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POURQUOI PARTICIPER ? 

A l'heure où les scandales liés aux effets indésirables sont de 
plus en plus médiatisés (Mediator, Dépakine, Levothyrox), une 
étude* prévoit que le marché de la pharmacovigilance et 
que la vente de médicaments sur ordonnance dans le 
monde enregistrera une croissance annuelle moyenne de 6,4% 
pour atteindre 1.204 milliards de dollars d'ici 2024, soit une 

progression de plus de 50 % en sept ans. 

Nouveau système EudraVigilance, Actualisation des 
"Bonnes Pratiques de Pharmacovigilance" par l'ANSM 1 , Loi 
de Santé 2018, ... force est de constater que les autorités de 
santé ne cessent de renforcer la surveillance du médicament 
et les obligations encadrant la mise sur le marché des produits 
de santé. 

Pendant que les inspections de l'ANSM 1  se multiplient et que 
les sanctions tombent, la détection de signal prend un 
nouveau tournant : réseaux sociaux, forums médicaux.. et le 
risque de déferlement médiatique plane au-dessus de 
l'industrie pharmaceutique. Social media listening, Plan de 
Gestion des Risques,. suivre cette formation vous permettra 
d'intégrer et de garantir la mise en conformité de vos 
procédures de fabrication de vos médicaments mais aussi de 
découvrir de nouvelles méthodes de détection et d'analyse 
des signaux. 

DII a conçu une journée de formation complète qui vous 
permettra de maîtriser les dernières avancées réglementaires 
et vos nouvelles obligations de pharmacovigilance à l'ère de la 
transformation digitale. 

*Source: Evaluate, mai 2018 

FORMATION ANIMÉE PAR 
Aude VIDAL, Avocat Life Sciences du cabinet 
INTUllY. 
En charge de la réglementation PV4 au sein de 
l'ANSM1 pendant 8 ans, Maître VIDAL a participé à la 
rédaction des deux directives PV4 de 2010 et 2012, 

jusqu'aux BPPVI de février 2018. 

Dr Agnès LILLO-LE LOUËT, Responsable du Centre 
Régional de Pharmacovigilance de Paris-HEGP. 

Les (±) de cette journée

• Une formation au cœur de 
l'actualité réglementaires 
et de vos nouvelles 
obligations de 
pharmacovigilance en 2019

• Les étapes clés pour éviter 
les sanctions en cas de 
contrôle de l'ANSM 1 

Oui Participe 

INDUSTRIE PHARMACEUTIOUE­
LABORATOIRES- CR0s3

-

CENTRES HOSPITALIERS 
• Directeur Pharmacovigilance 
• Directeur des Affaires Réglementaires 
• Directeur Assurance Qualité 
• Directeur Juridique 
• Directeur Médical 
• Directeur des Affaires Pharmaceutiques 
• Directeur des Affaires Publiques 
• Directeur Gestion des Risques 
• Directeur Essais Cliniques 

Organiser cette 
formation sur mesure 
dans vos locaux? 

C'est possible à partir de 
5 personnes ! Contactez nos 
équipes : par téléphone au 
+ 33 (0)14312 85 55 ou par 
e-mail à : intra@dii.eu 

GLOSSAIRE: 

1. ANSM : Agence Nationale de Sécurité du 
Médicament et des produits de santé 
2. EVDAS : EudraVigilance Data Analysis System 
3. CRO : Contract Research Organization 
4. PV: Pharmacovigilance 
5. PSMF: Pharmacovigilance System Master File 
6. DM : Dispositif Médical 
7. IDMP: Identification of Medicinal Products 
8. PGR: Plan de Gestion des Risques 
9. BPPV: Bonnes Pratiques de Pharmacovigilance 
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