6eme Séminaire de formation

en Pharmaco-Epidémiologie

Les Ateliers EPITEM »» . ;}“‘ff
Pl =l
Public / Objectif :

- Ces ateliers s’adressent a tous les acteurs intéressés par la Pharmaco-Epidémiologie et

la conduite d’Etudes Post-Inscription des produits de Santé (Médicaments et Dispositifs Médicaux).
- Ces ateliers ont pour objectif de mieux appréhender la conduite pratique et

les particularités de I’évaluation des produits de santé dans la vraie vie.

Jeudi 19 septembre 2013 Intervenants
8h30 - 9h00 : Accueil des participants Biostatem
9h00 - 9h15 : Introduction
9h15 - 10h45 _Les grands types d’étude épidémiologique et leur application en C. Delcourt

"pharmaco-épidémiologie

10h45 - 11h00

: Pause café

11h00 - 12h30

: Etudes dans la vraie vie : les essais pragmatiques

12h30 - 14h00

: Déjeuner sur place

14h00 - 15h00

: Evaluation post-inscription dans les DM : un nouveau paradigme

CNEDIMTs

15h00 - 15h45 :

Les études post-inscription en France : évolution des

organisations et des pratiques 5, SEmEnove

15h45 - 16h00

: Pause café

16h00 - 17h30 :

Cas pratiques d’études post-inscription présentés par leur
promoteur et discutés avec un expert

18h00 — 20h00

: Acces gratuit a I’espace thalasso, privatisé pour Biostatem

20h00 - 20h30

: Apéritif offert sur place

20h30 - 22h00 :

Repas en option sur place
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Vendredi 20 septembre 2013

Intervenants

8h45-9h00

: Accueil des participants

9h00 -10h30

: Le modele logistique et exemples d’application

|. Carriere
A. Cournil

10h30 - 10h45 :

Pause café

10h45 - 11h15 :

Le score de propension . Carriere

11h15 - 11h45

: La représentativité des études

L. Papoz
A. Sanchez-Ponton

11h45 - 12h30 :

Gestion des données manquantes dans les études EPI L. Riou-Franca

12h30 - 14h00

: Déjeuner sur place

14h00 - 14h30

: Les futures sources de données en Pharmaco-Epidémiologie

H. Mechin

14h30 - 15h15 :

La qualité dans les études EPI : En amont et en aval : éviter les biais

15h15 - 15h30:

Pause café

15h30 - 16h00 :

La qualité dans les études EPI :

D. Barnier-Ripet
Le nouveau réle des ARCs et des Data Managers

F. Lloret

16h00 - 16h30:

Pharmacovigilance dans les études post-AMM : la nouvelle donne

16h30 - 17h00

: Conclusion

Intervenants :

Sybil PINCHINAT
Dr Cécile DELCOURT

Dr Muriel VRAY

Sophie STAMENKOVIC

Dr Isabelle CARRIERE

Dr Amandine COURNIL :

Dr Laure PAPOZ

Alice SANCHEZ-PONTON :

Lionel RIOU-FRANCA
Hubert MECHIN
Fanny LLORET

Doris BARNIER-RIPET

: Co-Dirigeante de la société Biostatem.

: Docteur en Santé Publique. Chargée de Recherche a I'INSERM U897 « Epidémiologie de la nutrition
et des comportements alimentaires ».

: Chercheur Epidémiologiste a I'Institut Pasteur / INSERM Unité « Epidémiologie des maladies émergentes ».
Expert aupres de plusieurs commissions de I’/ANSM, HAS (Groupe ISPEP).

: Unité de méthodologie et études post-inscription, Direction de I’évaluation médico-économique
et de Santé Publique, HAS.

: Docteur en Epidémiologie. Ingénieur de Recherche a I'INSERM U1061 « Neuropsychiatrie : recherche

épidémiologique et clinique ».

Docteur en Biologie Moléculaire. Ingénieur de Recherche a I'IRD UMI 233 « TransVIHMI ».

: Docteur en Statistiques. Ex-Directeur Unité INSERM. Ancien membre de la commission AMM.

Co-Dirigeante de la société Biostatem.

: Docteur en Epidémiologie. Pharmaco-Epidémiologiste a IInstitut Phisquare.

: Docteur en Médecine, consultant en Pharmaco-Epidémiologie. Helsia.

: Responsable du Data Management. Biostatem.

: Responsable du Monitoring. Biostatem.
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