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( AGENCE NATIONALE DE
SECURITE DU MEDICAMENT ET
DES PRODUITS DE SANTE )

V4

SEMINAIRE

Séminaire organisé avec la Direction Recherche, Innovation,

Santé Publique du Leem

m Le séminaire se tiendra uniquement en présentiel pour cette édition

® |nnovation : comme en 2023, le choix a été fait pour cette édition 2024 de proposer,

en dehors des sujets qui seront traités en pléniére, 4 thémes différents (2x2) qui

seront traités en paralléle et ce deux fois dans la journée : deux ateliers en paralléle

durant la premiére session qui a lieu avant le déjeuner et deux autres ateliers en

paralléle durant la session programmée en début d’apres-midi.

Méridien Etoile - 81 Bd Gouvion Saint-Cyr - 75017 - PARIS

m Les participants devront choisir, et par session, I'atelier qu’ils souhaitent suivre sur

Vendredi 13 Décembre 2024

les 2 proposés, lors de leur inscription.
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PROGRAMME I

Accueil café et enregistrement des participants

09h00 Allocutions d'ouverture

- Pr Catherine PAUGAM-BURTZ | Directrice Générale de ’ANSM (a confirmer)

- Alexandre de LA VOLPILIERE | Directeur Général adjoint en charge des Opérations (DGAO) de 'ANSM
- Laurence PEYRAUT | Directrice Générale du Leem

- Dr Frédéric LAVIE | Directeur de la Recherche, de I'lnnovation et de la Santé Publique du Leem

Modération de la journée :
Dr Frédéric LAVIE | Directeur de la Recherche, de I'lnnovation et de la Santé Publique du Leem

XA ENETERTE  Lactivité de 'ANSM en 2024 : impacts et perspectives 2024-2025

B Actualités de la politique du médicament a TANSM
B Principaux projets structurants de I’ANSM pour 2025 (programme de travail) et suivants (COP)
m Bilan des activités du Comité d'Interface Leem-ANSM

- Pr Catherine PAUGAM-BURTZ | Directrice Générale de 'ANSM (a confirmer)
- Alexandre de LA VOLPILIERE | Directeur Général adjoint en charge des Opérations (DGAO) de 'ANSM
- Céline MOUNIER | Adjointe au Directeur Général adjoint en charge des Opérations (DGAO) | ANSM

- Carole LE SAULNIER | Directrice | Direction Réglementation et Déontologie (DRD) | ANSM

- Dr Frédéric LAVIE | Directeur de la Recherche, de I'lnnovation et de la Santé Publique du Leem
- Céline KAUV | Directeur des Affaires Pharmaceutiques | Leem

Questions-Réponses avec la salle

BEITIEE [25=TE3  Ruptures et tensions de médicaments

m Obligations des entreprises et politique de '’ANSM en matiére de sanctions financieres
B Plan hivernal 2024-2025
m Bilans 2024 : Organisation ANSM et suite de 'audit 2023

- Alexandre de LA VOLPILIERE | Directeur Général adjoint en charge des Opérations (DGAO) de 'ANSM
- Carole LE SAULNIER | Directrice | Direction Réglementation et Déontologie (DRD) | ANSM

- Guillaume RENAUD | Directeur de I'Inspection (DI) | ANSM

- Mehdi BENKEBIL | Directeur de la Surveillance (SURV) | ANSM

- Clotilde JACQMIN-CLEMENT | Présidente du Comité Pharmaceutique et Approvisionnement du Leem | Pharmacien Responsable et
Directeur des Affaires Pharmaceutiques | BMS

« Cédric OUDINET | Vice-Président du Comité Pharmaceutique et approvisionnement du Leem | Directeur Affaires Réglementaire |
Janssen-Cilag

« Baptiste JOUHANNET | Membre du Comité Pharmaceutique et approvisionnement du Leem | Head of Quality Assurance |
Boehringer Ingelheim France

- Céline KAUV | Directeur des Affaires Pharmaceutiques | Leem

Questions-Réponses avec la salle

Pause-Café et changement de salles
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LY WSTENEEEM  1ere Session de deux Ateliers menés en paralléle

® Comme initié 'année derniére, les participants se verront proposer, en dehors des sujets qui seront traités en pléniére, 4 thémes
différents (2x2) qui seront traités en paralléle et ce deux fois dans la journée : deux ateliers en paralléle durant la premiére session
qui a lieu avant le déjeuner et deux autres ateliers en paralléle durant la session programmée en début d’aprés-midi.

