
MAÎTRISER LES BONNES PRATIQUES
DE DISTRIBUTION POUR UN SITE
EXPLOITANT

+ Vous aurez une vision globale des BPDG 2014/9 bis et de leurs enjeux
qui vous permettra une mise en œuvre concrète.

+ Vous pourrez évaluer les risques tout au long des opérations de
distribution.

+ Vous disposerez d'arguments pour faire évoluer les pratiques au sein
de votre entreprise.

OBJECTIFS
Apprendre à identifier les éléments à mettre en
place ou à faire évoluer dans son entreprise.

Connaître les responsabilités des acteurs tout
au long de la chaîne de distribution.

Identifier les risques inhérents aux opérations
de distribution et justifier les mesures
opérationnelles permettant de les maîtriser.
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ORMATIONPROGRAMME FORMATEURS

Pourquoi mettre sous assurance qualité les
opérations de distribution ?

▪ Les activités d’un site exploitant
▪ La notion d’établissement pharmaceutique
▪ La mission et les activités de la logistique
▪ Les opérations de distribution dans la chaîne de

production des médicaments (les étapes clés)
▪ Les circuits de distribution, les acteurs

Les nouvelles dispositions européennes

▪ Les BPDG : les enjeux, les évolutions en termes de
sous-traitance, de transport et d’évaluation du risque
dans le management de la qualité

▪ La directive « médicaments falsifiés » : les impacts
▪ La gestion de la qualité : l’essentiel

Les activités exercées et les risques liés

▪ La gestion du risque qualité (ICH Q9)
▪ Les étapes clés de la distribution et les risques

associés

La gestion de la qualité et les 5M

▪ Main d’œuvre
▪ Matériel, milieu
▪ Médicaments et méthodes de travail

L’essentiel en pratique

▪ Processus de qualification des fournisseurs
▪ Processus de qualification des destinataires
▪ Irrégularités observées dans les ventes
▪ Stockage (échantillons médicaux, ATU)
▪ Suivi des lots, traçabilité
▪ Rupture de stock et plan de gestion de pénuries
▪ Le transport : les principaux changements, les points

d’audit, la chaîne du froid

Les dérèglements du processus

▪ Gestion des réclamations clients
▪ Gestion des produits retournés et destruction
▪ Gestion du rappel de lot
▪ Traiter le risque de médicaments falsifiés

L’audit, évaluation de la conformité aux
demandes des BPDG (points clés)

Les activités externalisées (ce qui peut être
sous-traité, le contrat)

Élisabeth FAVREAU
Docteur en pharmacie, elle a passé douze années dans l’industrie
pharmaceutique dans des groupes français et internationaux en tant
que correspondante qualité. Dans ses différentes activités, elle a été
responsable de l’organisation et l’approvisionnement des études
cliniques internationales, de la formation des équipes aux BPF, de la
mise en compliance aux BPF, BPD et législations nationales des sites,
du traitement des réclamations, de la préparation d’audits internes, du
respect de la chaîne du froid. Formatrice à l’Ifis, elle intervient dans les
entreprises du secteur des produits de santé sur les thèmes suivants :
formations générales aux BPF et BPD, formation BPF spécialisée
(magasin, fabrication, pesée, etc.), formation sur les thèmes en relation
avec la fabrication et la logistique des médicaments expérimentaux.

PERSONNES CONCERNÉES

Toute personne d’un établissement exploitant souhaitant se former aux
BPDG et/ou approfondir son expertise.

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. Remise d’une documentation
pédagogique aux participants et du guide des BPDG.

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. Un questionnaire d’évaluation pourra
vous être proposé, si vous le désirez, pour évaluer les connaissances
acquises.



* la signature de ce bulletin d’inscription vaut acceptation sans réserve des conditions générales de vente 
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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) :


