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Mardi 14 Mars 2023

Paris, Pavillon Royal - 75016

S'INSCRIRE

15, rue Rieux
92517 Boulogne Cedex

Tél: 01411026 31
Fax:01411090 12

PHARMA-SANTE

LA REGULATION
ECONOMIQUE

DU

MEDICAMENT
VILLE ET HOPITAL

Séminaire organisé avec la Direction Accés, Economie

et Export du Leem

En présence notamment de Philippe BOUYOUX, Président du Comité Economique des Produits de Santé
(CEPS) et du Dr Jean-Patrick SALES, Vice-Président en charge du médicament au CEPS

¢ Politique conventionnelle et Accord Cadre : Points de discussion
- Etat d’usage des articles de I’accord cadre
- Médicaments orphelins
- Crédit CSIS, nouveaux guichets et nouveaux dossiers
- Comparateurs et évolutions en cours des avis de transparence.
- Prix facial, prix net

- Procédures, délais : du dépdt du dossier sur la plateforme a la publication au JO

e Déclinaison conventionnelle des éléments législatifs
- Procédure d’acces direct
- Prise en compte dans le prix de la sécurité d’approvisionnement
- Conditions pour des hausses de prix
- Médicaments de thérapies innovantes
- Remise obligatoire
- Déclaration conventionnelles et Iégislatives (Investissement RD)
- Liste en sus et SSR

e La régulation financiére 2021
- Clause de sauvegarde en 2021. Les remises exonératoires.
- Les remises liées a I’acces précoce et I'usage compassionnel.
- Abattements
- Résultats de la déclaration du net via I'outil Leem/GERS

e Calendrier et prévision pour la régulation économique 2022
- Calendrier de la régulation 2022
- Le marché pharmaceutique en 2022
- La régulation du médicament en 2022 et perspectives 2023

¢ Role des facteurs économiques dans les pénuries de médicaments

FORMATION DUALE
PRESENTIEL/

DISTANCIEL

séminaires



MATINEE

DG  Accueil café et enregistrement des participants

LI  Allocutions douverture

Philippe LAMOUREUX | Directeur Général du Leem
Philippe BOUYOUX | Président du Comité Economique des
Produits de Santé (CEPS)

I Modération de la journée : Dr Eric BASEILHAC |
Directeur Acces, Economie et Export du Leem

Politique conventionnelle et Accord Cadre : Points de
discussion

m Etat d’'usage des articles de l'accord cadre

® Médicaments orphelins

m Crédit CSIS, nouveaux guichets et nouveaux dossiers

m Comparateurs et évolutions en cours des avis de
transparence.

W Prix facial, prix net

B Procédures, délais : du dépo6t du dossier sur la

plateforme a la publication au JO

Philippe BOUYOUX | Président du Comité Economique des
Produits de Santé (CEPS)

Dr Jean-Patrick SALES | Vice-Président en charge du Médica-
ment | Comité Economique des Produits de Santé (CEPS)

N. | Service Evaluation des Médicaments (SEM) | HAS | A confir-
mer

Antoine DELATTRE | Directeur de projet Santé | Sous-Direc-
tion des Industries de santé, des biens de consommation et de
I'agro-alimentaire | Service de I'Industrie | Direction générale
des entreprises (DGE) | Ministére de I'Economie, des Finances
et de la Relance

Philippe MAUGENDRE | Président de la Commission experte
transverse « Affaires juridiques, fiscales et conformité » du Leem

| Directeur des Politiques Publiques | SANOFI

Catherine RAYNAUD | Présidente du Comité Maladies Rares du
Leem | Directeur des Affaires Publiques | Pfizer

Questions-Réponses

Pause-café

Modalités de suivi du stagiaire :

- Prérequis : Aucun
- Evaluation de satisfaction a I'issue de la formation.

- Une attestation de présence et de fin de formation est envoyée au stagiaire a I'issue de la formation.