B Les participants devront choisir, et par session, I'atelier qu'ils souhaitent suivre sur les 2 proposés, lors de leur inscription.

ATELIER 1 @ ATELIER 2

Actualités en Pharmacosurveillance

B Enquéte ANSM sur la Qualité des cas de pharmacovigilance
: retours/partages d'expériences

m Bilan et perspectives : mise en place de la vigilance des
essais cliniques dans le cadre du nouveau Reglement

- Mehdi BENKEBIL | Directeur de la surveillance (SURV) | ANSM

- Claire FERARD | Cheffe du Pole Sécurisation | Direction de la
Surveillance (SURV) | ANSM

- Evelyne PIERRON | Cheffe du Péle Gestion du Signal | SURV
Direction de la Surveillance | ANSM

- Frédérique MARCHAL | Cheffe du Pole Inspection des essais
et des vigilances | Direction de l'inspection (DI) | ANSM

« Dr Amir LAHOUEGUE | Président du Comité Sécurité et Bon
Usage du Leem | Directeur Pharmacovigilance | AstraZeneca
- Dr Catherine PONS | Vice-Présidente du Comité Sécurité et
Bon Usage du Leem - Directeur du département de
Pharmacovigilance | ROCHE France

- Mathilde AUDIFFRED | Chargée de mission surveillance et
bon usage du médicament | Leem

Questions-Réponses avec la salle

Déjeuner/Buffet d’échanges

Enjeux des évolutions réglementaires

B Guide Leem « Notice et étiquetage des médicaments a
usage humain »

B Les produits combinés : impacts de la nouvelle
réglementation DM/DMDIV

B Nouveaux enjeux environnementaux : travaux conjoints
avec 'ANSM et travaux européens

- Carole LE SAULNIER | Directrice Réglementation et
Déontologie (DRD) | ANSM

- Laure de LIGNIVILLE-LAJAVARDI | Cheffe du Péle Qualité
pharmaceutique, biologique et sécurité virale | Direction des
métiers scientifiques (DMS) | ANSM

- Gaélle LOUIN | Cheffe du Péle Non-clinique et interactions
médicamenteuses | Direction des métiers scientifiques (DMS)
| ANSM

«Valérie BARAT | Présidente du Comité Affaires Réglementaires
du Leem | Directeur Affaires Réglementaires | GSK

« Frédérique BERINI | Membre du Comité Affaires
Réglementaires du Leem | Directeur Associé Affaires
Réglementaires | Bristol Myers Squibb

« Christophe MACRET | Responsable Qualité | Responsable
affaires réglementaires | SNITEM

» Daphne HUREL | Membre du Groupe de Travail Europe et
membre du Comité Affaires Réglementaires du Leem |
Directeur des Affaires Réglementaires | ROCHE

» Martine GUTIERREZ | Membre du Groupe de Travail Europe et
membre du Comité Affaires Réglementaires du Leem |
Directeur Affaires Réglementaires France | NOVARTIS Pharma

« Mathilde BAILLY | Responsable Affaires Réglementaires |
Leem

Questions-Réponses avec la salle

METHODES PEDAGOGIQUES

Alternance d’exposés de 15 a 30 minutes complétés par un support powerpoint,

10 a 15 minutes de questions réponses, apres chaque intervention pour approfondir certains points ; des tables rondes afin de favoriser les échanges et confronter les expériences entre
participants et intervenants ; Documentation remise aux participants, sous réserve de I'accord des intervenants, reprenant le support papier de chaque intervention, articles, textes de lois se
reportant aux thémes traités.

