
MAÎTRISER LES BONNES
PRATIQUES DE FABRICATION POUR
LA PRODUCTION D’ARTICLES DE
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE - ISO 15
378

+ Vous maîtriserez les tenants et aboutissants de votre fonction
et pourrez anticiper les risques par une application éclairée du
référentiel BPF.

+ Vous mènerez des audits de cette activité en vous appuyant sur une
déclinaison spécifique du référentiel.

OBJECTIFSFAIT PARTIE

D'UN PARCOURS

CERTIFIANT

✓ Évaluation

Identifier et interpréter les points clés du
référentiel ISO 15378.

Identifier les différences et similitudes avec le
référentiel BPF.

Pour un auditeur : structurer son plan d’audit en
identifiant ce qui est opposable et ce qui ne l’est
pas, ce qui est une opération et pourquoi.

Pour le fabricant d’articles de conditionnement :
comprendre le pourquoi des demandes
d’un client pharmaceutique et les mesures
d’assurance qualité aptes à y répondre.
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ORMATIONPROGRAMME FORMATEURS

Séquence 1. La place du conditionnement primaire dans le
processus de fabrication du médicament

▪ Étude d’une spécialité pharmaceutique
▪ Le cadre réglementaire du médicament
▪ L’autorisation de mise sur le marché
▪ Les moyens utilisés pour la fabrication des articles primaires

(démarche 5M)
▪ Qualité, contrôle de la qualité et assurance de la qualité

Séquence 2. Les différentes étapes de la fabrication

▪ Identification des étapes
▪ Notion de risques associés à chacune des étapes précédemment

identifiées
▪ Les mesures ISO 15 378 à mettre en place pour éviter la survenue

des risques au regard des mesures déjà en place : conformité,
formation aux BPF, analyse des risques, validation des processus et
procédures de contrôle des changements

▪ L’hygiène et la propreté au poste de travail
▪ La traçabilité : l’importance des documents (procédure, dossier

de lot, relevé, enregistrement, etc.), la bonne méthode pour bien
remplir les documents

▪ Traitement des anomalies et maîtrise des changements
▪ Situations à haut risque : tri, redemande, retour, etc.

Séquence 3. Évaluation à chaud des acquis de la
formation

▪ La méthode est expositive, illustrée de nombreux exemples. Elle est
interactive et suivie d’une discussion (fonction du temps disponible)
sur les problèmes particuliers rencontrés au cours des audits
réalisés par les clients. Utilisation de la vidéoprojection

▪ Un dossier participant est remis à chaque stagiaire

Jean-Patrick SOTTIEZ
Ingénieur chimiste, il est consultant formateur à l’Ifis depuis 2001.
Auparavant, il a été pendant vingt-quatre ans responsable de
production en charge également des relations avec les fournisseurs
dans un établissement pharmaceutique industriel dépendant d’une
firme multinationale. Spécialiste des bonnes pratiques de fabrication,
il a conçu ce stage et a pu en éprouver la pertinence en l’animant à
plusieurs reprises sur différents sites industriels. Le nom d’un autre
intervenant sera communiqué prochainement.

PERSONNES CONCERNÉES

Membres des services conditionnement, assurance qualité. Auditeurs.

PÉDAGOGIE

Méthode A Vidéoprojection du support PowerPoint. Alternance
d’exposés et de discussions. Échange d’expérience avec le formateur et
entre stagiaires. Explication par l’exemple. Documentation d’application
et de synthèse reprenant l’intégralité des présentations de la formation
remise au participant.

INFORMATIONS COMPLÉMENTAIRES

Prérequis : AUCUN.
Chaque formation donne lieu à l’envoi d’une attestation de fin de
formation. À l'issue de cette formation, un QCM d'autoévaluation vous
sera proposé si vous souhaitez évaluer vos connaissances acquises. En
cas d’évaluation des acquis, les résultats sont communiqués.
Cette formation est éligible au CPF dans le cadre du parcours
certifiant Ifis qui prépare à la certification enregistrée à l'inventaire de la
CNCP.
Certification en audit des fournisseurs des articles de conditionnement
de l’industrie pharmaceutique - code CPF : 236342
Ce programme vous est également proposé en formation intra-
entreprise. Il peut être personnalisé au vu des besoins et attentes de
votre entreprise. Nous contacter.



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

	

  

 

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) :


