
LE MÉDICAMENT ET SON
ENVIRONNEMENT POUR LES
ASSISTANT(E)S ET GESTIONNAIRES

+ Vous découvrirez l'ensemble des activités et des métiers du
médicament.

+ Vous apprendrez le vocabulaire spécifique aux métiers du
médicament pour mieux interagir avec vos collègues.

OBJECTIFSFAIT PARTIE

D'UN PARCOURS

CERTIFIANT

✓ Évaluation

Développer une culture générale sur
l'environnement pharmaceutique afin de mieux se
situer dans le développement, l'enregistrement et
la commercialisation d'un médicament.

Appréhender les rouages des divers organismes
administratifs du monde de la santé.

Mieux comprendre le rôle de chaque service
intervenant dans la vie du médicament depuis la
recherche jusqu'à la commercialisation.

INFORMATIONS Code :  SEDA

2 jours 2 & 3 juillet 2018

1 048,50. C H.T. Adhérents IFIS
1 165. A H.T. Industries de santé

1 514,50. A H.T. Prix public

ESPACE RIEUX

Chantalle MASSOT
T. 01.41.10.26.21
F. 01.46.03.98.34
c.massot@ifis.fr

Retrouver toutes nos formations sur  www.ifis.asso.fr



ORMATIONPROGRAMME FORMATEURS

Qu’est-ce qu’un médicament ?

▪ Définition du médicament
▪ Comparaison avec d’autres produits de santé
▪ Les règles de prescription et de délivrance

Les grandes étapes de la R&D

▪ La protection industrielle
▪ Le développement pharmaceutique
▪ Le développement préclinique
▪ Le développement clinique

Production des médicaments

▪ Qu'est-ce qu'un établissement pharmaceutique ?
▪ Le rôle du Pharmacien Responsable
▪ La fabrication
▪ La distribution

Autorisation de mise sur le marché

▪ Les autorités administratives
▪ Le contenu des dossiers
▪ L’instruction du dossier et son devenir : variations-renouvellement

Prix et remboursement

▪ Autorités de Tutelle intervenant dans le processus d’accès au
marché

▪ Médicament en Ville et à l’Hôpital : acteurs clés pour la prise en
charge

La vie du produit post-AMM

▪ Pharmacovigilance
▪ Publicité
▪ Déontologie : DMOS et transparence des liens

Valérie DUCAT
Expert senior vigilances et affaires réglementaires au sein de l'Ifis.
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 l’industrie
pharmaceutique, occupant des postes dans les domaines de la
pharmacovigilance et de l’assurance qualité. Elle a notamment été
pharmacovigilant essais cliniques et pharmacovigilant responsable
de gamme thérapeutique en maison mère, EU QP PV deputy pour
le système qualité et directeur du pôle assurance qualité affaires
réglementaires et vigilances à la qualité Groupe chez Pierre Fabre. Elle
a préparé et participé à plusieurs inspections de pharmacovigilance et
d’essais cliniques par les autorités compétentes (ANSM, MHRA, EMA,
etc.).

Saran KABA
Ingénieur chimiste spécialisée en assurance qualité, elle compte une
quinzaine d’années d’expérience dans l’industrie pharmaceutique,
dont neuf en tant qu’ingénieur conseil pour l’industrie de la santé,
accompagnant des groupes pharmaceutiques et apparentés dans
leurs projets de mise en place de systèmes documentaires et sept
ans au sein d’un laboratoire pharmaceutique en contexte international
en tant que responsable qualité dédiée à la formation et à la gestion
documentaire. Son parcours au sein de plus de vingt laboratoires
pharmaceutiques lui a permis d’acquérir une parfaite connaissance
réglementaire dans de nombreux domaines (BPL, BPC, BPF, BPD,
cGMP, ICH, ISO, etc.) qu’elle partage désormais en rejoignant l’équipe
des formateurs Ifis.

PERSONNES CONCERNÉES

Assistant(e)s et gestionnaires de tous les services. Par ailleurs, des
stages spécifiques existent pour certains départements : Affaires
Réglementaires, Pharmacovigilance et médical.

PÉDAGOGIE

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

INFORMATIONS COMPLÉMENTAIRES

Prérequis : AUCUN.
Chaque formation donne lieu à l’envoi d’une attestation de fin
de formation. En cas d’évaluation des acquis, les résultats sont
communiqués.
Cette formation est éligible au CPF dans le cadre du parcours
certifiant Ifis qui prépare à la certification enregistrée à l'inventaire de la
CNCP.
Certification en pharmacovigilance dans l’industrie pharmaceutique -
code CPF : 151254



* 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 
Ifis - Catalogue 2016 - N° d’activité 119 213 411 92

Raison sociale :

Adresse :  

 

Code postal : Ville :    Pays :                        

❐ ÉTABLISSEMENT À FACTURER (si différent)  ou  ❐ PRISE EN CHARGE PAR ORGANISME COLLECTEUR

Il vous appartient de vérifier l’imputabilité de votre formation auprès de votre OPCA et de faire votre demande  

de prise en charge avant la formation.

Raison sociale ou OPCA :  

Adresse :  

 

Code postal : Ville :    Pays :                        

❐ RESPONSABLE FORMATION    ou  ❐  MANAGER (N+1) ou ❐  PERSONNE CHARGÉE DE LA GESTION 
ADMINISTRATIVE DE L’INSCRIPTION

❐ Mme ❐ M.    Nom :                                           Prénom :                                                

Fonction :        Service :                                                                

Adresse :   

 

Code postal : Ville :    Pays :                        

Téléphone ligne directe :    Fax ligne directe :   

e-mail :

CONTACT ADMINISTRATIF

❐ Mme ❐ M.    Nom :                                           Prénom :                                                

e-mail : 

CONTACT N+1 DU PARTCIPANT

Merci d’indiquer en référence :  IFIS - code formation : « …. » - N° de facture - Nom du participant. 

❐ Par chèque libellé à l’ordre de l’IFIS  ❐ Par virement bancaire à l’ordre de :

« IFIS », HSBC Trocadéro – Compte IFIS – 112, avenue Kléber – 75016 Paris - France
Banque : 30056 
AGENCE : 00123  N° DE COMPTE :  01232001511  CLÉ :  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 l’IFIS 

MODE DE RÈGLEMENT    (Paiement à l’inscription ou à réception de la facture ) 

Nom :            
Prénom : 
Fonction :
déclare avoir pris connaissance des conditions générales de vente*

Date :                              
Signature :

CACHET DE L’ENTREPRISE

B
U

L
L

E
T

IN
formations

PARTICIPANT
❐ Pharmacien ❐ Médecin	   
❐ Inscrit à l’Ordre - N° de RPPS/ADELI 

❐ Mme  ❐ M.  ❐ Docteur  ❐ Professeur

J’encadre une équipe ❐ oui ❐ non 

Nom :       Prénom :                                                    

Fonction :        Service :                                                                

Adresse (si différente de celle de l’entreprise) :

 

Code postal : Ville :    Pays :                        

Téléphone ligne directe :    Fax ligne directe :   

e-mail :  

Code :     Dates :  

	

  

 

FORMATION

ENTREPRISE OU ORGANISME DU PARTICIPANT

Bulletin individuel à photocopier, compléter et nous retourner par fax au 01 46 03 98 34
ou par courrier : IFIS, 15, rue Rieux - 92517 Boulogne-Billancourt Cedex

BULLETIN D’INSCRIPTION

N° DE BON DE COMMANDE (à reporter sur la facture) :