La journée est organisée sous un format totalement en présentiel du fait des Ateliers tenus en paralléle.
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__14n30 _J| ATELIERS

2éme session de deux Ateliers menés en paralléle

ATELIER 3 @ ATELIER 4

Pratiques pharmaceutiques et inspection

| Bilan des inspections 2024

B Présentation des activités prioritaires et attentes de
I'inspection pour 2025

B Guide Leem Industrie 4.0 : le « Guide pratique validation
des systemes automatisés/informatisés »

B Guide Leem Industrie 4.0 : le « Guide pratique validation
des systemes utilisant de I'intelligence artificielle »

- Guillaume RENAUD | Directeur de I'Inspection | ANSM
- Virginie WAYSBAUM | Directrice Adjointe de I'inspection |
ANSM

- Clotilde JACQMIN-CLEMENT | Présidente du Comité
Pharmaceutique et Approvisionnement du Leem
IPharmacien Responsable et Directeur des Affaires
Pharmaceutiques | BMS

- Emmanuelle BOFFA | Membre du Comité Pharmaceutique et
Approvisionnement | Directeur Assurance Qualité | Novartis

- Gilles HUBERT | Membre du Comité Conformité Industrielle
du Leem | Pharmacien Responsable — Associate VP
Pharmaceutical Affairs | Lilly France

« Philippe JUVIN | Président du Comité Conformité Industrielle
du Leem | Pharmacien Responsable & Responsable
Compliance | Sanofi Pasteur

- Céline KAUV | Directeur des Affaires Pharmaceutiques | Leem
« Paul MIRLAND | Responsable Transformation Industrielle |
Direction Relations Sociales, Emploi et Industries | Leem

Questions-Réponses avec la salle

Pause-Café et changement de salles

Comment intégrer les derniere évolutions de la recherche
clinique en France

m Metrics sur les EC en France

m Bilan sur les essais cliniques de transition

® |a décentralisation des essais cliniques (point sur la phase
pilote et déploiement a venir)

B |'impact de la digitalisation des essais cliniques

B Données en vie réelle et essais cliniques (notamment pour
favoriser le repositionnement de molécules)

® Evaluation cliniques des DM combinés : particularités et
réflexions en cours

- Valérie DENUX | Directrice & Innovation (DEI) | ANSM

- Nina HULIN | Cheffe du Pole Pédiatrie, Essais cliniques
précoces et innovations thérapeutiques - PEPITHE | Direction
Europe & Innovation (DEI) | ANSM

- Corinne KIGER | Référente Essais Cliniques France/Europe |
Direction Europe & Innovation (DEI) | ANSM

- Véronique SETIN-PREVOTAT | Cheffe du pole Essais Cliniques |
Direction des Autorisations | ANSM

- Gwennaelle EVEN | Directrice adjointe DMDIV ( Direction
médicale, Dispositifs médicaux, et Dispositifs de diagnostic in
vitro) | ANSM

- Gaélle LE BRUN | Chargée de mission Réglement DMDIV
Europe | Direction médicale, Dispositifs médicaux, et
Dispositifs de diagnostic in vitro (DMDIV) | ANSM

- David PEROL | Président de la Commission Nationale des
Recherches Impliquant la Personne Humaine (CNRIPH) |
Directeur de la recherche clinique et de I'innovation au Centre
Léon Bérard (Lyon)

- Lionel DA CRUZ | Chef du bureau Organisation et
financement de la recherche (RI1) | Pole recherche et accés a
I'innovation (PRI) | Direction Générale de I'Offre de Soins
(DGOS)

- Sandra MAHAMADALY | Membre du Comité Attractivité de la
France pour la recherche clinique du Leem | Directrice des
opérations cliniques | NOVARTIS PHARMA SA

- Ariane GALAUP-PACI | Directeur de la Recherche Clinique |
Leem

Questions-Réponses avec la salle
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[ 16h15 | Bon Usage du Médicament

B Bon Usage du Médicament et Sobriété médicamenteuse
B E-Notice : lancement de la phase pilote
B Pictogramme grossesse : actualités