PROGRAMM

Déclinaison conventionnelle des éléments législatifs

B Procédure d'acces direct

B Prise en compte dans le prix de la sécurité
d'approvisionnement

m Conditions pour des hausses de prix

B Médicaments de thérapies innovantes

B Remise obligatoire

B Déclaration conventionnelles et [égislatives
(Investissement RD)

B Liste en sus et SSR

Philippe BOUYOUX | Président du Comité Economique des
Produits de Santé (CEPS)

Dr Jean-Patrick SALES | Vice-Président en charge du Médica-
ment | Comité Economique des Produits de Santé (CEPS)

Agnés LAFOREST-BRUNEAUX | Cheffe du Bureau Accés aux
produits de santé et sécurité des soins PF2 | Sous- Direction
pilotage de la performance des acteurs de l'offre de soins |
DGOS

Antoine DELATTRE I Directeur de projet Santé | Sous-Direction
des Industries de santé, des biens de consommation et de
I'agro-alimentaire | Service de I'Industrie | Direction générale
des entreprises (DGE) | Ministére de I'Economie, des Finances
et de la Relance

Philippe MAUGENDRE | Président de la Commission experte
transverse « Affaires juridiques, fiscales et conformité » du

Leem | Directeur des Politiques Publiques | SANOFI

N. | Représentant Entreprise du Médicament | Nom en attente
de confirmation

Questions-Réponses

Déjeuner/Buffet d’échanges

75016 Paris

® Lieu de la formation : Salons du Pavillon Royal
Adresse : Carrefour du bout des lacs / Croisement route de Suresnes et route de la Muette -

* Vous venez en Métro-RER : L’IFIS met en place un systéme de navettes au départ de la Porte
Dauphine avec respect des conditions sanitaires en vigueur. Voitures de type “Espace“ avec
panneau “IFIS“ qui vous attendent devant la station RER C “Avenue Foch“ ou Porte Maillot

® Locaux accessibles aux personnes a mobilité réduite : pour tous renseignements et pour prépa-
rer votre venue dans les meilleures conditions, merci de nous appeler au préalable.
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du Mardi 14 Mars 2023

APRES-MIDI

IEZTIIM  La régulation financiére 2021

B Clause de sauvegarde en 2021. Les remises
exonératoires.

B Les remises liées a |'acces précoce et l'usage
compassionnel.

B Abattements

B Résultats de la déclaration du net via l'outil Leem /
GERS

Philippe BOUYOUX | Président du Comité Economique des Pro-
duits de Santé (CEPS)

Dr Jean-Patrick SALES | Vice-Président en charge du Médica-
ment | Comité Economique des Produits de Santé (CEPS)

Carine FERRETTI | Rapporteur Général | Comité Economique
des Produits de Santé (CEPS) | A confirmer

Véronique SCHMITT | Directrice Accés au Marché, Affaires Gou-
vernementales et Nouveaux Produits | Janssen France

Juliette MOISSET | Directeur des Opérations Economiques |
Direction Accés, Economie et Export | Leem

Matthieu BOUDON | Chargé de mission Affaires Economiques |
Direction Accés, Economie et Export | Leem

Questions-Réponses

Calendrier et prévision pour la régulation économique
2022

B Calendrier de la régulation 2022

B Le marché pharmaceutique en 2022

B Larégulation du médicament en 2022 et perspectives

2023

Philippe BOUYOUX | Président du Comité Economique des Pro-
duits de Santé (CEPS)

Dr Jean-Patrick SALES | Vice-Président en charge du Médica-
ment | Comité Economique des Produits de Santé (CEPS)

Carine FERRETTI | Rapporteur Général | Comité Economique
des Produits de Santé (CEPS) | A confirmer

Patrick 0SCAR | Délégué général du GERS
Patrick BERTIN | Economiste de la Santé

Juliette MOISSET | Directeur des Opérations Economiques |
Direction Accés, Economie et Export | Leem

N. | Représentant Entreprise du Médicament | Nom en attente
de confirmation

Questions-Réponses

Role des facteurs économiques dans les pénuries de
médicaments

Philippe BOUYOUX | Président du Comité Economique des Pro-
duits de Santé (CEPS)

