ANALYSER ET MANAGER LE RISQUE
SUR UN SITE EXPLOITANT : CONDITION
INDISPENSABLE A LA SECURITE DU
PATIENT

+ Vous serez mis en situation et réfléchirez ainsi sur des situations a
risque pour un établissement exploitant.

_|_ Vous pourrez échanger sur des pratiques de différentes entreprises.

OBJECTIFS
POURQUO| Revoir les fondamentaux de la gestio_n_dle
CHOISIR L' |F|S 9 risque et savoir les appliquer aux activités de

I'établissement exploitant.

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. Mettre en place I'analyse et la gestion de risque
Au service du développement sur des cas pratiques : réclamation qualité,

des compétences, I'lfis décline variation d'un produit, planification des audits,

une gamme complete de services : gestion des approvisionnements, etc.
formations aux multiples formats,

solutions sur mesure, conseils...
N'hésitez pas a nous consulter.

Se préparer a gérer ce risque en mettant en
v Evaluation place une veille et un registre des risques dans
I'établissement.
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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.

Rappel méthodologique
Les principes généraux du management du risque et ICH
Q9

= Définition du risque
= Comment |'évaluer et le gérer
= Les outils de base

Appliquer la gestion du risque aux processus de
I'exploitant

= Identifier a quelles activités s'applique la gestion de risque chez
I'exploitant au travers d’un atelier

= lllustrations et partage d'expériences : utiliser la gestion de risque
pour planifier les audits qualité

= Mettre en place un dispositif de veille et de suivi des risques

Pratiquer : réfléchir et préparer l'action grace a des mises
en situation (études de cas)

= Les sujets suivants seront proposés en ateliers
- Gestion du risque en mode « réactif », dans le cadre d'une
réclamation qualité
- Gestion du risque en mode « proactif », dans le cadre d'une
modification significative du médicament (gestions des changements,
variations)

- Sujet d'actualité : prévention et gestion du risque de rupture de stock

(plan de prévention et gestion des risques)

Frédéric JOUARET

Responsable de la qualité des filiales et de la distribution de Merck
Biopharma Monde et pharmacien responsable de Merck Santé SAS. ||
a plus de trente ans d'expérience dans |'industrie pharmaceutique en
production, logistique, service client, ressources humaines et surtout
en qualité, vigilance et gestion du risque patient/santé publique en tant
qu'exploitant titulaire d'AMM, importateur, fabricant et distributeur en
France et a I'International.

Anne-Sylvie BRUNEL

Directrice des affaires pharmaceutiques et pharmacienne

responsable chez Astellas Pharma. Une trés forte culture des affaires
pharmaceutiques, de la qualité et de la pharmacovigilance grace a un
parcours au sein de laboratoires internationaux et frangais de tailles
différentes tels que Pfizer, Lavoisier, Lundbeck ou Laboratoires Shire.
Vient s'ajouter a cette connaissance des responsabilités de I'exploitant,
une expérience de pharmacienne responsable au sein de sites de
production pharmaceutique. Présidente du groupe de travail affaires
réglementaires pharmaceutiques « exploitant » du Leem.

PERSONNES CONCERNEES

Pharmaciens responsables, collaborateurs des départements qualité,
affaires réglementaires ou pharmacovigilance et départements
médicaux.

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.

Le programme est essentiellement pratique et favorise I'interactivité : le
groupe pourra proposer d'autres illustrations et en débattre pour étoffer
les études de cas.
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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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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
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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
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AGENCE : 00123 N° DE COMPTE : 01232001511 CLE: 30
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