« Céline MOUNIER | Adjointe au Directeur Général Adjoint chargé des opérations (DGAO) | ANSM
- Elodie MASSE | Directrice de la Communication et I'lnformation (DIRCOM) | ANSM

- Mehdi BENKEBIL | Directeur de la Direction de la Surveillance (SURV) | ANSM

- Agnés LAFOREST-BRUNEAUX | Directrice Adjointe - Direction de la Surveillance (SURV) | ANSM
- Carole LE SAULNIER | Directrice Réglementation et Déontologie (DRD) | ANSM

« Jessy AGATHE-LAMBERDIERE | Vice-Présidente du Comité Affaires réglementaires du Leem | Directeur Assurance Qualité Produits |
PFIZER

« Dr Amir LAHOUEGUE | Président du Comité Sécurité et Bon Usage du Leem | Directeur Pharmacovigilance | AstraZeneca

- Mathilde AUDIFFRED | Chargée de mission surveillance et bon usage du médicament | Leem

Questions-Réponses

17h30 Conclusions de la journée

- Pr Catherine PAUGAM-BURTZ | Directrice Générale de 'ANSM (a confirmer)
- Alexandre de LA VOLPILIERE | Directeur Général adjoint en charge des Opérations (DGAO) de 'ANSM

- Dr Frédéric LAVIE | Directeur de la Recherche, de I'Innovation et de la Santé Publique du Leem

17h45 Fin des travaux

l POUR INFORMATION ...

B OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

Une journée de séminaire Ifis avec ’Agence Nationale de Sécurité Sanitaire des Médicaments et Produits de Santé (ANSM) en partenariat avec la
Direction Recherche, Innovation, santé publique du Leem en présence de Directeurs de ’'ANSM et de leurs collaborateurs concernés par les différents
thémes abordés lors de la journée, pour faire le point sur les derniéres actualités et leurs impacts pour les entreprises du Médicament et des Dispositifs
Médicaux. Participeront aussi des représentant de la DGOS, de la DGS et du CNRIPH.

B QUI EST CONCERNE :

* Dirigeants d’entreprises B OU ? SALONS DU MEDIDIEN ETOILE

* Pharmaciens Responsables

* Directeurs et Responsables Affaires B 81 BOULEVARD GOUVION SAINT-CYR -
Réglementaires / Pharmaceutiques 756848 CEDEX 17 - PARIS 75017

* Directeurs et Responsables Pharmacovigilance
* Directeurs et Responsables Essais cliniques

« Directeurs et Responsables Qualité Venir en transports en commun ...

* Directeurs et Responsables Audits & Inspections

» Directeurs et Responsables Market Access .METRO Ligne 1, Station Porte Maillot

» Responsable de Gamme Affaires Réglementaires .RER Ligne C, Station Neuilly — Porte
* Responsable Conformité Maillot

» Responsable Information médicale .T3b, Station Porte Maillot

» Responsables Stratégie .BUS Lignes 43 73 82 244 PC1 PC3

* Responsables Communication

* Responsables Affaires Publiques Parking ...

* Responsables Relations Gouvernementales

« Directeurs et Responsables Juridiques .Parking Indigo Porte Maillot / 2 Place de
« Directeurs et Responsables Compliance la Porte Maillot, 75017 Paris

* Cabinets d’avocats .Parking Le Méridien Etoile/ Rue Waldeck

* Prestataires Rousseau



BULLETIN D’INSCRIPTION SEMINAIRE cobe: ANSM24

Bulletin individuel a photocopier, compléter et nous retourner par e-mail a I'attention de
Laurence RELMY - Email : L.relmy@ifis.fr  (Tél:01.41.10.26.31)

Titre : RENCONTRE 2024 AVEC 'ANSM - Date : Le Vendredi 13 Décembre 2024 En présentiel uniguement ...

