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Se préparer a un audit
MDSAP

Objectifs de la formation

e |dentifier les exigences et développer les
competences necessaires a la préparation
d'un audit MDSAP et son déroulement :

e Comprendre la structure, l'approche de
l'audit et le contenu du programme MDSAP,
les liens avec U'ISO 13485 et les exigences
reglementaires compléementaires, la
qualification des ecarts et la gestion des

rapports d'audit afin de se préparer a l'audit
MDSAP.
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Connaitre et mettre
en cauvre les exigences
reglementaires des pays

B d programme MDSAP

Objectifs de la formation

e Analyser les exigences reglementaires des pays du
programme MDSAP ;

e |dentifier les exigences réglementaires necessitant
|'adaptation de son systeme de management de la
qualite ;

e Assurer le support d'un audit MDSAP.
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Analyser les exigences
américaines (21 CFR-Part 820)
pour mettre en conformite
son systeme qualite

Objectifs de la formation

e |dentifier les exigences spécifiques de la
reglementation américaine (FDA) relative au

systeme qualité dans le domaine des dispositifs
médicaux : 21 CFR-Part 820 (QSR) ;

e |dentifier les principales difféerences entre QSR
et ISO 13485 ;

e Deécrire les étapes de préparation d'une inspection
FDA.
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Preparer la soumission
de votre dossier pour

le marché USA (510K,

De NOVO ou PMA)

Obijectifs de la formation

e Analyser le processus reglementaire pour obtenir une

autorisation de mise sur le marché selon les procédures en
vigueur aux USA - 510(k], DENOVO, PMA ;

e Deécrire le systeme de classification de la réglementation ;

e |dentifier les eléments pour construire son dossier de soumission
510(k) ;

e Decrire les etapes d'évaluation et les interactions avec la FDA.
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Connaitre et mettre en cauvre la

reglementation internationale

1. Se préparer a un audit MDSAP

2. Connaitre et mettre en ceuvre les exigences
réglementaires des pays du programme MDSAP

3. Analyser les exigences américaines (21 CFR-Part 820)
pour mettre en conformité son systéme qualité

4. Préparer la soumission de votre dossier pour le marché USA
(510k, De NOVO ou PMA)

Formations proposées en présentiel (Paris) et/ou en Classe Virtuelle



S'INFORMER
S'INSCRIRE

ANN

&y Ine-gmed.com/fr

® formation@ine-gmed.com
] 0140433816

Organisme de Formation GMED
Notre expertise au service du
développement de vos compétences



https://lne-gmed.com/fr/trainings
mailto:formation@lne-gmed.com

