REGLEMENTATION

MAITRISER LE DOSSIER TECHNIQUE POUR
MIEUX COMPRENDRE LE MARQUAGE CE
DU DISPOSITIF MEDICAL

PUBLIC CONCERNE

Collaborateurs des affaires réglementaires et technico-
réglementaires, collaborateurs au contact des services technico-
réglementaires (direction générale, affaires juridiques, achats,
recherche et développement, commercial, marketing, production,
assurance qualité, innovation...) de « fabricant », « sous-traitant »
ou « distributeur » de DM de classes |, lla, IIb, Ill des entreprises

du dispositif médical. Laboratoires pharmaceutiques et entreprises
portant un projet de dispositif médical.

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

Comprendre les spécificités du dispositif médical par rapport

a d'autres produits de santé.

Appréhender comment la démonstration de conformité

aux exigences de performances et de sécurité est retranscrite dans la
documentation technique.

Optimiser les échanges entre les différents acteurs internes

et externes.

FORMATEUR(S)

Sandra DEJEAN

Consultante senior en affaires réglementaires et management

de la qualité, elle a capitalisé dix ans d’expérience en industries

du dispositif médical (classes | et Ill), des diagnostics in vitro,

des produits combinés et produits frontiéres. Depuis 2008, elle

s'est spécialisée dans la conception des dossiers réglementaires :
dossiers techniques de marquage CE, renouvellement de certificats,
rédaction et validation de notices et la communication afférente avec
les autorités compétentes. Elle s'appuie sur sa parfaite maitrise des
principaux référentiels réglementaires et normatifs (directive 93/42/
CEE, réglement (UE) 2017/745, MEDDEV, EN 62366, EN I1SO 13485,
21CFR...).

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Prérequis : connaissance générale du cadre réglementaire des

dispositifs médicaux. La formation Ifis DM « Les dispositifs médicaux :

du marquage CE a la mise sur le marché » (Ref : DMCE), peut étre
réalisée en amont.

Formation pouvant étre une introduction aux formations Ifis DM : sur
la gestion du risque (Ref : DMGDR), la conception (Ref : DMCPT1), la
surveillance aprés commercialisation (Ref : DMSAC).

Chaque formation donne lieu a I'envoi d'une attestation de fin
de formation. En cas d'évaluation des acquis, les résultats sont
communiqueés.

PEDAGOGIE : B

S'INSCRIRE

DUREE : 2 JOURS
= 09-10/09/2019

PRIX
1 246,50 € H.T Adhérents Ifis/Snitem
1 385,00 € H.T Industries de santé

1 800,50 € H.T Prix public

CONTACT

Chantalle Massot
T.01411026 21

F. 01460398 34
c.massot@ifis.fr

LIEU

ESPACE RIEUX
BOULOGNE-BILLANCOURT

NOUVEAU PROGRAMME

2 JOURS

= 09-10/09/2019

1 246,50 enr

ADHERENTS IFIS/SNITEM

Code produit : DMRDT

7 Vlous appréhenderez grace a des exercices éggf&&%m

sur un dispositif médical fictif les concepts spécifiques Y 4
applicables a ce produit de santé.

7 Vous identifierez les &éléments a maitriser pour constituer
et maintenir un dossier réglementaire conforme aux exigences
applicables et comprendrez mieux le role de la fonction
réglementaire.

7 \lous comprendrez comment anticiper et planifier les activités
et les interactions afin d’optimiser les pratiques et les délais.

PROGRAMME

1° jour

Mise en situation : présentation du dispositif médical fictif qui illustrera les activités

et les notions des deux journées

Principes et notions clés du dispositif médical qui impactent le dossier technique

" Sécurité et performances

= Conception, vérification et validation

" Gestion des risques et aptitude a I'utilisation

" (Cas pratiques sur le dispositif médical fictif

Responsabilités par rapport au dossier de marquage CE (fabricant, distributeur, importateur,
sous-traitant, OEM, OBL, mandataire)

" (Cas pratiques sur le dispositif médical fictif

Définir la stratégie réglementaire du produit

= Qualification en dispositif médical. Considérations par rapport a d'autres produits réglementés.
" Réglementation et normes applicables.

