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MANAGEMENT QUALITÉ | QA 108
Maîtriser et animer la norme ISO 13485 (Médical)

 ORGANISATION
 1 à 8 pers.     2 à 4 jours
 Tarif nous consulter   Site de l’entreprise ou salle à disposition    PSH nous contacter

 PERSONNEL CONCERNÉ
▪ Direction
▪ Responsable & Technicien QSE
▪ Responsable de service

 OBJECTIFS VISÉS
▪ Comprendre les exigences spécifiques de l’ISO 13485.
▪ Réussir les audits de certification et répondre aux 

exigences réglementaires.

 MÉTHODE PÉDAGOGIQUE
▪ Module pédagogique remis à chaque stagiaire
▪ Etude de cas concrets
▪ Participation active de tous

 FORMATEURS
▪ Jonathan CONORTON
▪ Stéphane BOUGET
▪ Laurent FOUILLAT
▪ Maxime PAYELLE
▪ Coralie POIRON

 ÉVALUATION
▪ Questionnaire d’évaluation de satisfaction
▪ Questionnaire d’acquisition de compétences
▪ Attestation de fin de formation

PROGRAMME DE FORMATION

Une image contenant Police, Graphique, capture d’écran, graphisme

Description générée automatiquement

Une image contenant Police, texte, Graphique, graphisme

Description générée automatiquement

Une image contenant Police, Graphique, logo, graphisme

Description générée automatiquement

  PRÉREQUIS
▪ Connaissances de base en management qualité.
▪ Expérience dans le secteur médical ou industriel 

souhaitée.

▪ Présentation, tour de table, planning   |   Attentes et besoins des participants   |   Planning de la formation

▪ Origine et finalité de la norme : spécificité de l’ISO 13485 
par rapport à l’ISO 9001, exigences adaptées aux 
dispositifs médicaux.

▪ Cadre réglementaire : marquage CE (Règlement UE 
2017/745 – MDR), FDA (21 CFR Part 820), traçabilité et 
exigences documentaires.

▪ Exigences spécifiques de l’ISO 13485 :
 o Gestion du cycle de vie produit et de la conception.
 o Validation et qualification des procédés spéciaux 
 (stérilisation, nettoyage, conditionnement).
 o Gestion des risques produit selon l’ISO 14971.
 o Traçabilité des lots, gestion des dossiers de 

fabrication et enregistrements qualité.
 o Surveillance après commercialisation et gestion des 

rappels.

▪ Lien avec l’ISO 9001 et autres normes : cohérence d’un 
système intégré qualité/réglementaire.

▪ Amélioration continue : audits internes, traitement des 
non-conformités, actions correctives et suivi des 
performances.

▪ Analyse d’un dossier de lot et vérification de la traçabilité 
complète d’un dispositif médical.

▪ Simulation d’un audit ISO 13485 : examen documentaire, 
inspection terrain et entretiens avec les équipes.

▪ Étude d’un cas de réclamation client : gestion des incidents, 
actions correctives et communication aux autorités 
compétentes

▪ Élaboration collective d’un plan de maîtrise des risques 
produit en lien avec l’ISO 14971.

PRINCIPES GÉNÉRAUX : LA NORMALISATION CAS PRATIQUE D’ENTREPRISE 
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