POURQUOI
CHOISIR L'IFIS ?

40 ans aux c6tés 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.

formations

MAiTRISER LA FONCTION « AFFAIRES
REGLEMENTAIRES INDUSTRIELLES »

+ Vous comprendrez les attentes des autorités par une meilleure
maitrise de la réglementation.

- Vous saurez constituer un dossier avec les éléments demandés par la
réglementation.

OBJECTIFS

Clarifier le role et les enjeux de cette fonction
d’interface entre les affaires réglementaires et les
opérations industrielles.

Faciliter la mise en ceuvre des missions
correspondantes a travers des outils
organisationnels et techniques.

Partager des expériences industrielles.
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Role et enjeux

= Conformité a la réglementation pharmaceutique : référentiels, Code
de la santé publique et bonnes pratiques de fabrication

= Fonction d’interface

= Conséquences réglementaires et industrielles d’une non-conformité

Missions

= Assistance du pharmacien responsable

= Conformité de I’établissement pharmaceutique : autorisation
ouverture, état annuel, modification locaux, inspections, import-
export, stupéfiants

= Conformité des produits

» Dossier pharmaceutique et pratique industrielle

Outils

= Organisationnels
= Techniques

Expériences industrielles, notamment

= Changement de responsabilité pharmaceutique
= Changement de fournisseur de principe actif

= Optimisation d’un procédé de fabrication

» Changement de méthodes d’analyse

= Transposition industrielle

Etude de cas en atelier : transfert de production

Béatrice SIMON-VAGNEUR

Docteur en pharmacie. Consultante en affaires réglementaires
pour Dextreg aprés une carriere chez Galderma et GSK en affaires
réglementaires et gestion de projets européens.

Hoa NGO TRONG

Pharmacien, vingt-cing ans d’expérience en production dans le groupe
Merck Serono. Pilote de transferts de production de produits a base
d’hormone en Europe. Actuellement directeur général des Laboratoires
Techni Pharma.

PERSONNES CONCERNEES

Collaborateurs des services technico-réglementaires des sites
fabricants.

PEDAGOGIE

Méthode C Vidéo projection du support PowerPoint. Alternance
d’exposés, de discussions avec le formateur et entre participants.
Nombreux cas pratiques et travaux en sous-groupe, directement
applicables par le participant de retour a son poste de travail. Remise
d’une documentation pédagogique.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Prérequis : AUCUN.

Chague 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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