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Les mises a jour des BPF/GMP

changements a venir ...

Lundi 9 Mai 2022 (Ateliers)

« Atelier N°1 - Gestion a distance des activités
pharmaceutiques fabricants : quel périmétre,
quels outils, quelles opportunités, quelles
limites ?

« Atelier N°2 - Gestion a distance des activités
pharmaceutiques exploitants : quel périmétre,
quels outils, quelles opportunités, quelles li-
mites ?

- Atelier N°3 — Nouvelle révision de l'annexe 1
des BPF européennes : analyse des principaux
impacts, risques associés et stratégie de dé-
ploiement.

- Atelier N°4 — EMA / Mise a jour du Reflection
paper sur les responsabilités BPF des titulaires
d’AMM (Mise en ceuvre, opportunités et les
challenges). O en sommes-nous... ?

« Atelier N°5 - Continuité d'approvisionnement
des médicaments : Saisissez l'opportunité
d'échanger sur vos pratiques (difficultés rencon-
trées, pistes d’amélioration et solutions trou-
vées) et d'évoquer des perspectives ...

- Atelier N°6 — Industrie du futur, Industrie 4.0 :
comment s'y prendre ?

« Atelier N°7 - Production des nouvelles biothé-
rapies : regards croisés sur vos problématiques
qualité

leem

les entreprises
du médicament

et leurs impacts analysés pour les industriels.
Fabricants, exploitants ... se préparer et s'adapter aux

Mardi 10 Mai 2022 (Pléniére)

« Les priorités de la Direction Recherche, Inno-
vation, Santé publique et Engagement sociétal
du Leem - Les recommandations et guides du
Leem

- Bilan et perspectives de la Direction de I'Ins-
pection de 'Ansm (Chiffres-clés ; Priorités 2022
de l'inspection ; Simplification des procédures —
Responsabilité et procédures a distance)

« Responsabilité pharmaceutique et travaux du
CNOP

« Perspectives 2022 : révision de la législation
européenne - Sécurisation de la supply chain,
Pharmaceutical Strategy

« Actualités réglementaires : les textes GMP/
BPF adoptés et leurs impacts sur les pratiques
industrielles

« Table ronde sur I'Industrie 4.0 - Technologies
digitales

IFIS Séminaires
15, rue Rieux - 92517 Boulogne Cedex

S'INSCRIRE

Les JQP22 en bref ...

Le format retenu pour les JQP, trés interactif,
combine ateliers de travail et séance pléniere, et
permet de pouvoir facilement échanger sur les
bonnes pratiques.

Lundi 9 Mai 2022

La premiere journée est historiquement dédiée a
la tenue des Ateliers.

Dans la journée, les participants pourront suivre
deux ateliers sur les 7 themes proposés : un le
matin et le deuxieme I'aprés-midi : certains ate-
liers seront programmés deux fois dans la jour-
née et d'autres une seule fois.

Mardi 10 Mai 2022

Parmi les nombreux sujets d'actualité, I'interven-
tion de la Direction de I'lnspection de 'ANSM,
que nous remercions pour sa participation, pour
dresser un bilan et les perspectives 2022.

A noter que la restitution des Ateliers n'aura pas
lieu en pléniére le mardi afin de privilégier les su-
jets en lien avec les nombreux changements qui
touchent notre environnement réglementaire et
industriel.

Tél:0141102631/30
l.relmy@ifis.fr / c.duranton@ifis.fr

séminaires

V.02/02/2022



Vous pouvez vous inscrire et choisir vos ateliers directement en ligne sur le site de I'lfis

BULLETIN D'INSCRIPTION JQP22

Bulletin individuel a compléter et nous retourner a I'attention de Laurence RELMY : l.relmy@ifis.fr (01.41.10.26.31)
ou directement sur le site de I'lfis en cliquant sur le lien ci-dessus.

