PALAIS DU PHARO leem

58, Boulevard Charles Livon

LES ENTREPRISES
13007 - MARSEILLE DU MEDICAMENT

3¢mes Journées de la
Qualité Pharmaceutique
les 19 & 20 janvier 2017
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FORMATION DPC

Les mises a jour des BPF et leurs impacts analysés pour les industriels.
Se préparer et s’adapter aux changements a venir.

Les textes adoptés et opérationnels 2015-2016 ’ 7 Ateliers-débats interactifs et participatifs

(Possibilité de s’inscrire a 2 ateliers)

» BPF Chapitres 3 et 5

« BPF Annexes 15 et 16

« Plan de gestion des pénuries

» BPD Substances actives

» BPD Médicaments

« Bonnes Pratiques appropriées pour les Excipients
 Réglement européen anti-falsification (sérialisation et
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inviolabilité) . Atelier N°4 - Dispositifs de sécurité des médicaments : com-
S~

e Atelier N°1 - Distribution des matiéres premieres et transport
des médicaments.

ATELIERS

o Atelier N°2 - Nouvelle Annexe 16 : Quels changements en pra-
tique ? Comment maitriser la chaine de distribution et exercer
sa responsabilité pharmaceutique ?

e Atelier N°3 - Locaux de fabrication dédiés, partagés ou non ?
Retours d’expériences sur ’application de nouveaux concepts.

ment étre prét pour le 9 février 2019 en France et en Europe ?

Textes en préparation

o Atelier N°5 - La revue qualité produit et les plans de gestion
des pénuries.

« BPF Annexe 1

« BPF Annexe 17

« ICH Q12 (Life Cycle Management)

« Textes spécifiques aux études cliniques
o Intégrité des données

o Atelier N°6 - Gestion du Risque Qualité lié a ’Excipient :
Formalisation et Retours d’Expérience

Jeudi 19 janvier 2017

e Atelier N°7 - Production et transfert industriel des substances
actives et produits finis biologiques : exigences et points de
vigilance identifiés lors des inspections européennes et/ou
ameéricaines.

Vendredi 20 janvier 2017 PLENIERE

. ] ) ) « Guide matieres premieres et guide exploitant
o Impact de U’évolution des textes BPF sur les pratiques in- « La vision de Uinspection et les actualités de ’ANSM

dustrielles et sujets émergents « Restitution des 7 ateliers-débats.

S’INSCRIRE e —

IFIS - 15, rue Rieux - 92517 Boulogne Cedex
I Tél : 01.41.10.26.31/30 - Fax: 01.41.10.90.12.

l.relmy@ifis.asso.fr - c.duranton@ifis.asso.fr
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séminaires




Journées de la Qualité Pharmaceutique
20 1 7 Jeudi 19 janvier 2017

09h15 - 10h00 @® Accueil-café et enregistrement des participants

10h00 - 12h30 @  ATELIERS-DEBATS : 1ére session de 5 ateliers en paralléle
Introduction par le Président du Groupe Qualité du Leem :

Patrick TURLIER - Président du Groupe Qualité du Leem - Pharmacien Responsable -
GLAXO WELLCOME PRODUCTION

Les participants pourront suivre deux Ateliers-Débats dans la journée : un le matin et le deuxieme
’aprés-midi : certains ateliers seront programmés deux fois dans la journée et d’autres une seule fois.
Les participants sont invités a choisir les deux ateliers auxquels ils souhaitent participer en cochant

leur choix par ordre de préférence lors de ’inscription (en cas de surnombre pour un atelier, il sera
tenu compte de la date d’arrivée a U’IFIS des bulletins).

» Atelier N°1 - Distribution des matieres premiéres et transport des médicaments.

» Atelier N°2 - Nouvelle Annexe 16 : Quels changements en pratique ? Comment maitriser la chaine
de distribution et exercer sa responsabilité pharmaceutique ?

» Atelier N°3 - Locaux de fabrication dédiés, partagés ou non ? Retours d’expériences sur
’application de nouveaux concepts.

» Atelier N°4 - Dispositifs de sécurité des médicaments : comment étre prét pour le 9 février 2019
en France et en Europe ?

» Atelier N°5 - La revue qualité produit et les plans de gestion des pénuries.
» Atelier N°6 - Gestion du Risque Qualité lié a l’Excipient : Formalisation et Retours d’Expérience

» Atelier N°7 - Production et transfert industriel des substances actives et produits finis biologiques

: exigences et points de vigilance identifiés lors des inspections européennes et/ou

américaines.

