La cosmétovigilance : les exigences du reglement

Impact pour 'entreprise

—Vous cererez les objectifs de la cosmétovigilance et la conduite a tenir en cas
d'effet indésirable.

—Vous aurez acquis une méthode de mise en place a décliner dans votre entreprise.

—Vous aurez bénéficé des consels dun panel de formateurs spédialistes

de la cosmétovigilance et de la réglementation applicable en la matiére.

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

Connaitre les obligations de cosmétovigilance issues du reglement cosmétique.
Apprendre a gérer les cas et leur suivi.

Organiser le processus et mettre en place les outils adaptés pour la gestion
des effets indésirables et la déclaration des effets indésirables graves.

Evaluer Uimpact de la cosmétovigilance sur l'organisation de son entreprise.

FORMATEUR(S)

Francoise AUDEBERT : Conseillére scientifique et réglementaire, FEBEA.

et/ou

Anne DUX : Directrice des affaires scientifiques et réglementaires, FEBEA.
Claire MAYLIE : Pharmacienne cosmétovigilance, Clinreal Online.

et/ou

Eloise LAUTIER : Responsable cosmétovigilance international, Clinreal Online.

e 10 octobre 2019
1 JOUR

Code produit : VIGICOS
Lieu : BOULOGNE BILLANCOURT

705,41 € H.T Adhérents Ifis
705,41 € H.T Adhérents Febea
917,03 € H.T Prix public

Contact : Johanna Lemler
Téel: 018576 18 84

Fax : 01 46 03 98 34
J.lemler(@ifis.fr

IFIS COSMETIQUE

FEDERATION DES
ENTREPRISES DE LA BEAUTE




PROGRAMME

B Nouveaux themes abordés

* Lavigilance cosmétique hors UE

* La relation avec les dermatologues

* Lavigilance dans le cas des essais cliniques

* La mise en place concrete d'un systeme de vigilance

B Obligations du reglement cosmétique européen

* Le contexte

* Les articles du reglement

* La mise en application : les outils

* Les dispositions nationales

* La cosmétovigilance dans les études cliniques

B Cosmeétovigilance : les principes généraux
» Définitions
* Imputabilité
» Gestion des évenements indésirables : les différentes étapes
* Le recueil des données

W Effet indésirable grave (EIG)
e Définitions
e Déclaration des EIG

B Lexploitabilité des données

e Par les autorités de santé
e Par lentreprise

M Outils organisationnels

* Obligations RGPD

* Procédures opératoires standards

* Roles et responsabilités du cosmétovigilant
* Les différentes étapes

¢ Interactions PR/ Distributeurs

* Echanges avec les dermatologues

B Cosmeétovigilance a Uinternational

PUBLIC CONCERNE

Dirigeants d'entreprises : fabricants, dis-
tributeurs, sous-traitants. Collaborateurs
en charge des affaires réglementaires,
de la cosmétovigilance et de lexploi-
tation de ses données, de la R&D
et de ['‘évaluation de la sécurité des produits
cosmetiques.

PEDAGOGIE

Méthode A

INFORMATIONS
COMPLEMENTAIRES

Préerequis : AUCUN. Chaque formation
donne lieu a lenvoi d'une attestation
defindeformation. Encasd’évaluationdes
acquis, les résultats sont communiqués.

Prise en charge financéee par LOPCA DEF
dans le cadre des actions collectives.
Contacter votre correspondant DEFI.
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