
SÉCURISER SES ACTIVITÉS
EXTERNALISÉES : CONFORMITÉ AVEC
LES EXIGENCES DU CHAPITRE 7 DES
BPF

+ Vous saurez rédiger et/ou réviser vos contrats à la lumière du
chapitre 7 des BPF.

+ Vous vous appuierez sur les éléments de trame discutés durant la
formation, sur la check-list des points de sécurisation de vos contrats
qui vous a été proposée, sur la connaissance des différents types
d'activités externalisées traitées par le biais de cas pratiques et,
enfin, sur la richesse des échanges.

OBJECTIFS

✓ Évaluation

Comprendre les intérêts et maîtriser les
exigences des contrats et de leurs annexes ou
pièces jointes.

Définir les périmètres d'application et les
contenus respectifs des contrats et des annexes.

Clarifier les rôles et les responsabilités des deux
parties au contrat.

Savoir traduire contractuellement les risques
identifiés et les exigences réglementaires.

INFORMATIONS Code :  CCST

2 jours 27 & 28 mars 2019

1 129,50. C H.T. Adhérents IFIS
1 255. A H.T. Industries de santé

1 631,50. A H.T. Prix public
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Retrouver toutes nos formations sur  www.ifis.asso.fr



ORMATIONPROGRAMME FORMATEURS

Introduction
Le contrat et ses annexes

▪ Le contrat dans le droit français, dans le droit
européen : définitions, obligation, nécessité ?

▪ Le contenu du contrat, ses annexes : contrat, cahier
des charges, annexes. Contrat d’achats, de sous-
traitance

▪ Nature du contrat, nature des obligations : contrat,
cahier des charges/américain, européen, etc.

▪ Qui signe le contrat ? Qui est responsable de sa
modification et de ses modifications ?

L’intérêt du contrat, ses limites

▪ Définitions claires des obligations des signataires
▪ Partenariat
▪ Délégation de responsabilité ?
▪ Contrat et assurances

Définition de la sous-traitance/textes de
référence

▪ Textes de référence : CSP, BPF, GMP’s, GxP’s (BDP,
BPV, etc.), code communautaire des médicaments,
règlement cosmétique, norme ISO 22716, certification
VM, norme 13485, révision du chapitre 7

Les prestations qui doivent être couvertes
dans les industries de santé

▪ La sous-traitance (avantages/inconvénients, risques,
différents types de sous-traitance, etc.)

▪ Les achats (MPUP, articles de conditionnement,
matériels, etc.)

▪ Les principes communs et les spécificités

Étude de cas (actuels ou vécus) proposés par
les participants

Les risques liés aux opérations de sous-
traitance et leur traduction dans le contrat/
cahier des charges

Activité de sous-groupes sur un thème de
sous-traitance : élaboration de trame de
contrat/CdC en fonction des participants

▪ Sous-traitance de fabrication avec libération, de
libération, SDEA, visite médicale, promotion

▪ Mise en commun, reprise des points essentiels par
type de contrat

Les « templates », les « clausiers », les points
clés des différents contrats/cahier des
charges

▪ Les templates/les clausiers
▪ Les points clés des différents contrats/cahiers des

charges
▪ Les « trucs et astuces »

Jean-François BECK
Pharmacien industriel, il a exercé à des postes en assurance qualité
(responsable traitement réclamation client, gestion des sous-traitants,
responsable assurance qualité distribution, auditeur groupe) et contrôle
qualité (responsable laboratoire QC) au sein de plusieurs laboratoires
pharmaceutiques internationaux (notamment chez Eli Lilly, GSK,
Aventis, Bausch & Lomb) pendant plus de quinze ans. Certifié ICA de
l’ASQ. Il est depuis 2016 expert formateur au sein de l'Ifis.

PERSONNES CONCERNÉES

Pharmaciens responsables et pharmaciens responsables intérimaires,
personnes qualifiées, responsables juridiques, responsables qualité,
production et supply chain.

PÉDAGOGIE

Méthode B Vidéoprojection du support PowerPoint. Partage
d’expérience avec le formateur. Explication par l’exemple. Études
de cas au cours desquelles les préoccupations et interrogations
des participants sont systématiquement privilégiées. 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

B
U

L
L

E
T

IN
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) :


