
SAVOIR AUDITER UN ÉTABLISSEMENT
EXPLOITANT ET SE PRÉPARER AUX
INSPECTIONS

+ Vous participerez à l’amélioration continue de la qualité de votre
établissement.

+ Vous serez en mesure de hiérarchiser les points à auditer en fonction
de la particularité de votre entreprise.

+ Vous serez en mesure de définir les plan d’actions post-audits.

OBJECTIFS

✓ Évaluation

Améliorer en continue la qualité au sein de
l’établissement exploitant.

Permettre de s’assurer du respect de
la législation et de la réglementation
pharmaceutique ainsi que de l’éthique et de la
déontologie.

Explorer les référentiels applicables aux
établissements exploitants.

Développer des outils pour les audits.

Se préparer aux inspections des autorités de
santé.

Revoir les points clés de l’audit de certification
de l’activité de promotion.

INFORMATIONS Code :  AUEXP

1 jour 25 & 26 juin 2020 (matin)

688,50. C H.T. Adhérents IFIS
765. A H.T. Industries de santé

994,50. A H.T. Prix public

Web Formation

Chantalle MASSOT
T. 01.41.10.26.21
F. 01.46.03.98.34
c.massot@ifis.fr

Retrouver toutes nos formations sur  www.ifis.asso.fr



ORMATIONPROGRAMME FORMATEURS

Contexte de l’établissement pharmaceutique «
exploitant »

Référentiels applicables : leurs points clés

Audits

▪ Rappel de la méthodologie de l’audit
▪ Plan d’audits

Processus pharmaceutiques de l’exploitant

▪ Assurance qualité
- Organisation générale, système qualité, documentaire
- Gestion des personnels, responsabilités, délégations
- Maitrise des prestataires
- Gestion des déviations et CAPA
- Maîtrise des changements
- Analyse des risques
- Réclamations qualité et revues qualité produits

▪ Pharmacovigilance
- Organisation et suivi de l’activité

▪ Gestion de l’information
- Suivi des dossiers d’enregistrement
- Eléments de conditionnent
- Processus d’information
- Rôle du pharmacien responsable
- Différentiation entre information promotionnelle et non

promotionnelle

▪ Vente en gros ou cession à titre gratuit : les principaux
points
- Suivi de la commercialisation
- Contrefaçon - sérialisation
- Suivi des lots – rappel et retrait de lots, déclaration de

vols de produits – stupéfiants
- Médicaments d’intérêt thérapeutique Majeur – MITM &

plan de gestion de la pénurie – gestion des risques de
rupture de stock et des ruptures de stock

- Maîtrise du dépositaire et du transport
- Processus d’habilitation des clients
- Gestion des échantillons médicaux

▪ Publicité – VM – loi anti-cadeaux
- Les points essentiels à traiter

Marie-Christine LOTZ
Plus de vingt-cinq ans d'expérience dans l'industrie pharmaceutique
à des postes à responsabilités. Elle a exercé en tant que pharmacien
responsable et pharmacien responsable intérimaire. De plus, elle a
acquis une longue expérience dans le domaine de la promotion des
spécialités.

Anne-Sylvie BRUNEL
Directrice des affaires pharmaceutiques et pharmacienne responsable
chez Astellas Pharma. Elle a acquis une très forte culture des affaires
pharmaceutiques, de la qualité et de la pharmacovigilance grâce à un
parcours au sein de laboratoires internationaux et français de tailles
différentes tels que Pfizer, Lavoisier, Lundbeck ou Laboratoires Shire.
En plus de cette connaissance des responsabilités de l'exploitant, elle
dispose d'une expérience de pharmacienne responsable au sein de
sites de production pharmaceutique. Elle est également présidente du
groupe de travail affaires réglementaires pharmaceutiques « exploitant »
du Leem.

PERSONNES CONCERNÉES

Pharmaciens d’un site exploitant : pharmaciens responsables
intérimaires. Collaborateurs qualité d'un établissement exploitant :
responsables assurance qualité, affaires pharmaceutiques. Auditeurs
juniors et auditeur en cours d’habilitation.

