FORMAT SPECIAL
4H30

26 mars 2021

Délégation et responsabilité

pharmaceutique
765.00€ HT
. Vous comprendrez tout I'intérét d'un systéme de délégation. Code produit: DELE

. Vous sécuriserez vos opérations pharmaceutiques en conformité avec la
réglementation en vigueur.

. Vous saurez rassurer vos délégataires dans leur responsabilité.
. Vous renforcerez I'impact de votre organigramme pharmaceutique aupreés des
services d’inspection.

PROGRAMME
9h30 - 12h30 : premiére partie e Quelles possibilités laissées par la réglementation
) . pharmaceutique pour la mise en place de délégations de
Rappel historique .
pouvoir ?
e Comprendre le role central et la responsabilité du
pharmacien responsable en France de nos jours Cas pratique

* Exemple de délégation « pharmaceutique » et rédaction

Rél ilité h i | e . .
Ole et responsabilités du pharmacien responsable efure cAlEsaTen ¢ peueit vl

* Missions et responsabilité
12h30 - 14h00 : deuxiéme partie

Direction des affaires réglementaires, les autres postes
réglementés : pharmacien responsable intérimaire, pharmacien

I . .. Déjeuner pris en commun autour de plateaux repas. Moment
délégué, pharmacien adjoint

d’échange, de questions-réponses, de partage d’expériences
« Exigences réglementaires aux fins de protection de la santé entre pairs et avec les experts qui animent la formation.
publique

Mandat social du pharmacien responsable
Organisation des affaires réglementaires

e Organigramme, réles et responsabilités de chacun dans les
établissements pharmaceutiques, délégations
« pharmaceutiques »

« Aspects disciplinaires (CNOP - Section B)

Délégation de pouvoir

e Principe, conditions de validité, contenu et effets
¢ Distinction avec la délégation de signature

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

Comprendre les responsabilités de chacun dans le contexte de la délégation pharmaceutique.
Renforcer la sécurité des actes pharmaceutiques.
Apprendre a entretenir la motivation de chaque délégataire.

2 PROGRAMMATION € TARIFS Q CONTACT

26 mars 2021 765.00 € H.T Adhérents Ifis Chantalle MASSOT

BOULOGNE-BILLANCOURT 850.00 € H.T Industries de santé 0141102621
1105.00 € H.T Prix public c.massot@ifis.fr

Programme déclinable en intra, pour vos seuls
salariés.
Merci de nous contacter.



PUBLIC CONCERNE

Pharmaciens responsables, pharmaciens délégués, délégataires pharmaceutiques, responsables de ressources humaines, directeurs
de production, collaborateurs des affaires réglementaires.

INTERVENANTS

Fréderic BASSI

Pharmacien responsable de Bristol-Myers Squibb, président de la section B du conseil de I’Ordre des pharmaciens.

Thomas DEVRED

Avocat, associé du cabinet Osborne Clarke et dédié au secteur des sciences de la vie. Il travaille avec I'industrie des produits de
santé depuis environ vingt ans. Expert en affaires réglementaires et en compliance, il a une pratique étendue dans les projets
globaux et pluridisciplinaires a tous les niveaux du cycle de vie des produits. |l a également exercé cing années au sein de
directions juridiques de laboratoires pharmaceutiques (Baxter, Baxalta et Shire).

PEDAGOGIE

Méthode A Vidéo projection du support PowerPoint. Alternance d’exposés et de discussions. Echange d’expérience avec le
formateur et entre stagiaires. Explication par I'exemple. Documentation d'application et de synthése reprenant l'intégralité des
présentations de la formation remise au participant.

PRE-REQUIS

Prérequis : AUCUN.
Chaque formation donne lieu a I’envoi d’'une attestation de fin de formation.

EVALUATION DES ACQUIS ET INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Evaluation par quiz de type QCM pouvant étre effectué post-formation sur plateforme informatique ou sur papier.
A l'issue de I'évaluation des acquis, les résultats sont communiqués.