" (Classification et définition de la roadmap réglementaire
" Autres informations d'intérét

" (as pratiques sur le dispositif médical fictif

2éme jour

Identification du contenu du dossier technique

“ Structure et contenu

" Focus sur des éléments particuliers dont : exigences essentielles, notice, protocoles et rapports
de tests, plan de surveillance aprés commercialisation

" Veérification réglementaire des données avant intégration dans le dossier
" (Cas pratiques sur le dispositif médical fictif

Accessoire de dispositif médical

= Définition

“ Points particuliers pour la constitution du dossier de marquage CE
" (Cas pratiques sur le dispositif médical fictif

Mise a jour du dossier technique

® Impact des changements

" Impact de la surveillance aprés commercialisation
" Gestion documentaire

= (as pratiques sur le dispositif médical fictif

Processus internes et externes

" Planification et optimisation des échanges avec des acteurs internes et externes

= Points a intégrer dans les pratiques/processus, interaction de la fonction réglementaire
" Organiser une optimisation de dossiers pour des dispositifs déja mis sur le marché

G EVALUATION

DECLINABLE(S) EN Si vous souhaitez organiser une formation
dans votre entreprise, contactez-nous au 01 41 10 26 26

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



BULLETIN D’INSCRIPTION

Bulletin individuel a 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

FORMATION
Code:| | | | | | Dates: ... .. .. .. .. ... ... o
Titre:. .. ... .. R S T
Prix HT:. . .. .. . .................. OA’dnérentsIfis/Snitem O Industries desanté O Autre O Ne sait pas (cf p.80)

Codepostal: || | | | | Ville:. ... ... coPays: oo

O Etablissement a facturer (si différent) ou O Prise en charge par organisme collecteur
Il vous appartient de vérifier I'imputabilité de votre formation auprés de votre OPCA et de faire votre demande de prise en charge avant la formation.

Raison socialeou OPCA: . ... ... ... .. .. P o

Codepostal: || | | | | Ville: ... Pays: .. .. ... . ... ...

PARTICIPANT
O Pharmacien O Médecin O Inscrital'ordre - N° de RPPS/ADELI . . .. .. .. .. o
O Mme OM. O Docteur O Professeur
J'encadre une équipe O OUI O NON
Nom: . . . Prénom: . . .

e-mail: .. o o

CONTACT N+1 DU PARTICIPANT

OMme OM. Nom: . . .. . . ... . .. .. ... . .. Prénom: ... ... .
e-Mail:
CONTACT ADMINISTRATIF

O Responsable formation O Manager (N+1) ou O Personne chargée de la gestion administrative de l'inscription
OMme OM. Nom: . . .. . . ... ... ... .. Prénom: ... ...
Fonction: .. ...... .. .. .. .. .. .. ... .. .. SErviCe: . . ...

Codepostal: | | | | | | Ville: ... Pays: . .. .. .. ... ...
Téléphone (ligne directe) : | \ \ | \ | Fax (ligne directe): | | L
e-mail: ... ... o o e

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 DM - code formation : «...» - N °de facture - Nom du participant

par chéque libellé a I'ordre de I'lfis par virement bancaire a I'ordre de : Ifis, HSBC Trocadéro - Compte Ifis - 112, avenue Kléber - 75016 Paris - France
BANQUE : 30056 7/ AGENCE:00123 / N° DE COMPTE:01232001511 7/ CLE : 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 I'lfis

Nom: . . . . . . . . .. Prénom:. ... ... ... ... .. CACHET DE L'ENTREPRISE
Fonction:

déclare avoir pris connaissance des CGV/*

Date:
Signature :

* 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 41192



