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LES DONNEES DE SANTE

EN VIE REELLE

PHARMACO-EPIDEMIOLOGIE
ET ETUDES EN VRAIE VIE

Séminaire organisé en partenariat avec la Direction des Affaires Scientifiques du Leem

Journée présidée par Dominique POLTON,
Présidente de I'Institut National des Données de Santé (INDS),
Vice-Présidente du Conseil Stratégique de I'lnnovation en Santé

* Enjeux et développement des données de vie réelle : les avancées
recentes (Rapport Begaud — Polton — Von Lennep de 2017 ; Propositions
du Conseil Stratégique des Industries de Santé)

J ltJtiIisgtion du Systéme National de Données de Santé (SNDS) : ou en
est-on ?

e Construction du « Health Data Hub » : mythe ou réalité ?
e 'utilisation et la prise en compte des données en vie réelle pour une

meilleure gestion des risques

e Etudes en vie réelle et évaluation des médicaments

iIF)

séminaires



MATINEE

Accueil café et enregistrement des participants

Allocutions d’ouverture

Dominique POLTON I Présidente de I'Institut National des Don-
nées de Santé (INDS) | Vice-Présidente du Conseil Stratégique
de I'Innovation en Santé

Philippe LAMOUREUX | Directeur Général du Leem

Journée présidée par : Dominique POLTON | Présidente de
I'Institut National des Données de Santé (INDS) | Vice-Prési-
dente du Conseil Stratégique de I'lnnovation en Santé

Enjeux et développement des données de vie réelle
: les avancées récentes

B Rapport Bégaud - Polton - Von Lennep de 2017
B Propositions du Conseil Stratégique des Industries de Santé

PrBernard BEGAUD | Professeur de Pharmacologie a I'Université
de Bordeaux | Membre de I'équipe de recherche Médicament et
Santé des Populations du Centre de Recherche Bordeaux Popu-
lation Health Research Center INSERM 1219 | Co-Auteur du rap-
port «Les données de vie réelle, un enjeu majeur pour la qualité
des soins et la régulation du systéme de santé : Lexemple du
médicament (Mai 2017)»

Vincent LIDSKY | Inspecteur Général des Finances, en charge de
la préparation du Conseil Stratégique des Industries de Santé

2018

Questions-Réponses

Pause-Café

B QUI EST CONCERNE :

* Dirigeants d'entreprises

* Directeurs et Responsables Affaires Economiques

* Directeurs Market Access

* Responsable Prix et Remboursement

* Responsables Pharmaco-Economique

* Directeurs et Responsables Evaluation Médico-Economique

* Directeur des Etudes Accés au Marché

* Directeurs Médicaux

* Responsable Pharmacovigilance

* Pharmaciens Responsables

* Directeurs et Responsables Affaires Réglementaires

* Responsables Stratégie

* Responsables Affaires Publiques /Relations
Gouvernementales

¢ Cabinets d'avocats

* Prestataires

PROGRAMM

Modération-Animation : Dr Thomas BOREL | Directeur des Affaires Scientifiques et RSE du Leem

Utilisation du Systéme National de Données de
Santé (SNDS) : ol en est-on ?

Dominique POLTON I Présidente de I'Institut National des Don-
nées de Santé (INDS) | Vice-Présidente du Conseil Stratégique
de I'Innovation en Santé

Muriel BARLET | Sous-Directrice « Observation de la santé et de
I'assurance maladie » | Direction de la recherche, des études, de
I'évaluation et des statistiques (DREES) | Ministére des Solidari-
tés et de la Santé

Gérard RAYMOND | Vice-Président de France Assos Santé

Claude GISSOT I Directeur de la stratégie, des études et des sta-
tistiques de la CNAM

Philippe MAUGENDRE | Directeur des Relations avec les associa-
tions professionnelles de SANOFI | Co-président du groupe de
travail du comité stratégique de filiére sur I'acces aux données
de santé

Christophe ROUSSEL | Directeur Nouveaux Produits & Accés au
Marché de 3M Marchés de la Santé | Copilote du groupe de tra-

vail du Comité stratégique de filiere sur I'acces aux données de
santé

Questions-Réponses

Déjeuner/buffet d’échanges

- RESPONSABLE DU POLE SEMINAIRES & ATELIERS /  RESPONSABLE PEDAGOGIQUE

- CHARGEE DE MISSION FORMATION & PROMOTION

- ASSISTANTE ADMINISTRATIVE

Christine Duranton T/01.41.10.26.30
E-mail / c.duranton@ifis.asso.fr

Laurence Relmy - T/01.41.10.26.31
E mail / L.relmy@ifis.asso.fr

Anne-Laure NEKIC -T/01.41.10.26.34
E mail / poleseminaires@ifis.asso.fr

CONTACT

B METHODES PEDAGOGIQUES

Ces formations concrétes, 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 l'accord des
intervenants, reprenant le support papier de chaque intervention, articles,
textes de lois se reportant aux themes traités.



