ETABLIR, ASSURER LA MISE EN PLACE
ET CONTROLER UN PLAN DE GESTION
DES RISQUES

+ Vous utiliserez vos connaissances pour établir un plan de gestion des
risques en comprenant les attentes des autorités.

_|_ Les ateliers réalisés pendant la formation vous permettront de mieux
évaluer ces attentes.

OBJECTIFS
Analyser les réglementations européenne et
POURQUO' francaise. /\
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E ] de santé concernant I'élaboration et le suivi des —
40 ans aux cotés des industries v Evaluation plans de gestion des risques.
de santé... L'lfis, référence
du secteur, associe expertise pharma
et expérience de pédagogue
pour répondre a vos besoins.
Au service du développement
des compétences, I'lfis décline
une gamme compléte de services :
formations aux multiples formats,
solutions sur mesure, conseils...
N'hésitez pas a nous consulter.
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PROGRAMME

FORMATEURS

POURQUOI
CHOISIR L'IFIS ?

40 ans aux cOtés des industries
de santé... L'lfis, référence

du secteur, associe expertise pharma
et expérience de pédagogue

pour répondre a vos besoins.

Au service du développement

des compétences, I'lfis décline
une gamme compléte de services :
formations aux multiples formats,
solutions sur mesure, conseils...
N'hésitez pas a nous consulter.

L’articulation du plan de gestion des risques (PGR) avec le
dossier ’AMM

Sa composition, notamment le plan de pharmacovigilance

L’évaluation du besoin des actions de minimisation du
risque, les outils et I'évaluation de leur impact

L’adaptation locale des PGR européens
Le suivi des PGR

Exemples pratiques de PGR

Véronique LAMARQUE-GARNIER

Directrice d’Eval'Santé, docteur en médecine et pharmacologue, elle
est actuellement consultante dans le domaine de I'évaluation et la
surveillance post-AMM des médicaments. Elle a débuté sa carriére

a I’hopital puis elle a occupé différentes fonctions médicales dans
I'industrie pharmaceutique notamment en gestion du risques en France
et a I'international.

PERSONNES CONCERNEES

Collaborateurs des services de pharmacovigilance et affaires
réglementaires, pharmaciens responsables.

PEDAGOGIE

Méthode A Vidéo projection du support PowerPoint. Alternance
d’exposés et de discussions. Echange d’expérience avec le formateur et
entre stagiaires. Explication par I'exemple. Documentation d’application
et de synthése reprenant I'intégralité des présentations de la formation
remise au participant.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Prérequis : AUCUN.

Chaque formation donne lieu a I’envoi d’une attestation de fin
de formation. En cas d’évaluation des acquis, les résultats sont
communiqués.
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BULLETIN D’INSCRIPTION

Bulletin individuel a photocopier, compléter et nous retourner par fax au 01 46 03 98 34
ou par courrier : IFIS, 15, rue Rieux - 92517 Boulogne-Billancourt Cedex
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(3 ETABLISSEMENT A FACTURER (si différent) ou [ PRISE EN CHARGE PAR ORGANISME COLLECTEUR

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

3 Pharmacien 1 Médecin

T Inscrit a ’Ordre - N° de RPPS/ADELI ...
0 Mme OM. O Docteur O Professeur

J’encadre une équipe I oui I non

NOM & Prénom :
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CONTACT N+1 DU PARTCIPANT

OMme OM. Nom :
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CONTACT ADMINISTRATIF
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MODE DE REG LEMENT (Paiement a l'inscription ou a réception de la facture )

Merci d’indiquer en référence : IFIS - code formation : « .... » - N° de facture - Nom du participant.
[ Par chéque libellé a I'ordre de I'lFIS 3 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
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Date :
Signature :

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

Pour toute question concernant cette inscription, contactez-nous au 01 41 10 26 26
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