12h30 - 14h00 o Déjeuner/buffet

14h00 - 16h30 @  ATELIERS-DEBATS : 2éme session de 5 ateliers en paralléle

16h30 - 17h00 o Pause-Café

17h00 - 18h30 ® Réalisation des synthéses par les groupes de coordinateurs des différents Ateliers-Débats

20h00 - 21h00 @® Rendez-vous au Palais du Pharo / Apéritif

21h00 - 23h30 @ Diner
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2017 En savoir plus sur les Ateliers-Débats ...

Distribution des matiéres premiéres et transport des médicaments

Animation :

Alain BECART - Président du Forum Matiéres Premiéeres du
Leem - Director Quality Third Parties and Audits - SANOFI

Francoise LABEDAN - Directeur Affaires Réglementaires
i Stratégiques - France - Pharmacien Responsable - ETHICON
forcement des Elisabeth MOREAU - Responsable Coordination Développe-
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France

Cédric OUDINET - Chef de Projet Sénior Assurance Qualité -
Janssen-Cilag

Isabelle TOUSSAINT - Directeur Affaires Pharmaceutiques -
OCTAPHARMA France

Lionel VIORNERY -Senior Compliance Professional - Com-
pliance & Inspection - Novartis Pharma AG

Nouvelle Annexe 16 : Quels changements en pratique ? Comment maitriser la chaine de

distribution et exercer sa responsabilité pharmaceutique ?
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En savoir plus sur les Ateliers-Débats ...

Locaux de fabrication dédiés, partagés ou non ? Retours d’expérience sur |’application de
nouveaux concepts.

Animation :
t Pascale BELLOCHE - Supply Chain Projects Manager - CENEXI
-<que de conta- Laurence LOTTIN - Quality Risk Management & Continuous
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Dispositifs de sécurité des médicaments : comment étre prét pour le 9 février 2019 en France

et en Europe ?
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Animation :

Damien BROSSARD - Directeur Qualité Groupe -
DELPHARM

Jean-Marc LIBERSA - Corporate QA Director Pharma
& API Operations - EXCELVISION/FAREVA

Avec la participation de :

Stéphane CARDON - Pharmacien Responsable
Intérimaire - Responsable Affaires Réglementaires
gamme Coagulation et Soins intensifs -
Responsable Assurance Qualité - CSL BEHRING
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Jzo 17 En savoir plus sur les Ateliers-Débats ...

@ La revue qualité produit et les plans de gestion des pénuries.

Animation :

Anne-Sylvie BRUNEL - Présidente du Groupe de travail
Affaires Pharmaceutiques Exploitant du Leem - Pharmacien Respon-
t sable - Directeur Affaires Pharmaceutiques, Qualité & Information

Médicale - LUNDBECK SAS

: e
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. Information Affaires Pharmaceutiques - SANTEN

Patrick TURLIER - Président du Groupe Qualité du Leem - Phar-
macien Responsable - GlaxoWellcome Production

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

La 3eéme édition des Journées de la Qualité Pharmaceutique vise a analyser de facon pratique, dans 7 ateliers interactifs, la mise en
ceuvre opérationnelle des plus récentes modifications des BPF et autres réglementations européennes. Ces 7 ateliers chercheront a faire
I’analyse de risques et d’impact de ces évolutions dans les pratiques quotidiennes des fabricants et des exploitants.

Les bonnes pratiques de distribution [Atelier 1] applicables aux médicaments adoptées en 2013 s’étendent aux matiéres premieres depuis septembre 2015. Le
chapitre 5 intégre de nombreux points nouveaux en lien avec la gestion des fournisseurs de principes actifs et entérine la description de la chaine d’approvi-
sionnement et de son analyse de risque globale. Celle-ci est dorénavant applicable aux excipients (21 mars 2016) pour déterminer le niveau minimal de bonnes
pratiques de fabrication qui leur sont applicables [Atelier 6]. Pour les médicaments, les BPD intégrent des points nouveaux, et tout particuliérement concernant
le transport, qui méritent d’étre approfondis pour une meilleure maitrise de ce maillon, potentiellement faible, de la chaine pharmaceutique.

Le chapitre 3 des BPF, en lien avec le chapitre 5, se modifie en profondeur en insistant sur [’analyse du risque toxicologique comme le critére d’entrée principal
dans les choix des locaux dédiés ou partagés et met tres en avant la prévention de la cross-contamination [Atelier 3].

La Bio-production exposera ses spécificités et les difficultés rencontrées dans le déploiement de tous ces changements [Atelier 7].

Les revues qualité produits qui sont de plus en plus utilisées en inspection doivent étre mieux partagées et maitrisées, et les plans de gestion des pénuries,
instaurés par le décret n°2016-993 du 20 juillet 2016 pour les produits d’intérét thérapeutique majeur, vont devenir des éléments importants de |’exercice
industriel [Atelier 5]. La mise en place en Europe le 09 février 2019 au plus tard, de la sérialisation et des dispositifs d’inviolabilité ajoute un véritable challenge
global pour toutes les parties prenantes de la chaine pharmaceutique [Atelier 4].

