PHARMA

QUALITE ET ETABLISSEMENTS
PHARMACEUTIQUES :

Impacts de l'actualité
sur les pratiques industrielles et la
Responsabilité Pharmaceutique

® Bilan des évolutions réglementaires 2019 et perspectives 2020

En France :

* Introduction sur les Actualités des Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) : Nouvelle version
consolidée du Guide des Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) des médicaments a usage humain
; L'outil d'aide a la déclaration des signalements de défauts de qualité de médicaments et produits,
dans le cadre de l'article R.5124-55 du Code de la santé publique.

 Autorisation d'ouverture d'un établissement pharmaceutique et/ou modification technique ou
administrative : Nouvelles modalités de dépot des dossiers et dématérialisation ; Présentation
détaillée des points techniques ; Impact pour les utilisateurs

* Evolution du format de I'Etat des lieux des établissements pharmaceutiques

* Ruptures de stock de médicament : évolution des modalités de déclaration et de gestion des
ruptures

En Europe et au niveau International :
* Textes adoptés : Nouveautés sur les Médicaments de Thérapie Innovante (guide GMP, etc) ;
Guide 00S ; Mise en place de la directive médicaments falsifiés - dispositifs de sécurité ; EMA/
HMA Guidelines sur les ruptures de stock
» Textes en cours : Mises a jour du guide EU GMP : Annexe 1 (fabrication des médicaments
stériles) - Annexe 21 (importation) - GMP pour les titulaires d'’AMM
* Textes de portée internationale : présentation détaillée de guideline ICH Q12 / Technical and
regulatory considerations for pharmaceutical product lifecycle management (Step 4) ; EU-US
MRA
 Focus spécifique : Nitrosamines
e Impacts du Brexit : point d'actualité

® Recommandations et Guide pratique
* Recommandations du Leem sur « la revue périodique des fournisseurs »
* Le guide pratique de I'exploitant : recommandations du Leem pour le maintien de la conformité
réglementaire des sites pharmaceutiques exploitants

Jeudi 23 Janvier 2020
Salons Hoche, 9 Avenue Hoche , 75008 Paris

® Bilan d’activité et chantiers prioritaires de l'inspection de ’'ANSM

® Evolutions des missions du Pharmacien Responsable - Le Livre Blanc
du CNOP (2019)

® Responsabilité pharmaceutique et roles de I'exploitant
* Information et communication - Gestion de crise -
DHPC/MARR/Numéros verts
S!INSCRIRE « Sérialisation et gestion des alertes falsification par I'exploitant

Version du
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PROGRAMME I

Animation : Anne CARPENTIER | Directeur Affaires Pharmaceutiques | Direction Re-
cherche, Innovation, Santé Publique et Engagement Sociétal du Leem

BEETSEE En Europe et a Pinternational :

Accueil café et enregistrement des participants

CONTACTS

Allocution d’ouverture

Philippe LAMOUREUX | Directeur Général du Leem

Bilan des évolutions réglementaires 2019 et perspectives

2020

En France :

» Introduction : Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF)

* Nouvelle version consolidée du Guide des Bonnes Pratiques de Fabri-
cation (BPF) des médicaments a usage humain (décision du 06/05/2019
du directeur général de '’ANSM).
e |outil d’aide a la déclaration des signalements de défauts de qualité de
médicaments et produits, dans le cadre de I'article R.5124-55 du Code

de la santé publique.

» Autorisations et modifications d'ouverture des établissements
pharmaceutiques :

* Nouvelles modalités de dépot des dossiers - Présentation technique
des nouveaux formats de dossiers - Points d’attention

Mélanie CACHET | Directrice Adjointe de I'lnspection | ANSM
Carine LACROIX | Responsable Qualité France | Baxter SAS

Marie REGNAT-SAUVAGEON | Responsable Management de la
Qualité I Pharmacien Responsable | PharmaBlue

» Présentation de I'évolution du format de I'Etat des lieux des
établissements : points nouveaux

Mélanie CACHET I Directrice Adjointe de I'lnspection | ANSM

» Ruptures de stock : évolution des modalités de déclaration et
de gestion des ruptures

Frédéric JOUARET | Head of External Supply Quality, Healthcare |
Pharmacien responsable Merck Santé I Merck

» Questions-Réponses avec la salle

Pause-café

» Textes adoptés
* Nouveautés sur des Médicaments de Thérapie Innovante (guide GMP,
...) ; Guide OOS
e Mise en place de la directive médicaments falsifiés- dispositifs de
sécurité
* EMA/HMA Guidelines sur les ruptures de stock

