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© OBJECTIFS DE LA FORMATION

A l'issue de cette formation, vous serez capable de :

« Comprendre le cadre réglementaire des dispositifs médicaux selon le réglement européen 2017/745
« Maitriser la classification et les obligations selon les classes de dispositifs

« Appliquer les principes de gestion des risques et de qualité

« Connaitre les exigences en matiere d’évaluation de la conformité et de documentation

« Savoir gérer la surveillance post-commercialisation et les obligations de vigilance

« Préparer et réussir les inspections et audits qualité

« Comprendre les obligations d’étiquetage et d’information aux utilisateurs

«” Savoir mettre en ceuvre un systeme de management de la qualité conforme

« Développer des compétences pratiques via des cas concrets et ateliers

« Renforcer la conformité réglementaire et réduire les risques liés aux dispositifs médicaux

& POUR QUI ?

« Responsables qualité et assurance qualité en dispositifs médicaux

« Ingénieurs et techniciens en conception et production de dispositifs médicaux
« Chargés de réglementation et affaires réglementaires

« Personnel en charge de la documentation technique et SMQ

« Managers et superviseurs d’équipes de production et contréle qualité

« Professionnels impliqués dans la surveillance post-commercialisation

« Personnel nouvellement affecté a la conformité réglementaire

« Toute personne souhaitant se former a la réglementation européenne des dispositifs médicaux
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i= Programme détaillé

1 / Introduction au réeglement européen 2017/745

e Historique et cadre réglementaire
e Principes fondamentaux des dispositifs médicaux

e Terminologie et définitions clés

2 / Classification des dispositifs médicaux

e Catégories et classes de risque
e Implications réglementaires selon la classe

e Exemples pratiques de classification

3 / Systeme de management de la qualité (SMQ)

e Exigences ISO 13485 et liens avec le réglement
e Documentation et procédures qualité

e Audit interne et conformité

4 / Evaluation de la conformité

e Dossier technique et documentation exigée
e Evaluation clinique et preuves scientifiques

e ROle des organismes notifiés



5 / Gestion des risques

e Identification et analyse des risques
e Mesures de maitrise et surveillance

e Reporting et tracabilité

6 / Fabrication et controle qualité

e Bonnes pratiques de fabrication (BPF)
e Controle des processus et produits finis

e Gestion des non-conformités

7 / Surveillance post-commercialisation

e Vigilance et retour d’expérience
e Actions correctives et préventives

e Mise a jour du dossier technique

8 / Etiquetage et information au patient

e Exigences réglementaires d’'étiquetage
e Notices et informations utilisateurs

e Conformité des supports numériques

9 / Inspections et audits

e Préparation aux inspections des autorités
e Conduite et suivi des audits

e Actions correctives suite aux inspections

10 / Cas pratiques et ateliers

e Etudes de cas réels

e Exercices pratiques sur documentation et conformité



e Synthése et recommandations

A Approche pédagogique

«” Support Ecrit et Projection

« Exposés Interactifs, Podcasts et Vidéos

« Brainstorming et Jeux de Réle

« Mises en Situation pour faciliter I'assimilation

« Cas Pratiques et Labs inclus pour leur impact opérationnel

« Test de Validation des Acquis des Connaissances

f3 Prochaines dates programmées

07 au 11 Déc. 2026 Q Présentiel - Casablanca
(922 au 26 Fév. 2027 Q Présentiel - Casablanca
()19 au 23 Avr. 2027 Q Présentiel - Casablanca
(114 au 18 Juin 2027 Q Présentiel - Casablanca
109 au 13 Ao(t 2027 Q Présentiel - Casablanca

8 Autres dates possibles sur demande. Contactez-nous pour organiser une session intra-entreprise.
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