
MAÎTRISER L’ASSURANCE QUALITÉ
DANS UN ÉTABLISSEMENT
EXPLOITANT

+ Au travers d'ateliers pratiques, vous serez confronté à des
problématiques touchant aux différentes opérations pharmaceutiques
de l'exploitant.

+ Vous pourrez utiliser le document remis en fin de stage dans le cadre
de votre travail.

+ Vous mesurerez vos acquis grâce à l'évaluation des connaissances
post-formation.

OBJECTIFS

✓ Évaluation

Identifier les processus clés de l’exploitant pour
les gérer dans le système qualité.

Définir les moyens à mettre en œuvre pour gérer
ces processus. Identifier les responsabilités vis-
à-vis des sous-traitants.

Développer une vision critique de son système
qualité et en déduire les pistes d’amélioration.

Préparer une inspection « exploitant ».
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ORMATIONPROGRAMME FORMATEURS

Identification des processus clés de l’exploitant
susceptibles d’inspection par l’ANSM

Description de ces processus

▪ Contenu générique d’une procédure
▪ Carte d’identité de chaque processus

Études de cas

▪ Plusieurs études de cas, notamment
- Échantillons
- Réclamations
- Rappels
- Publicité
- Veille et astreinte sanitaires
- Échantillons médicaux
- Charte de l'information promotionnelle
- Manuel qualité de l'exploitant
- Revue des "Revues Qualité Produit"

Moyens pour mettre ces processus sous assurance
qualité

▪ Mise en place des outils et de l’organisation
- Description du processus
- Procédure
- Tableaux de bord et indicateurs
- Revue de qualité
- Validation des systèmes informatiques
- Audits
- Interface avec d’autres sites ou partenaires

Conduite d’une inspection

▪ Comment faire ?
▪ Comment s’y préparer ?
▪ Suivi

Baptiste JOUHANNET
Pharmacien responsable intérimaire, responsable assurance qualité au
sein de Boehringer Ingelheim France.

Emmanuelle BOFFA
Directrice assurance qualité au sein de Novartis Pharma SAS France.
Vingt-deux ans d’expérience en assurance qualité en recherche pré-
clinique, clinique puis fabricant/exploitant.

PERSONNES CONCERNÉES

Collaborateurs qualité d'un établissement exploitant.

PÉDAGOGIE

Méthode C Vidéo projection 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 
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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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formations

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) :