Prix HT : O Prix adhérent Ifis = 999€ [ Prix Industries de Santé = 1110 € J Autres = 1395 €

Je choisis les 2 ateliers auxquelles je souhaite participer sur les 4 proposés : 2 ateliers au choix par session (une avant le déjeuner, l'autre aprés)

Session 1 de 11h45 a 13h00: O Atelier 1: Actualités en Pharmacosurveillance
ou [ Atelier 2 : Enjeux des évolutions réglementaires
Session 2 de 14h30 a 15h45: [ Atelier 3 : Pratiques pharmaceutiques et inspection

ou [ Atelier4: Comment intégrer les derniére évolutions de la recherche clinique en France

PARTICIPANT
O Mme O M. [ Docteur [ Professeur

1100 1 o T PP 20T o oo s TS
FONCHION & oo Y] 4 el TP

Téléphonelignedirecte:\ I A I I e-mail: ..o

ENTREPRISE OU ORGANISME DU PARTICIPANT Lifis est un organisme agréé formation professionnelle continue (N°D.A.: 119213 411 92)

[ TR g TR Yo = =P

A0 =331 S

Code postal : |

CONTACT ADMINISTRATIF

] RESPONSABLE FORMATION  ou [] PERSONNE CHARGEE DE LA GESTION ADMINISTRATIVE DE LINSCRIPTION

OMme OM. N O £ e PréNOmM @ e
FONCHION & e e
Téléphone lignedirecte:l_1 |+ | 1 [ 4 [ | | e-mail s

ENVOI DES DOCUMENTS ADMINISTRATIFS

] Convention de Formation [C] Convocation [ Attestation de fin de formation et de présence
Raison sociale 0u OPCO OU QULIE ... ..iiuiiniie i s
e [T Y PP PRPPPPRY

Codepostal:L_| | | | | Ville:: .. Pays:..

FACTURATION
] ETABLISSEMENT A FACTURER SI DIFFERENT DE CELUI DU PARTICIPANT ou [] PRISE EN CHARGE PAR ORGANISME COLLECTEUR
Il vous appartient de vérifier 'imputabilité de votre formation aupres de votre OPCO et de faire votre demande de prise en charge avant la formation.

T e el =1 (=R LU K = I PP
Adresse :
Code postal : | Ville: . oo PayS & e
| N° DE BON DE COMMANDE A REPORTER SUR LA FACTURE_.ou N° DE DOSSIER ORGANISME.COLLECTEUR i.- et nctnein ittt ettt
MODE DE REGLEMENT (Paiement a l'inscription ou a réception de la facture) Merci d’indiquer en référence : IFIS - ANSM24- «Nom du participant»
[ Par cheque libellé a l'ordre de I'IFIS al'adresse suivante : 15 rie Rieux - 92517 - Boulogne Billancourt Cedex

Oou par virement bancaire a l'ordre de : «IFIS», BNP PARIBAS IDF institutions (02837) — Compte IFIS- France
Banque : 30004 - AGENCE : 02837 N° DE COMPTE: 00010250277 CLE: 94 - IBAN FR 76 3000 4028 3700 0102 5027 794 BIC : BNPAFRPPXXX

Organismes publics - Merci de nous adresser votre bon de commande libellé au nom de I'lFIS

NOM et eeae

PréNomM c. .. CACH ET DE L’ENTREPRISE Vos données personnelles font l'objet d'un traitement
par Ilfis ayant pour finalité de remplir les formalités
administratives et légales liées a votre inscription a
une formation. Vous pouvez accéder et rectifier vos
données, demander leur effacement ou la limitation de
Date: leur traitement ainsi que définir des directives relatives
au sort de vos données aprés votre décés. Vous pouvez
vous opposer au traitement de vos données a tout
moment et sans avoir a vous justifier. Vous pouvez
exercer vos droits aux coordonnées suivantes : DPD@
ifisfr ou 15 rue Rieux - 92517 Boulogne-Billancourt
Cedex. Pour une information compléte relative au
La signature de ce bulletin diinscription vaut accep- | traitement de vos données, vous pouvez consulter notre
site internet : http://www.ifis.fr/.

Fonction:..

déclare avoir pris connaissance des conditions générales de vente*

Signature :

tation sans réserve des conditions générales de vente

consultables sur notre site : www.ifis.fr

Pour toute question concernant cette inscription, contactez-nous au 0141102631 - Ifis- N° d'activité 119213411 92