Dr Jean-Patrick SALES | Vice-Président en charge du Médica-
ment | Comité Economique des Produits de Santé (CEPS)

Audrey DERVELOQY | Présidente de SANOFI

Jacques BIOT | Ancien Président de I'école polytechnique |
Consultant

Thomas RAPP | Professeur de sciences économiques a I'Uni-
versité Paris Cité | Codirecteur de I'axe «Politiques de santé»
LIEPP (Laboratoire interdisciplinaire d'évaluation des politiques
publiques (LIEPP) (A confirmer)

Dr Eric BASEILHAC | Directeur Accés, Economie et Export | Leem

Questions-Réponses

AFOCEN  Conclusions de la journée

g vi%["B8 Fin de la journée

H OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

Une journée de formation professionnelle continue proposé par la Direction Accés, Econo-
mie et Export du Leem intitulé «La régulation économique du médicament ville et hopital »
pour analyser les impacts pour les laboratoires pharmaceutiques des derniéres actualités
économiques du médicament, en présence notamment pour le CEPS du Président Philippe
BOUYOUX, de Jean-Patrick SALES, Vice-Président en charge du médicament. En présence
pour la DGOS d‘Agnés LAFOREST-BRUNEAUX, Cheffe de bureau accés aux produits de santé
et sécurité des soins (PF2) et pour la DGE, d’Antoine DELATTRE, Directeur de projets santé.

METHODES PEDAGOGIQUES :

Ces formations concretes, a finalité opérationnelle, sont validées et animées par des universitaires, des
représentants des autorités de tutelle, des avocats, industriels, tous experts confirmés choisis par I'lFIS
sur la base de leur expérience du sujet traité et sur leur faculté pédagogique a transmettre leur savoir et
leur expérience.

Alternance d'exposés de 15 a 30 minutes complétés par un support powerpoint ;

10 a 15 minutes de questions réponses, aprés chaque intervention pour approfondir certains points ;

- des tables rondes afin de favoriser les échanges et confronter les expériences entre participants et
intervenants

- Documentation remise aux participants , sous réserve de I'accord des intervenants, reprenant le support papier
de chaque intervention, articles, textes de lois se reportant aux thémes traités.

B QUI EST CONCERNE ?

« Directeurs et Responsables Affaires

« Dirigeants d'entreprises

« Directeurs et Responsables Affaires
Economiques

* Directeurs Market Access

* Pharmaciens Responsables

* Responsables Dossiers Economiques
* Responsables Hopital

Réglementaires

* Responsables Stratégie

* Responsables Affaires Publiques

* Responsables Relations Gouverne-
mentales

* Directions Juridiques

* Cabinets d'avocats

* Prestataires



Prix HT : 1 Prix adhérent Ifis = 954 €

[ Le participant suivra la formation a distance :
Prix HT : 7 Prix adhérent Ifis = 891€

distanciel, le prix du présentiel sera appliqué.

PARTICIPANT

O Mme O m.

Nom :

FONCHION & e

Téléphone lignedirecte:|_1 | 1 | 1 [ | |

[ Le participant suivra la formation en présentiel :
0 Prix Industries de Santé = 1060 €

1 Prix Industries de Santé = 990 €

[ Docteur
................................................................................ PO e

ENTREPRISE OU ORGANISME DU PARTICIPANT

°® LA REGULATION ECONOMIQUE DU MEDICAMENT VILLE ET HOPITAL ® Mardi 14 Mars 2023

[ Professeur

Service :.....coooeeiiieiieen

BULLETIN D’INSCRIPTION SEMINAIRE

Bulletin individuel a compléter et nous retourner a I’attention de : Laurence RELMY: E-mail : l.relmy@ifis.fr / 01.41.10.26.31.

