METTRE EN PLACE LE SYSTEME
QUALITE EN PHARMACOVIGILANCE
POUR GARANTIR LA SECURITE DU
PATIENT

+ Vous replacerez la pharmacovigilance dans la prévention des risques
patients.

_|_ Vous comprendrez la notion de qualité appliquée a la
pharmacovigilance.

POURQUOI OBJECTIFS
CHOISIR L'lFlS 2 Comprendre la notion de qualité en

pharmacovigilance.
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.

Maitriser les indicateurs qualité appliqués a la
pharmacovigilance.

v/ Evaluation R
Mesurer la performance du systéme de

pharmacovigilance d’une entreprise.
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Retrouver toutes nos formations sur www.ifis.asso.fr



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.

Les systémes de qualité spécifiques a la
pharmacovigilance

Impacts des nouvelles exigences

= Sur les activités de pharmacovigilance
= Sur les activités en interface
= En termes de ressources humaines

Mise en adéquation de sa documentation qualité

= Planification qualité

= Contréle qualité

= Assurance qualité

» Processus d’amélioration

Mises en place d’indicateurs qualité, notamment
appliqués a I’évaluation de la performance et a la
minimisation des risques

Mesure de la compliance

Audits et suivis d’audit

Documentation, tracabilité et archivage

Valérie DUCAT

Docteur en pharmacie, spécialisée en méthodologie d’évaluation des
risques thérapeutiques et en pharmaco-épidémiologie, elle a exercé
pendant une vingtaine d’années des fonctions au sein de 'industrie
pharmaceutique, occupant des postes dans les domaines de la
pharmacovigilance et de I'assurance qualité. Elle a notamment été
pharmacovigilant essais cliniques et pharmacovigilant responsable

de gamme thérapeutique en maison mere, EU QP PV deputy pour

le systéme qualité et directeur du pdle assurance qualité affaires
réglementaires et vigilances a la qualité groupe chez Pierre Fabre. Elle
a préparé et participé a plusieurs inspections de pharmacovigilance et
d’essais cliniques par les autorités compétentes (ANSM, MHRA, EMA,
etc.).

PERSONNES CONCERNEES

Collaborateurs des services pharmacovigilance et qualité.

PEDAGOGIE

Méthodes 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.




o
([ J
formations

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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Prix HT : ............... 3 Adhérent Ifis OlIndustries de santé O Autre [ Ne sait pas
Formation réalisée dans le cadre du DPC T oui T non

ENTREPRISE OU ORGANISME DU PARTICIPANT
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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 :

Fonction @ .....oooooiiiiii Service :
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CONTACT N+1 DU PARTCIPANT

OMme OM. Nom :
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CONTACT ADMINISTRATIF

(7 RESPONSABLE FORMATION ou 1 MANAGER (N+1) ou 11 PERSONNE CHARGEE DE LA GESTION
ADMINISTRATIVE DE LINSCRIPTION

Prénom :

O Mme OM. Nom :

Prénom :
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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
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

Nom : CACHET DE LENTREPRISE

Prénom :

Fonction @ ...
déclare avoir pris connaissance des conditions générales de vente*

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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