
OUVERTURE ET MODIFICATIONS
DES ÉTABLISSEMENTS
PHARMACEUTIQUES : LES
PROCÉDURES ADMINISTRATIVES

+ Vous serez en mesure de gérer et de déposer, le cas échéant,
les demandes d'autorisation de modification des établissements
pharmaceutiques en répondant aux attentes des autorités quant au
contenu de ces dossiers.

OBJECTIFS
Connaître les procédures administratives
d'ouverture et/ou de modifications des
établissements pharmaceutiques.

Déterminer les éléments à rassembler pour
constituer un dossier de demande.

Intégrer l'ensemble des éléments de la
réglementation.
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ORMATIONPROGRAMME FORMATEURS

L’ouverture d’un établissement
pharmaceutique

▪ Les législations européenne et française
- La directive 2001/83/CE modifiée
- Le décret du 22 août 2008

▪ Les préalables au dépôt d’un dossier de demande
- Les activités envisagées : fabrication, importation,

exploitation ou distribution en gros
- L’organisation de l’entreprise pharmaceutique
- La nomination du pharmacien responsable

▪ La constitution du dossier
- Les pièces administratives
- La documentation technique

▪ Les modèles
- La lettre de demande, en pratique
- Le dossier de demande

▪ La procédure suivie par l’ANSM
- La recevabilité administrative
- L’instruction technique : l’inspection et son rapport ;

comment les gérer en pratique ?
- La réalisation de l’inspection

Conclusion : autorisation ou refus ; les suites
de la décision

La modification administrative ou technique
de l’établissement pharmaceutique

▪ La réglementation issue du décret du 22 août 2008
- Les modifications administratives
- Les modifications techniques

▪ Les préalables au dépôt d’une demande de
modifications techniques
- La modification technique et ses incidences

immédiates
- La réflexion sur l’évolution de l’activité pharmaceutique

▪ La constitution du dossier technique
- Les notes explicatives
- Les documents techniques

▪ La procédure suivie par l’ANSM
- La recevabilité administrative
- L’instruction technique : l’inspection éventuelle et son

rapport ; comment les gérer en pratique ?

Conclusion : autorisation ou refus ; les suites à
donner

Valérie BUC-MANFRÉ
Docteur en pharmacie, elle a été responsable contrôle qualité/assurance
qualité dans des entreprises internationales. Elle a ensuite intégré
l’ANSM en qualité d’inspecteur (direction de l’inspection - médicaments)
et d’évaluateur (direction de la surveillance - rupture de stock et défaut
qualité). Ses domaines d’intervention sont la qualité du médicament,
la réglementation pharmaceutique ainsi que l’audit et le conseil en
activités/opérations pharmaceutiques. Elle est également coach
certifiée, titulaire d’une licence en psychologie et a exercé des activités
de conseil dans le développement des compétences managériales
et du leadership. En qualité de coach, ses domaines d’intervention
sont l’accompagnement des responsables dans l’exercice de leurs
missions, le développement de l’autonomie des équipes ainsi que la
communication/gestion de crise.

PERSONNES CONCERNÉES

Collaborateurs des affaires réglementaires, pharmaciens responsables
et pharmaciens délégués et collaborateurs des services juridiques.

PÉDAGOGIE

Méthode A Vidéoprojection du support PowerPoint. Alternance
d’exposés et de discussions. Echange 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. En cas d’évaluation des acquis, les résultats sont
communiqués.
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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. 
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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 :
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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 :  
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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) :