FORFAIT DE PARTICIPATION (hébergement et transport non compris)
5emes journées de la Qualité Pharmaceutique Code: JOP22 Dates : les lundi 9 & mardi 10 Mai 2022

Forfait de participation: 1620 € HT

ENTREPRISE OU ORGANISME DU PARTICIPANT

Lifis est un organisme agréé formation professionnelle continue (N° D.A.: 119 213 411 92). Cette formation sera financée
par l'entreprise (), aussi merci de m'envoyer: () convention de formation () une attestation de fin de formation

RaAISON SOCIAlE t o

Codepostal: | | | | | | Ville: PaYS & o

O Etablissement a facturer (si différent)  ou () 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.

RaisSON SOCIAIE OU OPC O & .

AATESSE & e
Codepostal:| | | | | | Ville: o Pays :
PARTICIPANT
NOM & Lo PreNOM &
Adresse de convocation (si différente de celle de 'eNtreprise) : ..................oooii i
Codepostal: | [ | | [ | Ville: oo PaYS ©

Téléphone (lignedirecte): |, |, | | | | | | | Fax(lignedirecte): | | T R A

oML
Fonction: ... 1= [ OO P OO PP PP PP PPPPPPPPPPPPN

@ RESPONSABLE FORMATION OU @ PERSONNE CHARGEE DE LA GESTION ADMINISTRATIVE DE L'INSCRIPTION

OMme OM. NOM: o Prénom : ...
Fonction: .. .. =T [« PO TP U PO PP PP P PP PP PPPPPPPPN
Adresse (si différente de celle de entreprise) : ..................cc...o
Codepostal: | [ | | [ | Ville: oo PaYS t
Téléphone (lignedirecte): | | | | | | | | |  Fax(lignedirecte):| | [ R |

Choix N° CHOIX DES ATELIERS (2 ateliers a choisir - mettre I'ordre de préférence)

Atelier N°1 : Gestion a distance des activités pharmaceutiques fabricants : quel périmétre, quels outils, quelles opportunités, quelles limites ?
Atelier N°2 : Gestion a distance des activités pharmaceutiques exploitants : quel périmeétre, quels outils, quelles opportunités, quelles limites ?

Atelier N°3 : Nouvelle révision de I'annexe 1 des BPF européennes : analyse

Atelier N°4 : EMA / Mise a jour du Reflection paper sur les responsabilités BPF des titulaires d’AMM (Mise en ceuvre, opportunités et les challenges).
Ou en sommes-nous... ?

Atelier N°5 : Continuité d’approvisionnement des médicaments : Saisissez l'opportunité d'échanger sur vos pratiques (difficultés rencontrées, pistes
d’amélioration et solutions trouvées) et d'évoquer des perspectives

Atelier N°6 : Industrie du futur, Industrie 4.0 : comment s’y prendre ?

Atelier N°7 : Production des nouvelles biothérapies : regards croisés sur vos problématiques qualité

Nom:...................... Prénom ... :

déclare avoir pris connaissance des CGV* Merci d'indiquer en référence : IFIS-JQP22- N° de Facture

Date: O Par chéque libellé a l'ordre de I'IFIS a I'adresse : 15 rue Rieux -
92517 - Boulogne Billancourt Cedex

Signature et cachet de |’entrepri5e; () ou 1 par virement bancaire & lordre de : HSBC Trocadéro |
Compte IFIS - 112, avenue Kléber - 75016 Paris - Banque !
30056 - AGENCE :00123 N°DE COMPTE : 01232001511 CLE: 30-IBAN
FR76 30056001 2301 23200151 130 CBIC CFRFRPP

Pour une information compléte relative au traitement de vos données, vous pouvez consulter notre site internet : http://www.ifis.fr/.
Vous pouvez exercer vos droits aux coordonnées suivantes : DPD@ifis.fr



DEMANDE INDIVIDUELLE D’'HEBERGEMENT A RETOURNER AVANT LE 29 Mars 2022

(JQP 2022 - Marseille, les 9 et 10 Mai 2022)

g Vous pouvez réserver directement votre hébergement en ligne en cliquant sur le lien suivant :
http://www.event.divine-id.com/fr/5emes-journees-de-la-qualite-pharmaceutique-jqp-2022
d V] ﬂ 9 ou remplir et renvoyer le formulaire ci-dessous accompagné de votre reglement a :
x DIVINE - ID / 17 Rue Venture / 13001 MARSEILLE
Votre contact : Alexandra Demarconnay
[ I d ] a I'adresse ademarconnay@divine-id.com ou au +33 (0)4 91 57 19 66.

