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Certipharm etend son aura

Apporter toujours plus de garanties sur la qualité de conservation et
lintégrité des médicaments, tel est U objet des dernieres exigences des
bonnes pratiques de distribution. La certification Certipharm, qui existe
depuis plus de 20 ans, s’accélere chez les laboratoires et les partenaires
(transporteurs, prestataires logistiques, dépositaires, grossistes-

répartiteurs).

i.w | bution, la qualité

a une importance capitale
dans la filiere santé. Au
niveau supply chain, elle
est régie par de bonnes
pratiques de distribution, qui
évoluent au rythme de sortie
des nouveaux textes euro-
péens. Les toutes derniéres
exigences sont ainsi appa-
rues avec la réglementa-
tion européenne du 7 mars
2013, mais elles ne sont
entrées en vigueur qu’'un an
apres et ont fait lobjet d’'une
nouvelle version du référen-

u’il s'agisse de fabri-
cation ou de distri-

Gérard Palazzo, secrétaire
général de Certipharm et
directeur d'Heppner Santé :

tiel de certification, Certi-
pharm. « Les derniers textes
ont imposé de nouvelles
conditions de transport et
de stockage pour apporter
encore plus de garanties sur
la qualité de conservation
et lintégrité des médica-
ments, comme par exemple
un cadre de températures a
ne pas dépasser en ambiant
[de 15°C & 25°C] », explique
Bernard Palazzo, secrétaire
général de Certipharm, ayant
eu en charge la réécriture du
nouveau référentiel.

Depuis, les laboratoires
pharmaceutiques, qui sy
sont mis aussi, ont demandé
a leurs prestataires d'éva-
luer, de controler, de
communiquer, d’examiner
les zones a risque et de leur
établir une cartographie des
risques en périodes chaude
et froide. Heppner, par
exemple a lancé une étude
en deux temps (du 15 juil-
let au 31 aodt 2013 et du 15
janvier au 28 février 2014),
pour suivre et analyser les
éventuels écarts de tempé-
rature dans ses batiments,
ses tractions et au cours de
ses tournées de livraison.
Des capteurs de tempéra-
ture ont été placés dans les
endroits stratégiques, selon
le méme protocole lors des
deux campagnes. Certi-
fies Certipharm depuis de
nombreuses années, beau-

coup de ces prestataires
sont déja en conformité avec
ces exigences. C'est le cas
de nombreux transporteurs
(Chronopost, Ciblex, DHL,
Heppner, TNT Express...
mais aussi de prestataires
logistiques, dépositaires,
grossistes répartiteurs,
conditionneurs, fabricants
d’emballages...

Une certification
référence en France

La certification Certipharm
est née en 1990, avec l'asso-
ciation francaise du méme
nom, laquelle a été créée suite
aux Ateliers Nationaux de la
Qualité de llndustrie Phar-
maceutique pour répondre
aux besoins d'agrément des
fournisseurs, prestataires
de service, sous-traitants et
industries connexes. Accor-
dée par un organisme-tiers,
a une entreprise travaillant
pour la filiere santé, cette
certification a d'abord été
demandée par les labora-
toires, les sous-traitants et
les prestataires. Puis elle s'est
étendue progressivement
vers lamont, aux fabricants
de matiéres premiéres (prin-
cipes actifs], puis vers laval
aux transporteurs. Comme
toute certification, elle prouve
la conformité d'une entreprise
a un référentiel spécifique,
élaboré dans ce cas a partir
des regles européennes de
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Jean Lanet, pharmacien-responsable,
est président de |'association
Certipharm.

fabrication ou de distribution
et de la norme internationale
ISO 9001.
« De plus en plus deman-
dée, Certipharm est devenue
une référence en France,
en Europe et, un peu, hors
Europe », affirme Jean
Lanet, pharmacien-respon-
sable, ayant toujours travaillé
dans lindustrie pharmaceu-
tique, et actuel président de
l'association. « Nous avons,
par exemple, un certifié au
Liban, depuis de nombreuses
années. Nous en avons aussi
en Allemagne, en Pologne...
Nous avons aussi recu des
demandes d'audits de certifi-
cation en Mongolie et au Nord
Kazakhstan. Notre souhait est
dailleurs de continuer a nous
développer hors Hexagone ».
Certipharm pourrait aussi
se développer dans d'autres
secteurs  d'activité,  pour
lesquels les garanties sur
la qualité sont primordiales,
les poudres de laits infan-
tiles. Une coopérative laitiere
pour des laits infantiles nous
a contactés pour cela début
avril. m
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