SEMINAIRE DUAL

O Autres = 1350 €

1 Autres = 1285 €

Pour des raisons d’organisation, merci de transmettre a I'lfis votre choix avant le 5 mars 2023 : au dela en cas de changement de présentiel vers le

] SUIVRA LA FORMATION EN PRESENTIEL ] SUIVRA LA FORMATION A DISTANCE

Lifis est un organisme agréé formation professionnelle continue (N°D.A.: 119213 411 92)

R Tz TETo]  JE=To Lo =1 =Y PPNt

Adresse : .......

Codepostal:l__| | | [ |

CONTACT ADMINISTRATIF

[] RESPONSABLE FORMATION ou [[] PERSONNE CHARGEE DE LA GESTION ADMINISTRATIVE DE L'INSCRIPTION

OMme OM. Nom :

FONCHION & o i

Téléphone lignedirecte:|_1 | 1 [ 1 [ | [ |

ENVOI DES DOCUMENTS ADMINISTRATIFS

[ Attestation de fin de formation et de présence

[] Convention de Formation [] Convocation
Raison sociale ou OPCO ou autre

Service : ...

Prénom :.........ccooiiiiiiiiiiiii

P Ve [ =TT RO PRPRPRNt .

Codepostal:l_| [ [ | |

FACTURATION

Pays @

[C] ETABLISSEMENT A FACTURER SI DIFFERENT DE CELUI DU PARTICIPANT ou [] PRISE EN CHARGE PAR ORGANISME COLLECTEUR

Il vous appartient de vérifier 'imputabilité de votre formation auprés de votre OPCA et de faire votre demande de prise en charge avant la formation.

RaiSON SOCIAIE OU OP C A & ..o e e et e e oot e e e e et e oo oo et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eaaa e
Yo =TT TS OO UPPT PO UUPPPTRRPPPPRRY

Code postal : |

H | N° DE BON DE COMMANDE A REPORTER SUR LA FACTURE ou N° DE DOSSIER ORGANISME.COLLECTEUR & ...cvvvviiiiii i

MODE DE REGLEMENT (Paiement a l'inscription ou a réception de la facture)

al'adresse suivante : 15 rie Rieux - 92517 - Boulogne Billancourt Cedex

[ Par cheque libellé a I'ordre de I'lFIS

Merci d'indiquer en référence : IFIS - ECOM23 - «N° de facture» - «Nom du participant»

[ ou par virement bancaire a I'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 libellé au nom de I'lFIS

NOM
Prénom ...

Fonction @ .........ccooiiiiiii
déclare avoir pris connaissance des conditions générales de vente*

Date :
Signature :

CACHET DE LENTREPRISE

La signature de ce bulletin d'inscription vaut accep-
tation sans réserve des conditions générales de vente

consultables sur notre site : www.ifis.asso.fr

Pour toute question concernant cette inscription, contactez-nous ; poleseminaires@ifis.fr ( 01.41.10.26.31.)

Vos données personnelles collectées par I'lfis font l'objet d’un traitement
informatique destiné a établir les formalités Iégales liées a l'inscription
a une formation ou le sont pour assurer les services qui lui sont
demandés. Vos données personnelles font aussi 'objet d'un traitement
par I'lfis ayant pour finalité de vous informer de nos offres de séminaires
pouvant vous intéresser (e-mailings). Les données personnelles
sont conservées pendant trois (3) ans ou une durée supérieure (10
ans) correspondant a la durée légale de prescription des controles
administratif et financier applicables aux actions de formation. Vous
pouvez accéder et rectifier vos données, demander leur effacement ou
la limitation de leur traitement, ainsi que définir des directives relatives
au sort de vos données aprés votre décés. Vous pouvez vous opposer
au traitement de vos données a tout moment et sans avoir a vous
justifier. Vous pouvez exercer vos droits aux coordonnées suivantes :
DPD@ifis.fr ou 15 rue Rieux - 92517 Boulogne-Billancourt Cedex. Pour
une information compléte relative au traitement de vos données, vous

pouvez consulter notre site internet : http://www.ifis.asso.fr/.

Ifis - N° d’activité 119 213 411 92




