Gestion des risques selon
I'EN 14971 : connaitre la norme
et maitriser la méthode

Vous découvrirez ou mettrez a jour vos connaissances

de la norme 14971.

Vous appréhenderez le principe de I'analyse des risques étape

par étape afin d'étre en mesure de la déployer.

Vous comprendrez comment constituer le Dossier de gestion

de risque (DGR).

Vous travaillerez sur un exemple concret de gestion

des risques « produit ».

1¢re demi-journée : 14h-17h30

Norme 14971
Sa place dans I'arsenal normatif
Sa constitution

Quel périmétre ?
2¢me demi-journée : 9h-12h30

Les principes de I'analyse des risques
Etape par étape
Comment la déployer ?

Le Dossier de gestion de risque (DGR)
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3¢me demi-journée : 13h30-17h
Le Dossier de gestion de risque (DGR)

Mise en situation (analyse risques
produit)

Exemple concret
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Collaborateurs en charge de la création et de I'en-
tretien de I'outil d'analyse des risques, responsables
affaires réglementaires, R&D, industrialisation.

Compte tenu du sujet et du ou des intervenant(s),
I'lfis se réserve le droit de refuser linscription de par-
ticipants n‘appartenant pas aux entreprises du DM
(fabricant, distributeur, importateur ou mandataire).

Connaitre la norme 14971 et comprendre sa place
dans l'arsenal normatif.

Appréhender les principes de I'analyse des risques.
Mattriser le Dossier de gestion de risque (DGR) a

travers un exemple concret.

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
l'industrie du DM (classe | & Ill). Elle a dans ce cadre,
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...). En tant
que responsable qualité et affaires réglementaires,
elle a piloté le processus amélioration continue et
elle a participé a la cartographie des processus et
aux analyses de risques des processus dans le cadre
de certification 1SO 9001. De plus, responsable de
la conformité réglementaire des DM fabriqués par
la société, elle a établi et mis a jour les analyses de
risques produits et a établi le suivi post-marketing de
ces DM (classes Is et IIb).

Prérequis : AUCUN.

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.

Formation de 1.5 jour : une demi-journée est en par-
tie consacrée a une mise en situation sur une analyse
risques produit.

Chantalle MASSOT
T.01 411026 21

F. 0146 03 98
c.massot@ifis.fr
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Existe en Intra. Si vous souhaitez organiser une
formation dans votre entreprise, contactez-nous.
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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 & . Lo Prénomc:
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Adresse (si différente de celle de I'eNtreprise) © ...
Téléphone (ligne directe) : Lo b b by Fax (ligne directe) (IR I R B R

LS 0 1 1= 11 SR

CONTACT N+1 DU PARTICIPANT
O Mme O M. NOM & Prénom @
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CONTACT ADMINISTRATIF
O Responsable formation O Manager (v+7) ou O Personne chargée de la gestion administrative de l'inscription

O Mme O M. Nom @ ... Prénom: ...
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Adresse (si différente de celle de I'eNtrepriSe) & ... ...
CodePostal: L. | [ 1 | | Ville: Pays: ..
Téléphone (ligne directe) : I I T NI Fax (ligne directe) I I R B B

NIl L
N° DE BON DE COMMANDE A REPORTER SUR LA FACTURE I ..o
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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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Ben@iien ¢ consultables au dos ou sur notre site :
L wwwifis.fr
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Pour toute question concernant cette
inscription, contactez-nous au
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