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Description : Ce cours aborde les responsabilités et facons de procéder pour constituer et soumettre un dossier de Marquage CE. Des retours d'expérience de la part
de professionnels des Affaires Réglementaires DM permettent aux étudiants de découvrir des éléments clefs de succés pour ce métier. Les meilleures|
techniques de management d'équipe, de suivi de projet, de gestion de crise et de communication sont abordées de maniere trés concret et illustrée. Le|
positionnement des affaires réglementaires vis a vis des différents métiers et processus autant dans une entreprise biomédicale que dans un établissemen
de santé est présenté et discuté. Les interactions du service des affaires réglementaires avec les autres services ou départements sont étudiées en termes|
d'efficacité, d'efficience et de qualité pergue. Des cours le matin délivrent les notions théoriques indispensables et des ateliers I'aprés-midi permet aux
étudiants de s'approprier concretement les connaissances regues.
Programme : Principaux thémes abordés (sous réserve de modification)

(sous réserve de modifications

Objectifs :

Pédagogie :

Fabricant de dispositifs médicaux : quelles sont vos responsabilités ?
Atelier d'appropriation
Constitution et soumission du dossier de Marquage CE : processus de mise en ceuvre
Atelier d'appropriation
Constitution et soumission du dossier international 510K et STED
Atelier d'appropriation
Retour d'expérience "Fabricant" sur le métier "Affaires Réglementaires Dispositifs Médicaux”
Atelier d'appropriation
Retour d'expérience "Distributeur" sur le métier "Affaires Réglementaires Dispositifs Médicaux”
Atelier d'appropriation
Retour d'expérience"Exploitant” sur le métier "Affaires Réglementaires Dispositifs Médicaux" en établissement de santé
Examen individuel
Emission des résultats de 'UE
Maitriser les capacités professionnelles nécessaires aux métiers de la Qualité.
Délivrer des connaissances :
+ les métiers et organisations internes d'une entreprise biomédicale
+ les métiers et organisations internes d'un établissement de santé
+ les criteres de performance des affaires réglementaires dans une organisation
+ la maitrise des risques (réglements internationaux et matério-vigilance) et la gestion des urgences (gestion de crise)
Développer des aptitudes :
+ a une vision pluridisciplinaire technique et managériale
+ a communiquer de maniére compréhensible et en anglais
+ a sérier les problémes, identifier les priorités et réagir aux urgences réglementaires
+ a travailler en équipe, a écouter et avoir une capacité importante de réactivité
Certifier des compétences :
+ en identification, modélisation et évaluation des organisations et des interactions en situation complexe ou I'aspect normatif et réglementaire sur les
dispositifs médicaux est central.
+ en production, validation, évaluation et pilotage de programmes de maitrise, contréle et d'amélioration continue centrés sur la qualité et les affaires
réglementaires concernant les dispositifs médicaux (DM)
+ dans I'exploitation des systemes d'information et dans la communication écrite et orale, utilisant toutes les ressources des nouvelles technologies
notamment en web mining.
+ & communiquer et mettre en ceuvre les innovations scientifiques, technologiques ou organisationnelles associées a I'amélioration des performances

durables et répondant a des mutations économiques, sociétales et envrionnementales.
Cours :

+ exposés magistraux utilisant systématiquement des supports écrits,

+ pédagogie active et concréte basée sur les réponses aux attentes des étudiants ou apprenants
Travaux pratiques :

« ateliers collectifs pour permettre I'appropriation rapide, par la pratique,
Travail personnel :

« recherche bibliographique, analyse réglementaire et constitution d'un dossier professionnel

Pré-requis :

Dates :

Enseignements :
Détails :

Evaluation :
Professionnels :

Connaissances en génie biomédical et qualité
lundi 30 novembre, mardi 01 décembre, lundi 07 décembre, mardi 08 décembre, lundi 14 décembre, mardi 15 décembre 2015
34h Travail personnel : 67 h Charge totale : 100 h
Cours Travaux Dirigés ~ Travaux Pratiques | Modallté a distance + Travail autonome & distance |
18h 0h 16h 0h  0h

Ateliers collectifs (30%) + Projet collectif (30%) + Examen final individuel (40%)
Les ECTS validés peuvent se capitaliser jusqu'a l'obtention du dipléme Master (2 ans en FC ou 5 ans en VAE)