APRES-MIDI

Construction du « Health Data Hub » : mythe ou
réalité ?

m Introduction

Jean-Marc AUBERT | Directeur de la Recherche, des Etudes, de
I'Evaluation et des Statistiques (DREES) du Ministére des Solida-
rités et de la Santé

= Présentation du projet de plateforme de données de santé
(Health data hub)

Stéphanie COMBES | Responsable de la mission Administration
des données de santé | Direction de la Recherche, des Etudes,
de I'Evaluation et des Statistiques (DREES) | Ministére des Soli-
darités et de la Santé | Rapporteure de la mission Health Data
Hub

Marc CUGGIA | Professeur d'informatique médicale et praticien
hospitalier au CHU de Rennes | Co-pilote de la mission Health
Data Hub

m Table ronde

Marco FIORINI | Secrétaire Général | Alliance pour la Recherche
et I'lnnovation des Industries de Santé (ARIIS)

Pr Philippe RAVAUD | Professeur d’épidémiologie a I'Université
Paris Descartes et a la Mailman School of Public Health (Colum-
bia University, New York) | Chef de service du centre d'épidé-
miologie clinique a I'Hotel Dieu (AP-HP)

Laurie LEVY-BACHELOT | Membre du groupe de travail Post-
AMM /Données de Santé et membre du groupe de travail
Health Data Hub du leem | Directeur Evaluation Epidémiolo-
gique et Médico Economique | MSD France

Questions-Réponses

B OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

L'analyse des données de santé et le développement de I'intelligence artificielle
vont transformer en profondeur notre systéme de santé pour le plus grand bé-
néfice des patients. La France dispose d’un patrimoine exceptionnel de données
de santé auquel les acteurs publics et privés ont accés depuis la loi du 26 janvier
2016 qui crée le Systéme national des données de santé (SNDS). Cette base de
données médico-administrative est I'une des plus importantes d’Europe. Llfis
organise une une journée de formation professionnelle continue organisée en
partenariat avec le Leem pour analyser les derniéres actualités concernant les
données de santé et les données de vie réelle. Enjeux et développement des
données de vie réelle ? Utilisation du Systéme National de Données de Santé
(SNDS) : ou en est-on ? Construction du « Health Data Hub » : mythe ou réalité ?
L'utilisation et la prise en compte des données en vie réelle pour une meilleure
gestion des risque ? Etudes en vie réelle et évaluation des médicaments ?

B 0U ? Salon Hoche - 9, Avenue Hoche -

75008 - PARIS

Mardi 18 Décembre 2018

L’utilisation et la prise en compte des données en
vie réelle pour une meilleure gestion des risques

Pr Bernard BEGAUD | Professeur de Pharmacologie a I'Université
de Bordeaux | Membre de I'équipe de recherche Médicament et
Santé des Populations du Centre de Recherche Bordeaux Popu-
lation Health Research Center INSERM 1219

Pr Mahmoud ZUREIK | Professeur dépidémiologie et de santé
publique a I'Université de Versailles Saint-Quentin

Questions-Réponses

Etudes en vie réelle et évaluation des médicaments

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

Dr Anne d’ANDON | Chef du Service Evaluation des Médica-
ments | Direction de I'Evaluation Médicale, Economique et de
Santé Publique (DEMESP) | Haute Autorité de Santé (HAS)

Catherine Le GALES | Vice-Présidente de la Commission Evalua-
tion Economique et de Santé Publique (CEESP) | Haute Autorité
de Santé (HAS)

Frédéric CHASSAGNOL | Président du Groupe de Travail Acces
précoce a l'innovation du Leem | Directeur Accés, Affaires Pu-

bliques et Pharmaceutiques | Roche

Questions-Réponses

Conclusions de la journée
Dominique POLTON | Présidente de I'Institut National des Don-
nées de Santé (INDS) | Vice-Présidente du Conseil Stratégique

de I'Innovation en Santé

Fin de la journée
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- Prérequis : Aucun - Pas d’évaluation 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.



BULLETIN D’INSCRIPTION SEMINAIRE

Bulletin individuel a photocopier, compléter et nous retourner par fax au 01.41.10.90.12.
A I'attention de Anne-Laure NEKIC (Tél : 01.41.10.26.34 - Email : poleseminaires@ifis.asso.fr)

Titre : LES DONNEES DE VIE REELLE - PHARMACO-EPIDEMIOLOGIE ET ETUDES EN VRAI VIE
Date: Le Mardi 18 Décembre 2018

Prix HT : O Prix adhérent Ifis = 918 € O Prix Industries de Santé = 1020 € 1 Autres = 1295 €
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] RESPONSABLE FORMATION ou [] PERSONNE CHARGEE DE LA GESTION ADMINISTRATIVE DE L’INSCRIPTION
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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 OPCA et de faire votre demande de prise en charge avant la formation.
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[ Par cheque libellé a I'ordre de I'IFIS al'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

NoOM &
PrOMOM 2 CACH ET DE L,ENTREPRISE Vos données personnelles font I'objet d’un traitement

Fonction @ .. ..o par ['lfis ayant pour finalité de remplir les formalités
déclare avoir pris connaissance des conditions générales de vente* admmlstrat{ves et légales liées a,VOtre mscr,'Ptlon a
une formation. Vous pouvez accéder et rectifier vos
Date : données, demander leur effacement ou la limitation de
Signature : leur traitement ainsi que définir des directives relatives
au sort de vos données apres votre déces. 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

* La signature de ce bulletin d’inscription vaut acceptation sans Lassignature de ce bulletin d'inscription vaut accepta- Cedex. Pour une information compléte relative au
traitement de vos données, vous pouvez consulter

réserve des conditions générales de vente consultables sur tion sans réserve des conditions générales de vente

notre site : www.ifis.asso.fr. notre site internet : http://www.ifis.asso.fr/.
: T o consultables sur notre site : www.ifis.asso.fr

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