Toutes ces évolutions, quelles qu’en soient leurs origines, doivent étre comprises et maitrisées par les personnes qualifi€ées comme cela est repris en détail dans
la nouvelle annexe 16 [Atelier 2].

Tous ces sujets sont en train de converger au niveau européen et soulévent de nombreuses questions pratiques que le Groupe Qualité du Leem s’efforce de
clarifier avec ’ANSM au travers de ses réunions régulieres du Groupe Pratiques industrielles du comité d’interface.

Cette 3éme session des JQP fera le point sur les évolutions législatives et réglementaires concernant ces sujets et créera |’occasion de
partager ses analyses de risques et d’impact entre professionnels.
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En savoir plus sur les Ateliers-Débats

JQP

2017

Gestion du Risque Qualité lié a I’Excipient : Formalisation et Retours d’Expérience.
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Production et transfert industriel des substances actives et produits finis biologiques

exigences et points de vigilance identifiés lors des inspections européennes et/ou américaines

Animation :
Stéphane COUVREUR - Président du groupe Bioproduction
t du Leem - Head of Pharmaceutical Affairs - Pharmacien

Responsable Intérimaire - SANOFI PASTEUR
RaPPels ré

etours d’ g)l(p""entarres

Caroline LORTHIOIS - Pharmacien Délégué - Manager, Af-
'ence syr ¢ faires Pharmaceutiques - LILLY France
* Modalitgs 3S Pratiques
. N_Ouvelles Portatiop, Avec la participation de :
'g',te aste €S annexe
A,fgle’"entation lo laratiop, Roland BELIARD - Directeur de la Bioproduction - LFB
Nexe cc. ) i i
Part 1 es applicables ar f,:’:ss'f'catiOns Biotechnologies
* Exigenceg ection Mpyp,
Multi siteg.

com André JAKO - Head, Quality - Novartis Pharma
Darabrhte  approch
e

Serge MATHONET - Global Regulatory Affairs CMC Biolo-
gics - Site Leader - Sanofi aventis R&D

Eric LUSPOT - Dir. Qualité - Direction Qualité Biotech -
LFB biotechnologies

METHODES PEDAGOGIQUES

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 themes traités.



.Q Journées de la Qualité Pharmaceutique
J Vendredi 20 janvier 2017

2017

08h30 - 09h00 @ Accueil des participants AUDITORIUM

09h00 - 09h45 @ Allocutions d’ouverture de la journée
Philippe LAMOUREUX - Directeur Général du leem

Gaétan RUDANT - Directeur de [’Inspection de [’ANSM

Modération Patrick TURLIER - Président du Groupe Qualité du Leem - Pharmacien Responsable -
de la journée GLAXO WELLCOME PRODUCTION
09h45 - 10h45 @ Impact des évolutions des textes BPF Europe sur les pratiques industrielles

Patrick TURLIER - Président du Groupe Qualité du Leem - Pharmacien Responsable -
GLAXO WELLCOME PRODUCTION

Questions-Réponses

10h45 - 11h15 @ Guide matiéres premiéres et guide exploitant du Leem

Alain BECART - Président du Forum Matieres Premiéres du Leem - Director Quality Third Parties
and Audits - SANOFI

Stéphane CARDON - Pharmacien Responsable Intérimaire - Responsable Affaires
Reglementaires gamme Coagulation et Soins intensifs - Responsable Assurance Qualité -
CSL BEHRING

Questions-Réponses

11h15-11h45 @ Pause-Café

11h45 - 12h45 @ Bilan et perspectives de la Direction de ’Inspection de I’ANSM en matiére de Qualité
Pharmaceutique.

Gaétan RUDANT - Directeur de [’Inspection de [’ANSM

Questions-Réponses

12h45 - 14h00 @ Déjeuner d’échanges

14h00 - 17h00 @ Restitutions des sujets débattus la veille en Ateliers-Débats et recommandations
Animation : Anne CARPENTIER - Directeur des Affaires Pharmaceutiques - Leem

A la fin de chaque atelier du jeudi 19 janvier, une synthése aura été construite en fonction des
discussions entre les différents participants de ’atelier et celle-ci sera présentée en pléniére
suivant un ordre de passage qui sera tiré au sort en début de matinée du vendredi 20 janvier.
Chaque restitution sera suivie d’un temps d’échanges et de débats avec la salle.

Questions-réponses/ Retours industriels

17h00 - 17h30 @ Cloture des journées
Dr Thomas BOREL - Directeur des Affaires Scientifiques, Ethique et RSE du Leem

Patrick TURLIER - Président du Groupe Qualité du Leem - Pharmacien Responsable -
GLAXO WELLCOME PRODUCTION




