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        Chargement en cours
      


      
      
        
          
          Format
          
                          Dans nos locaux ou à distance
                      

          
                      Durée
            2 jours
          
          
          Prix
                      1 690,00 € HT / stagiaire
                  


        

        
          Consulter nos dates et lieux

          
            
            
              Je m'inscris
            

            
            
              Votre devis en 90 sec.
            
                  

      

  
      
      
        
          
          Format
          

                          Dans vos locaux ou à distance
            
          

          
                      Durée
            2 jours
          
          
          Prix
                      3 110,00 € HT / groupe
                  


        

        
                      
              Je commande
            

            
              Votre devis en 90 sec.
          
                  

      


      
        Vous souhaitez une formation sur-mesure ou vous disposez d’un cahier des charges ?

                          Déposer un cahier des charges
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          100% de stagiaires satisfaits
        
	
          En 2023, 100% de stagiaires satisfaits
        


  


  
    Formation lancement d'un médicament : identifier la procédure et appliquer la réglementation

      


  La mise sur le marché d'un nouveau médicament répond à une réglementation très stricte en Europe et en France. Comment assurer le lancement d'un médicament tout en répondant aux normes françaises et aux obligations de sécurité ? Cette formation lancement/mise sur le marché d'un nouveau médicament vous permettra de comprendre les étapes et de maîtriser vos obligations pour proposer un nouveau produit. Cette formation s'adresse aux laboratoires pharmaceutiques.
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    Objectifs pédagogiques de la formation Lancement d'un nouveau médicament

      

  	Appréhender les enjeux de la recherche dans le cadre de la mise sur le marché d'un nouveau médicament
	Maîtriser les grandes étapes de la vie du médicament
	Comprendre les règles de mise sur le marché et de commercialisation
	Connaître les missions et le rôle de l'ANSM et des autres instances françaises et européennes





      
      
  
  
    Programme

          Programme daté du 10/4/2023
      

  Appréhender le cadre réglementaire du médicament 

	Maîtriser la définition du médicament pour mieux comprendre les étapes du lancement d'un nouveau médicament
	Faire le point sur la réglementation et rappels des bases légales
	Le code de la santé publique
	Le code de la sécurité sociale



	Développement du médicament et autorisation de mise sur le marché : quelles conditions respecter


La naissance du médicament : Identifier les grandes étapes de développement 

	Comprendre les objectifs et les enjeux du développement pharmaceutique, préclinique et clinique
	Connaître les différentes procédures d'enregistrement en Europe
	Maîtriser la responsabilité des acteurs liés au développement du médicament
	Le rôle de l'Etat
	Le rôle des industriels pharmaceutiques





S'informer sur les conditions liées à la durée et la vie du médicament

	La mise sur le marché en France
	Réglementation autour du prix / remboursement
	Visite médicale
	La publicité du médicament et sa distribution



	Vie "post-AMM" (Autorisation de Mise sur le Marché) : Variations, PSURs, Extension de gamme, retrait ou suspension d'AMM
	Le système des ATU : Autorisation Temporaire d'Utilisation
	Focus sur les médicaments orphelins


Rôle et missions de l'ANSM dans le cadre de la mise sur le marché d'un nouveau médicament

	Les missions principales de l'Agence Nationale de Sécurité du Médicament
	Les autres instances françaises influant sur la mise sur le marché d'un médicament
	La HAS : Haute Autorité de la Santé
	Le Ministère de la Santé
	La DGS : Direction Générale de la Santé
	Le CEPS : Comité Economique des Produits de Santé








      
            
  
  
    Publics & pré-requis

      

  Public cible
Laboratoires pharmaceutiques
Pré-requis
Il est recommandé d'avoir de vraies connaissances en qualité pour suivre la formation lancement d'un nouveau médicament




      
      
  
  
    Méthodes pédagogiques

      

  	Apports théoriques et pratiques
	Réflexions de groupe guidées par l'animateur
	Travaux d'application de groupe et individuels
	Exercices et cas pratique
	Support de cours formation lancement d'un médicament
	Auto évaluation préalable en amont de la formation
	Évaluation des acquis en fin de formation
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            « Bonne organisation. Formation rigoureuse et complète. »
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                            PRH développement formation

                                        Patricia B. - Gestionnaire de formation 

                    

    

    



                            
    
        
                                            
                                            
                                            
                                            
                                            
                    

        

                
            « De l'inscription jusqu'au jour de la formation, j'ai apprécié le suivi et la réactivité des équipes du CNFCE. La formatrice était pédagogue, claire et amicale. Elle a personnalisé sa formation en fonction des stagiaires. Je recommande vivement !  »
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                            Université du Luxembourg

                                        Romain G. - Gestionnaire de formation

                    

    

    



                            
    
        
                                            
                                            
                                            
                                            
                                            
                    

        

                
            « Organisation fluide, animateur très investi, une réussite dans l'ensemble. »
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                            PRIAMS

                                        Marion P. - Chargée de formation

                    

    

    



                    

    

    
  
        
      
        Formations complémentaires

        
          
                          
    FDA - Réglementation américaine des dispositifs médicaux (21 CFR 820)
    2 jours

                          
    Pharmacovigilance
    2 jours

                          
    ISO 14971 - Gestion des risques des dispositifs médicaux
    2 jours

                          
    Transposition industrielle
    2 jours

                          
    Etiquetage des produits cosmétiques
    1 jour

                          
    BPF : Les Bonnes Pratiques de Fabrication pharmaceutique
    2 jours

                          
    Management qualité des dispositifs médicaux
    2 jours

                          
    Démarche qualité sur mesure
    Selon vos besoins

                      

        

      

    
  
    
  
      

    

    
  
    Fermer


    
      Une question ? Un besoin ?

    


    


 
























	 Votre email*

 
	




	 Votre N° de téléphone*

 
	




	 Formation

Inter-entrepriseIntra-entreprise 
	




	 Votre message*

 
	




	
	









  

  
      Fermer


      
        Téléchargez notre fiche programme

      


      


 





















	 Email professionnel*

 
	




	 Société*

 
	




	 Numéro de téléphone

 
	




	En soumettant ce formulaire, j’accepte que les informations saisies soient exploitées par les équipes commerciales et pédagogiques du CNFCE. Ces informations sont destinées aux opérations de transmission des informations et documentation solicitées.
	





*Champs obligatoires



	
	









    

    
      
      Fermer


      
        Partagez ce programme par mail

      


      


 





















	 De*

 
	




	 Votre destinataire*

 
	




	 Votre message*

 
	




	En cochant cette case, j’accepte que les informations saisies soient exploitées par les équipes commerciales et pédagogiques du CNFCE. Ces informations sont destinées aux opérations de transmission des informations et documentation solicitées.
	





*Champs obligatoires
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          Formations pour les entreprises

        


        
          Suivez-nous sur :
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