» Textes en cours : Mises a jour du guide EU GMP
* Annexe 1 (fabrication des médicaments stériles)
® Annexe 21 (importation)
* GMP pour les titulaires d’AMM

» Textes de portée internationale
¢ |CH Q12 / Technical and regulatory considerations for pharmaceutical
product lifecycle management (Step 4)
e EU-US MRA
» Focus spécifique
* Nitrosamines

* Impact du Brexit : point d’actualité

Véronique DAVOUST | Senior Manager, Global Quality Intelligence |
Pfizer Global Supply | PFIZER

» Questions-Réponses avec la salle

Recommandations et Guide pratique

» Recommandations du Leem sur « la revue périodique des
fournisseurs»

Elisabeth MOREAU | Responsable Développement Pharmaceutique |
Bouchara-Recordati

» Le guide pratique de I'exploitant : recommandations du Leem pour
le maintien de la conformité réglementaire des sites pharmaceu-

tiques exploitants

Laetitia AUSTRUY | Directeur Affaires Pharmaceutiques et Qualité |
Pharmacien Responsable | ROCHE

» Questions-Réponses avec la salle

Déjeuner/buffet d’échanges

- RESPONSABLE DU POLE SEMINAIRES & ATELIERS
ET RESPONSABLE PEDAGOGIQUE
Christine Duranton - T/01.41.10.26.30 - c.duranton@ifis.fr

- CHARGEE DE MISSION SENIOR FORMATION & PROMOTION
Laurence Relmy - T/01.41.10.26.31 - l.relmy@ifis.fr




du Jeudi 23 Janvier 2020

« Alternance d'exposés de 15 a 30 minutes complétés par un support powerpoint, - 10 a

Bilan d’activité et chantiers prioritaires de I'inspection de
’ANSM

Bernard CELLI | Directeur de I'lnspection | ANSM
Guillaume RENAUD | Directeur Adjoint de I'Inspection | ANSM

» Questions-Réponses avec la salle

Evolutions des missions du Pharmacien Responsable :
présentation du Livre blanc du CNOP (2019)

Frédéric BASSI | Président de la section B de I'Ordre des Pharma-
ciens | Directeur executif Affaires Réglementaires | Pharmacien

Responsable | BMS

» Questions-Réponses avec la salle

Responsabilité pharmaceutique et roles de I'exploitant

» Information et communication - Gestion de crise - DHPC/
MARR/Numéros verts

Sylvie GAUTHIER-DASSENQY | Pharmacien Responsable | Directeur
Exécutif Affaires Pharmaceutiques | NOVARTIS

» Sérialisation et gestion des alertes falsification par l'exploitant
Daniel SALMON | Supplier & Subcontractor Manager | Regulatory
Affairs and Quality, Pharmaceuticals Quality Management PH, CH &

RAD | Bayer HealthCare SAS

» Questions-Réponses avec la salle

Conclusions de la journée

Méthodes PEDAGOGIQUES

15 minutes de questions réponses, apres chaque intervention pour approfondir
certains points. Les échanges s'appuient notamment sur la synthése des

questionnaires d'évaluation des pratiques professionnelles et sur la base des questions
envoyees par les participants avant la formation « 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.

Modalités de suivi du stagiaire : - Prérequis : Aucun - Evaluation des

acquis a l'issue de la formation. - Une attestation de présence et de fin de

formation est envoyée au stagiaire a l'issue de la formation.

Ou?

Salon HOCHE : 9, Avenue Hoche - 75008 - PARIS

Parking public : Hoche & Saint Honoré
Métro : Charles de Gaulle Etoile (Lignes 1/2/6) - Ternes (ligne 2)
RER : Charles de Gaulle Etoile (RER A)

Bus : Arrét Hoche (Bus 31) -

Arrét Hoche-Saint-Honoré (Bus 43/93)
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Qui est concerné ...

e Directions générales
e Directeur de site

e Pharmaciens Res-
ponsables

e Pharmaciens Res-
ponsables Intérimaires
Délégués

e Pharmaciens Affaires
Réglementaires

e Directeur Affaires
Pharmaceutiques

e Directeur Qualité

e Responsable et col
laborateurs Assurance
Qualité

e Auditeur

e Directeur et collabo-
rateurs

Qualité & Compliance
e Directeur et colla-
borateurs Systémes
Qualité

e Responsables Labo-
ratoire

e Responsables et

collaborateurs
Contréle Qualité

e Responsable Déve-
loppement Pharma-
ceutique

e Responsables Risk
Management

e Fournisseurs de
I'industrie Pharmaceu-
tique

e Sous-traitant

e Prestataires

e Avocats

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

Une jounée de formation organisee par le Leem sur la Qualité dans les établissements
pharmaceutiques afin d'analyser les impacts de |'actualité frangaises, europeennes
et internationales sur les pratiques industrielles et la responsabilité pharmaceutique.

