Réussir son inspection
de matériovigilance : avant,

pendant et aprés

Vous saurez vous préparer et appréhender les demandes

lors d'une inspection.

Vous disposerez d'outils pour anticiper les demandes des autorités

de santé.

Vous bénéficierez de conseils sur le comportement a adopter.

L'environnement réglementaire
de la matériovigilance : points clés

La préparation : audit des process
qui seront examinés

Continuité de présence

Formation

Tracabilité

Corrélation des process dans un groupe
international

L'inspection de matériovigilance
Organisation pratique pendant l'inspection
Conseils sur le comportement a adopter
Cas d'un distributeur
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Les suites d’'une inspection

Les sanctions encourues

Comment réagir et répondre aux rapports,
injonctions et/ou décisions de police sanitaire

Conseils juridiques : étude d'une inspection
relevant des écarts
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Responsables de la matériovigilance de fabricants et
distributeurs de dispositifs médicaux.
Compte tenu du sujet et du ou des intervenant(s), I'lfis
se réserve le droit de refuser linscription de participants
n‘appartenant pas aux entreprises du DM (fabricant,
distributeur, importateur ou mandataire).

Identifier les points clés des textes réglementant la ma-
tériovigilance et prendre connaissance des nouvelles
exigences apportées par la révision des directives
européennes.

Savoir comment déterminer et comparer les process
mis en place pour traiter les cas de matériovigilance.
Etre en mesure d'optimiser les procédures qui seront
examinées.

Savoir comment répondre au rapport initial, pré-in-
jonction et autres décisions de police sanitaire.

Audrey GILBERT

Docteur en pharmacie, consultante en qualité et af-
faires réglementaires dispositifs médicaux, elle est
spécialisée dans la mise sur le marché des dispositifs
médicaux de tous types (classes I et Ill). Elle a exercé
pendant plus de dix-sept ans au sein de 'industrie du
DM. Elle a notamment été correspondant de matério-
vigilance et a géré les relations avec les organismes
notifiés et les autorités compétentes. Dans ce cadre,
elle a préparé et participé a plusieurs inspections et
audits de matériovigilance.

Isabelle VIGIER

Avocate spécialiste du droit des affaires et du droit
de la santé. Elle intervient sur 'ensemble des problé-
matiques liées aux dispositifs médicaux et a I'e-santé.
Ancienne directrice juridique, elle a une connaissance
compléte du processus de développement des pro-
duits de santé, de la recherche a leur commercialisation,
notamment la réglementation associée (inspections, loi
anti-cadeaux (DMQOS) et transparence).

Prérequis : connaitre les réles, missions, responsabi-
lités et maitriser 'organisation de la matériovigilance.
Si nécessaire, avoir suivi préalablement la formation
« Matériovigilance : role, missions, responsabilités et
organisation » (Ref : DMAT).

Chaque formation donne lieu a I'envoi d'une attes-
tation de fin de formation. En cas d'évaluation des
acquis, les résultats sont communiqués.

Chantalle Massot
T.01 411026 21

F. 0146 03 98 34
c.massot@ifis.fr

ESPACE RIEUX
BOULOGNE-BILLANCOURT

Programme déclinable en intra, pour vos seuls salariés.
Merci de nous contacter.
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ENTREPRISE OU ORGANISME DU PARTICIPANT
Raison sociale :
Adresse :

CodePostal: LI 1 | | | Ville : Pays :
O Etabilissement & facturer (sidifférent)y ou O Prise en charge par organisme collecteur

Il vous appartient de vérifier l'imputabilité de votre formation auprés de votre OPCA et de faire votre demande de prise en charge avant la formation.
Raison sociale ou OPCA:
Adresse :

CodePostal: LI 1 | | | 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 I I I B Fax (ligne directe) Lol by
e-mail :

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

CONTACT ADMINISTRATIF

O Responsable formation O Manager (v+1) 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) :
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e-mail :
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Merci d’indiquer en référence : Ifis DM - 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
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déclare avoir pris connaissance des CGV*
Pour toute question concernant cette
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