations sont planifiées et mises a jour régulierement et notre site internet refléete 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 1€" 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.
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