Avec la participation de Bernard CELLI, Directeur de I'lnspection a 'ANSM et de
Guillaume RENAUD et Mélanie CACHET, Directeurs adjoint de I'inspection.



BULLETIN D’INSCRIPTION SEMINAIRE

Bulletin individuel & photocopier, compléter et nous retourner par Email : |.relmy@ifis.fr ou fax au 01.41.10.90.12.
A I'attention de Mme Laurence RELMY (Tél : 01.41.10.26.31)

Titre : QUALITE ET ETABLISSEMENTS PHARMACEUTIQUES 2020
Date/Lieu : Paris, le Jeudi 23 Janvier 2020 (Salons Hoche)
Prix HT : (O Prix adhérent Ifis = 927,- € O Industries de Santé = 1030,- € O Prix Autres = 1320,- €

PARTICIPANT

0 Mme O m. ] Docteur ] Professeur

[N\ o o 4 PN PréNOmM & ... e
FONGCHION & .o SBIVICE & et
Téléphone lignedirecte:_ 1+ | 1 [ + | 1 [ | | €-MAI 2 oo

RIS 10N (e - L S A 10 - p (el :7-N N W L'ifis est un organisme agréé formation professionnelle continue (N°D.A: 119 213 411 92)
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Codepostal:_| | | | | Ville t .o PaYS I

CONTACTADMINISTRATIF

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

OMme OM. 1\ Lo o 1 PP Prénom :.........ccooiiiiiiiiiiiii
Fonction : ... SerVICe & oo
Téléphone ligne directe : || | | | | e-mail ...

ENVOI DES DOCUMENTS ADMINISTRATIFS

] Convention de Formation [] Convocation [ Attestation de fin de formation et de présence
Raison sociale ou OPCA OU @QULIE :.........o..oiiiiiiiii e
P Ve [ =TT RO PRPRPRNt .

Codepostal:|__| | | | | Pays : ..

FACTURATION
] ETABLISSEMENT A FACTURER SI DIFFERENT DE CELUI DU PARTICIPANT ou [[] PRISE EN CHARGE PAR ORGANISME COLLECTEUR
Il vous appartient de vérifier I'imputabilité de votre formation auprés de votre OPCO et de faire votre demande de prise en charge avant la formation.

R F 1Yo g I=To Yo =1 (=Y o LU IO = 0 N PPNt
Vo [ =Y T=T= YRRt
Codepostal: | [ [ [ | VIlle oo PayS © ..o
N° DE BON DE COMMANDE A REPORTER SUR LA FACTURE ou N° DE DOSSIER.ORGANISME.COLLECTEUR - ceceiiiiiiiie e

MODE DE REGLEMENT Merci d’indiquer en référence : IFIS - QUALEX20 - «N° de facture» - «Nom du participant»
[ Par cheque libellé a 'ordre de I'IFIS a l'adresse suivante : 15 rie Rieux - 92517 - Boulogne Billancourt Cedex
O 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

Vos données personnelles font I'objet d'un
NOM & ZACHET DE L’ENTREPRISE traitement par I'lfis ayant pour finalité de remplir

PIENOM & les formalités administratives et légales liées a
votre inscription a une formation. Vous pouvez

Fonction @ ...
accéder et rectifier vos données, demander leur
déclare avoir pris connaissance des conditions générales de vente* effacement ou la limitation de leur traitement
. ainsi que définir des directives relatives au sort
D.ate : de vos données apres votre décés. Vous pouvez
Signature : 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 -
tation sans réserve des conditions générales de vente 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/.

La signature de ce bulletin d’inscription vaut accep-

* La signature de ce bulletin d’inscription vaut acceptation
sans réserve des conditions générales de vente consultables consultables sur notre site : www.ifis..fr
sur notre site : www.ifis.fr.

Pour toute question concernant cette inscription, contactez-nous au 01 41 10 26 31/34 - Ifis - N° d’activité 119 213 411 92



