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Réseau du Dispositif Médical
// en Nouvelle-Aquitaine

v/ it €

2 juillet 2018 IMS Hopital 100 participants 0-500€/
Xavier Arnozan attendus participants
Pessac

NOUVELLE REGLEMENTATION EUROPEENNE : QUEL IMPACT ?

9:00-9h30 ACCUEIL DES PARTICIPANTS
9:30-10:00 ALLOCUTION D'OUVERTURE

Alain Rousset - Président du Conseil régional de Région Nouvelle-Aquitaine
Saadia Berrada - Présidente du Réseau du Dispositif Médical en Nouvelle-Aquitaine

10:00-11:00 PRESENTATION DU NOUVEAU REGLEMENT EUROPEEN

Aurélie Bajon - Responsable Industriel, Direction de la Certification et des Référentiels -
LNE-GMED

1:00-11:30  NOUVEAU REGLEMENT : LES ATTENTES DE L' ANSM

Jean-Claude Ghislain - Directeur, Direction des situations durgence, des affaires
scientifiques et de la stratégie européenne - ANSM

11:30-1200  IMPACT DU NOUVEAU REGLEMENT SUR LIMPLEMENTATION DANS
LE MARQUAGE CE

Florence Ollé - Responsable Affaires Réglementaires, Direction des Affaires Technico-
Réglementaires - SNITEM

12.00-13:15 TABLE RONDE
Chairman : Philippe Jenny MD - CEO GELIXIR -UK
LNE-GMED - Aurélie Bajon, Responsable Industriel
ANSM - Jean-Claude Ghislain, Directeur
SNITEM - Florence Olle, Responsable Affaires Reglementaires

1315-1415  PAUSE DEJEUNER =
1415-15:30  RGPD ET DONNEES PATIENTS

Heléne Guimot-Breaud, Chef du Service de la Sante - CNIL

15:30-1700 RESEAUTAGE/PAUSE CAFE w
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Réseau du Dispositif Médical en Nouvelle-Aquitaine —
Association, n°W332009111
PTIB, Hopital Xavier Arnozan, Avenue du Haut-Lévéque
33 600 Pessac
info@rdm-na.fr - 05 47 30 28 12



