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Charenton, le 10/12/2021 

EMBELIA premier distributeur européen à obtenir la certification ISO 15378 

L’ISO 15378, est la norme qualité la plus exigeante qui s’applique aux acteurs de l’emballage 

primaires des industries pharmaceutiques. EMBELIA, acteur majeur de l’emballage – 

conception, développement, distribution de solutions complètes d’emballages primaires : 

contenants, accessoires de bouchage, décors et services associés – est ainsi le premier 

distributeur en Europe à obtenir cette certification. 

Au-delà des clients du secteur de l’industrie pharmaceutique, ce niveau de savoir-faire et 

d’exigence bénéficiera à l’ensemble  des clients d’EMBELIA quel que soit leur secteur d’activité 

- Cosmétique, Beauté, Bien être, Compléments alimentaires, CBD, Parapharmacie … 

  

La norme ISO 15378 a pour objectif la sécurité du patient.  

Les sociétés certifiées doivent démontrer leur aptitude à fournir constamment des produits et 

des services conformes aux exigences des clients et aux exigences légales et réglementaires 

applicables en s’inscrivant dans une démarche d’amélioration continue visant l’excellence. 

 

Son périmètre couvre la conception, la fabrication (BPF) et la logistique d’articles d'emballage 

primaire pour les médicaments. 

Elle comprend notamment des critères concernant les lots de fabrication et leur traçabilité, la 

maîtrise des conditions environnementales (propreté et hygiène), la validation des processus 

critiques et la gestion des risques. 

 

Les acteurs de l’industrie pharmaceutique attendent de leurs fournisseurs d’emballages 

primaires qu’ils soient conformes à ce référentiel. 

Un engagement de long terme pour la qualité  

Stéphane Hourdin, responsable qualité chez EMBELIA explique 

 « Le projet a été initié en 2019 sur la base du système qualité en place : ISO 9001. Les 

exigences additionnelles ont progressivement été déployées à tous nos processus aussi bien 

en termes d’infrastructure, de traçabilité, d’organisation, de formation, et surtout selon une 

approche par le risque » 

Stéphane Vigier, directeur général d’EMBELIA, déclare : 

« La norme ISO 15378 est très exigeante. Cette certification récompense le travail magnifique 

fait par nos équipes au quotidien. C’est une garantie pour l’ensemble de nos clients au-delà 

de ceux de l’industrie pharmaceutique et pour tous les clients de nos clients peu importe qu’ils 

soient patients ou consommateurs exigeants. Nous leur apportons une sécurité réelle et 

pérenne. Le fait que nous soyons les premiers, dans notre métier, à obtenir cette certification 

est évidement une fierté pour toute l’équipe » 

 

 

À propos d’EMBELIA  

https://embelia.com/
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Acteur européen incontournable dans le domaine du packaging primaire, EMBELIA conçoit, 

développe et distribue des solutions complètes comprenant les contenants - flacons, pots, 

bidons, etc-, les accessoires de bouchage et les services associés tels que le décor, la 

stérilisation… dans toutes les matières traditionnellement utilisées dans l’emballage - verre, 

plastique, aluminium-.  

EMBELIA accompagne les projets de ses clients dans des domaines aussi variés que la 

Beauté, la Santé, l’Entretien de la maison, l’Alimentation ou la Chimie. 

EMBELIA est une filiale du groupe SGD PHARMA 

EMBELIA en chiffres  

• 80 ans de passion célébrés en 2018, 

• 38 millions d’euros dont 20% à l’export, 

• 4 agences commerciales 

• Plus de 2500 clients actifs,  

• Des livraisons dans plus de 50 pays,  

• 8 500 M2 de surface de stockage,  

• 1 500 articles en stock disponibles 

Pour en savoir plus, rendez-vous sur embelia.com/ 
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