
 
 
 

 

DIPLOME UNIVERSITAIRE – AFFAIRES REGLEMENTAIRES DANS LE DM 

CALENDRIER DES COURS 2022 

Intitulé Intervenant CM 
(h) 

TD 
(h) Date Horaire 

Accueil 
F.  

Guyon 
1  31/01/2022 9h-10h 

Introduction sur la filière  
du DM + Rôle des ON, AC et 
fabricants 

F.  
Guyon 

2  31/01/2022 10h-12h 

Classification et 
réglementation  
(MDD + MDR) 

F.  
Guyon 

4  31/01/2022 13h30-17h30 

 F.  
Guyon 

4  01/02/2022 8h-12h 

ISO13485 et démarche 
Qualité et matériovigilance 

S. 
Moutarde 

4  01/02/2022 13h30-17h30 

 S. 
Moutarde 

4  02/02/2022 8h30-12h30 

Enregistrement des DM à 
l'export 

A.  
Petiard 

4   02/02/2022 13h30-17h30 

 

  



 
 
 

 

  

Intitulé Intervenant CM 
(h) 

TD 
(h) Date Horaire 

Validation des procédés 
L. 

Maier 
4  03/02/2022 8h-12h 

 L. 
Maier 

 4 03/02/2022 13h30-17h30 

Exigences des DM stériles 
A.  

Valorge 
4  04/02/2022 8h-12h 

Gestion des risques 
D. 

Lefief 
2  07/02/2022 10h-12h 

 D. 
Lefief 

 4 07/02/2022 13h30-17h30 

Ingénieurie à l'aptitude à 
l'utilisation 

D. 
Lefief 

4  08/02/2022 8h30-12h30 

Validation des logiciels 
S. 

Dormenval 
4  08/02/2022 13h30-17h30 

 
S. 

Dormenval 
4  09/02/2022 8h30-12h30 

Fin de la formation - 
échanges - retour 

F.  
Guyon 

1  09/02/2022 12h30-14h 

Total 46 8 Soit : 54 h 

 