PARTICIPANT

[]Mme [] Melle [ ]Mr  Nom Prénom :
Entreprise :
Adresse courrier :

Codepostal:L_ L | | [ | Vile: PAYS T

Téléphonelignedirecte:| [ T A O Fax ligne directe

MA DEMANDE ... Les demandes recues aprés le 29 Mars 2022 seront garanties que dans la limite des disponibilités -

> http://www.event.divine-id.com/fr/5emes-journees-de-la-qualite-pharmaceutique-jgp-2022

Type de chambre : selon disponibilités de 'hotelier [ ] Simple [] Double [] adeuxlits [] pour personne a mobilité réduite
1er choix d’hétel : 2eme choix d’hétel :
Pour la nuitdu: [] 89Mai []9/10Mai [ ] Autre:
VOTRE Tarif Single Tarif Double =FRAIS DE
CHOIX négocié négocié Petit-Dejeuner DOSSIER
- CARRE Vieux Port Marseille 110 € 130 € INCLUS +12€
*
D 4 RADISSON BLU HOTEL MARSEILLE VIEUX PORT 150 € 175 € INCLUS F12E
4* i . . +12€
] NOVOTEL Vieux Port : Choix 1- Chambre Classique 150 € 163 € INCLUS
*
] 4 NOVOTEL Vieux Port : Choix 2- Chambre Exécutive 180 € 193 € INCLUS +12€
*
D 4 - NEW HOTEL OF MARSEILLE 210€ 220€ INCLUS il
*
D > - SOFITEL Vieux Port 235€ 257 € INCLUS F12E

Conditions de réservation : Réglement au moment de la réservation et avant le 29 mars 2022 (a J-40 de I'événement) du montant total du séjour.

- Seuls les bulletins d’hébergement accompagnés d'un chéque ou d'un numéro de carte de crédit seront traités.

- Un montant forfaitaire de 12 € pour frais de dossier doit étre ajouté.

- La taxe de séjour et les extras sont réglables sur place a I'hotel .

- Dés réception du bulletin, une confirmation avec les détails de votre réservation vous sera adressée

- Conditions d'annulation : - Avant le 29 mars 2022, remboursement intégral avec 10% de retenue pour frais administratifs - Apres le 29 mars 2022,
aucun remboursement.

MODE DE REGLEMENT (frais bancaires a la charge du participant)

(merci de rappeler Nom et Prénom du participant)

DIVINE - ID - Marseille - Code : Ifis/JQP22

[ ] Paiement par chéque bancaire : chéque libellé a I'ordre de «DIVINE ID» : je verse, ci-joint, par chéque bancaire a l'ordre de
«DIVINE ID», la somme de | | € correspondant au total ci-dessus (merci de rappeler Nom et Prénom du participant).

7

éré par

7

D Paiement par virement bancaire en faveur de - Bénéficiaire : SARL divine [id] / Banque : CREDIT AGRICOLE
Code IBAN: FR76 1130 6000 9348 1141 8671 957 — Code BIC : AGRIFRPP813

Jesoussigné(e),. . . .. ... ... autorise «DIVINE ID» a prélever la somme ci-dessus sur mon compte bancaire.
CACHET DE LENTREPRISE Date : Signature

Hébergement g

J'accepte les conditions de réservation hoteliere stipulées sur ce bulletin.
Cheque a l'ordre de divine [id] a envoyer a divine [id] - 17 rue Venture 13001 Marseille