PÉDAGOGIE

Méthode C Vidéoprojection du support PowerPoint. Alternance
d’exposés, de discussions avec le formateur et entre participants.
Nombreux cas pratiques et travaux en sous-groupe, directement
applicables par le participant de retour à son poste de travail. Remise
d’une documentation pédagogique.

INFORMATIONS COMPLÉMENTAIRES

Prérequis : AUCUN.
Chaque formation donne lieu à l’envoi d’une attestation de fin
de formation. En cas d’évaluation des acquis, les résultats sont
communiqués.



* la signature de ce bulletin d’inscription vaut acceptation sans réserve des conditions générales de vente 
consultables sur notre site : www.ifis.asso.fr

Pour toute question concernant cette inscription, contactez-nous au 01 41 10 26 26 
Ifis - Catalogue 2016 - N° d’activité 119 213 411 92

Raison sociale :

Adresse :  

 

Code postal : Ville :    Pays :                        

❐ ÉTABLISSEMENT À FACTURER (si différent)  ou  ❐ PRISE EN CHARGE PAR ORGANISME COLLECTEUR

Il vous appartient de vérifier l’imputabilité de votre formation auprès de votre OPCA et de faire votre demande  

de prise en charge avant la formation.

Raison sociale ou OPCA :  

Adresse :  

 

Code postal : Ville :    Pays :                        

❐ RESPONSABLE FORMATION    ou  ❐  MANAGER (N+1) ou ❐  PERSONNE CHARGÉE DE LA GESTION 
ADMINISTRATIVE DE L’INSCRIPTION

❐ Mme ❐ M.    Nom :                                           Prénom :                                                

Fonction :        Service :                                                                

Adresse :   

 

Code postal : Ville :    Pays :                        

Téléphone ligne directe :    Fax ligne directe :   

e-mail :

CONTACT ADMINISTRATIF

❐ Mme ❐ M.    Nom :                                           Prénom :                                                

e-mail : 

CONTACT N+1 DU PARTCIPANT

Merci d’indiquer en référence :  IFIS - code formation : « …. » - N° de facture - Nom du participant. 

❐ Par chèque libellé à l’ordre de l’IFIS  ❐ Par virement bancaire à l’ordre de :

« IFIS », HSBC Trocadéro – Compte IFIS – 112, avenue Kléber – 75016 Paris - France
Banque : 30056 
AGENCE : 00123  N° DE COMPTE :  01232001511  CLÉ :  30
IBAN FR 76 3005 6001 2301 2320 0151 130 BIC CCFRFRPP 
Organismes publics – Merci de nous adresser votre bon de commande libellé au nom de l’IFIS 

MODE DE RÈGLEMENT    (Paiement à l’inscription ou à réception de la facture ) 

Nom :            
Prénom : 
Fonction :
déclare avoir pris connaissance des conditions générales de vente*

Date :                              
Signature :

CACHET DE L’ENTREPRISE
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PARTICIPANT
❐ Pharmacien ❐ Médecin	   
❐ Inscrit à l’Ordre - N° de RPPS/ADELI 

❐ Mme  ❐ M.  ❐ Docteur  ❐ Professeur

J’encadre une équipe ❐ oui ❐ non 

Nom :       Prénom :                                                    

Fonction :        Service :                                                                

Adresse (si différente de celle de l’entreprise) :

 

Code postal : Ville :    Pays :                        

Téléphone ligne directe :    Fax ligne directe :   

e-mail :  

Code :     Dates :  

Titre :

Prix HT :                ❐ Adhérent Ifis       ❐ Industries de santé													❐ Autre      ❐ Ne sait pas 

Formation réalisée dans le cadre du DPC  ❐ oui ❐ non 

FORMATION

ENTREPRISE OU ORGANISME DU PARTICIPANT

Bulletin individuel à photocopier, compléter et nous retourner par fax au 01 46 03 98 34
ou par courrier : IFIS, 15, rue Rieux - 92517 Boulogne-Billancourt Cedex

BULLETIN D’INSCRIPTION

N° DE BON DE COMMANDE (à reporter sur la facture) :