Format optimisé au vu du temps requis pour un traitement en profondeur des sujets de la délégation et de la responsabilité
pharmaceutiques par les deux experts réunis par I'lfis.

Traitement des sujets suivi d’un temps d’échanges et de partage, lequel s’organise autour d’'un déjeuner pris en commun sur le lieu
de la formation afin d’'optimiser votre temps.

Formation d'une durée de 4h30 (9h30 a 14h).

TAUX DE SATISFACTION o=l
|FI Pharma
100%
% PROGRAMMATION € TARIFS Q CONTACT
26 mars 2021 765.00 € HT Adhérents Ifis Chantalle MASSOT
BOULOGNE-BILLANCOURT 850.00 € H.T Industries de santé 0141102621
1105.00 € H.T Prix public c.massot@ifis.fr

Programme déclinable en intra, pour vos seuls
salariés.
Merci de nous contacter.



Bulletin individuel a photocopier, compléter et nous retourner par fax

au 01 46 03 98 34, par email : contact@ifis.fr ou par courrier :

. e . .
Bu"etln d |nscr|pt|0n Ifis Groupe - 15 rue Rieux - 92517 Boulogne-Billancourt Cedex
FORMATION

Code: LI | | | | O DPC Dates :

Titre :

Prix HT : O AdhérentIfis O Industriesdesanté O Autre O Ne sait pas

ENTREPRISE OU ORGANISME DU PARTICIPANT
Raison sociale :
Adresse :

CodePostal: LI 1 | | | Ville : Pays :
O Etabilissement a facturer (sidifféreny ou O Prise en charge par organisme collecteur

Il vous appartient de vérifier Iimputabilité de votre formation auprés de votre OPCO et de faire votre demande de prise en charge avant la formation.
Raison sociale ou OPCO :
Adresse :

CodePostal: L I | | | | Ville : Pays :

PARTICIPANT
O Pharmacien O Médecin O Inscrita l'ordre - N° de RPPS/ADELI
O Mme O M. O Docteur O Professeur

J'encadre une équipe O OUl O NON
Nom : Prénom :
Fonction : Service :

Adresse (si différente de celle de I'entreprise) :

Téléphone (ligne directe) : I IO N I B Fax (ligne directe) Lol b
e-mail :

CONTACT N+1 DU PARTICIPANT
O Mme O M. Nom : Prénom :
e-mail :

CONTACT ADMINISTRATIF

O Responsable formation O Manager (v+7) ou O Personne chargée de la gestion administrative de l'inscription

O Mme O M. Nom : Prénom :
Fonction : Service :
Adresse (si différente de celle de I'entreprise) :

CodePostal: L. | | 4| | | Ville : Pays :
Téléphone (ligne directe) : I IO N I B Fax (ligne directe) I I T T B
e-mail :

N° DE BON DE COMMANDE A REPORTER SUR LA FACTURE :
MODE DE REGLEMENT : (paiement a l'inscription ou a réception de la facture)

Merci d’indiquer en référence : Ifis - code formation : «..» - N°de facture - Nom du participant

par cheque libellé a I'ordre de I'lfis

par virement bancaire a l'ordre de : Ifis, HSBC Trocadéro - Compte Ifis - 112, avenue Kléber - 75016 Paris - France

BANQUE : 30056 _ AGENCE: 00123 _ N° DE COMPTE : 01232001511 _ CLE:30 _ IBAN FR 76 3005 6001 2301 2320 0151 130 BIC CCFRFRPP
Organismes publics - Merci de nous adresser votre bon de commande au nom de ['lfis

* La signature de ce bulletin d'inscription
Nom : Prénom CACHET DE L'ENTREPRISE : vaut acceptation sans réserve des CGV
consultables sur notre site : www.ifis.fr

Fonction :

déclare avoir pris connaissance des CGV* Pour toute question concernant cette
inscription, contactez-nous au

Date : P
0141102626

Signature :

Ifis Groupe - N° d'activité 119 213411 92



