
Retrouvez toutes nos formations sur www.ifis-dm.fr

Si vous souhaitez organiser une formation  
dans votre entreprise, contactez-nous au 01 41 10 26 26INTRA

DÉCLINABLE(S) EN

ää Vous aurez pris conscience des changements  
majeurs introduits par le règlement européen  
2017/745 dans vos activités d’importation et/ou  
de distribution de DM.
ää Vous aurez identifié les nouvelles responsabilités dévolues aux 

importateurs et aux distributeurs de DM.
ää Vous serez en mesure de maîtriser le calendrier de la transition 

réglementaire.

PROGRAMME
Rappel : ce qu’est un DM selon les nouveaux règlements

Identifier les acteurs de la chaîne de distribution : fabricant, mandataire, 
distributeur et importateur

Rappel des responsabilités existantes : traçabilité et matériovigilance

Présentation et mise en œuvre des nouvelles responsabilités du distributeur

Présentation et mise en œuvre des nouvelles responsabilités de l’importateur

Notion de responsabilité élargie pour l’importateur et le distributeur

Quelles obligations pour le mandataire

Calendrier d’application du règlement

Code produit : DMIDS 

IMPORTER ET DISTRIBUER DES DM SOUS 
LE RÉGIME DU RÈGLEMENT EUROPÉEN 
2017/745 : QUELLES NOUVELLES 
RESPONSABILITÉS ? COMMENT S’ADAPTER ?

PUBLIC CONCERNÉ
Direction générale, responsables affaires réglementaires, 
affaires juridiques de sociétés important et/ou distribuant  
des DM.

OBJECTIFS PÉDAGOGIQUES
Réviser le cadre réglementaire applicable aux DM. 
Identifier les processus liés à l’importation et la distribution 
impactés par le règlement européen 2017/745. 
Connaître vos responsabilités et obligations en tant 
qu’importateur, distributeur ou mandataire. 
Connaître le calendrier de la transition réglementaire.

FORMATEUR(S)
Julie OHEIX
Juriste à la direction des affaires juridiques & questions éthiques, 
puis à la direction des affaires technico-réglementaires  
du Snitem où elle est dédiée à l’analyse juridique du règlement 
européen dispositifs médicaux. Elle a exercé comme juriste  
dans différentes entreprises du médicament, du dispositif 
médical et des cosmétiques.
ou
Cynthia COTTEREAU
Consultante en qualité et affaires réglementaires des dispositifs 
médicaux - ingénieure en biomécanique et biomatériaux, 
spécialisée dans la mise sur le marché internationale  
des dispositifs médicaux et dispositifs médicaux  
de diagnostic in vitro.

INFORMATIONS COMPLÉMENTAIRES
Prérequis : AUCUN. Chaque formation donne lieu à l’envoi  
d’une attestation de fin de formation. En cas d’évaluation  
des acquis, les résultats sont communiqués. 

PÉDAGOGIE : A

RÉGLEMENTATION

En partenariat avec le

 

S’INSCRIRE
DURÉE : 1 JOUR
 04/06/2019
PRIX
635,40 € H.T Adhérents Ifis/Snitem
706,00 € H.T Industries de santé
917,80 € H.T Prix public
CONTACT
Chantalle Massot
T. 01 41 10 26 21 
F. 01 46 03 98 34 
c.massot@ifis.fr
LIEU
ESPACE RIEUX
BOULOGNE-BILLANCOURT

1 JOUR
 04/06/2019

635,40 € H.T
ADHÉRENTS IFIS/SNITEM



Bulletin individuel à photocopier, compléter et nous retourner par fax au 01 46 03 98 34  
ou par courrier : Ifis DM, 15 rue Rieux - 92517 Boulogne-Billancourt Cedex

Bulletin d’inscription

Code :   Dates :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Titre : .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .

Prix HT : . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  m Adhérents Ifis/Snitem m Industries de santé m Autre m Ne sait pas (cf p.80)

Raison sociale :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Adresse :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Code postal :   Ville :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pays :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

 m Établissement à facturer (si différent) ou  m Prise en charge par organisme collecteur 
Il vous appartient de vérifier l’imputabilité de votre formation auprès de votre OPCA et de faire votre demande de prise en charge avant la formation.

Raison sociale ou OPCA :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Adresse :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Code postal :   Ville :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pays :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

m Responsable formation   m Manager (N+1) ou   m Personne chargée de la gestion administrative de l’inscription
m Mme   m M.   Nom :  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .   Prénom :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Fonction :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Service :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Adresse (si différente de celle de l’entreprise) :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Code postal :   Ville :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pays :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

 Téléphone (ligne directe) :       Fax (ligne directe) :  
e-mail :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Nom :   .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  Prénom :  . . . . . . . . . . . . . . . .

Fonction :   .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .
déclare avoir pris connaissance des CGV*

Date :
Signature :

CACHET DE L’ENTREPRISE

Merci d’indiquer en référence : Ifis DM - code formation : «…» - N°de facture - Nom du participant
par chèque libellé à l’ordre de l’Ifis par virement bancaire à l’ordre de : Ifis, HSBC Trocadéro - Compte Ifis - 112, avenue Kléber - 75016 Paris - France
BANQUE : 30056  //  AGENCE : 00123  //  N° DE COMPTE : 01232001511  //  CLÉ : 30 - IBAN FR 76 3005 6001 2301 2320 0151 130  BIC CCFRFRPP
Organisme publics - Merci de nous adresser votre bon de commande au nom de l’Ifis

* La signature de ce bulletin d’inscription vaut acceptation sans réserve des CGV consultables ci-contre ou sur notre site : www.ifis-dm.fr. 
Pour toute question concernant cette inscription, contactez-nous au 01 41 10 26 26

Ifis DM. Catalogue 2018-2019. N° d’activité 119 213 411 92

m Pharmacien   m Médecin   m Inscrit à l’ordre - N° de RPPS/ADELI . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

m Mme   m M.   m Docteur   m Professeur
J’encadre une équipe   m OUI   m NON
Nom :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Prénom :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Fonction :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Service :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Adresse (si différente de celle de l’entreprise) :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Téléphone (ligne directe) :       Fax (ligne directe) :  
e-mail :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

m Mme   m M.   Nom :  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .   Prénom :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

e-mail :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

FORMATION

ENTREPRISE OU ORGANISME DU PARTICIPANT

CONTACT ADMINISTRATIF

MODE DE RÈGLEMENT (paiement à l’inscription ou à réception de la facture)

PARTICIPANT

 CONTACT N+1 DU PARTICIPANT

  N° DE BON DE COMMANDE À REPORTER SUR LA FACTURE :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
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