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POURQUOI UN LABEL 
 CERTICOLD? 

Mais  

Obligation de résultats, mais pas de moyens… 
 Nécessité de choisir des moyens adaptés pour 

atteindre les résultats ; 
 Démontrer que ces moyens sont adaptés… 

Absence de cahier des charges public,  
de label indépendant et de dispositif tierce 
partie 

Une réglementation renforcée pour le maintien des températures 
des produits de santé  

Besoin de certification indépendante des équipements de la chaîne 
du froid en Europe 
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Certificats individuels délivrés par un organisme indépendant 

LA SOLUTION  
CERTICOLD PHARMA 

Géré par un comité de labellisation indépendant 

Pour les équipements européens de la chaîne du froid des  
produits de santé. 

 Créé par des professionnels pour des professionnels. 

Collège des professionnels de santé utilisateurs; 
Collège des fabricants d’équipements; 
Collège des experts indépendants; 
Collège des administrations et services de contrôle. 

Un label européen de conformité 

Une conformité aux BPD et aux recommandations du conseil de 
l’ordre des pharmaciens 
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LES PRODUITS LABELLISES 

Aujourd’hui le label couvre 2 types d’équipements: 
  
 Les engins de transport des produits de santé 
 
 
 
 
 
 Les solutions d'emballages isothermes ou 

réfrigérants pour produits de santé 
 



LES PRODUITS LABELLISES 

PRE-REQUIS POUR UNE DEMANDE DE LABELLISATION 

LES ENGINS DE TRANSPORT DES PRODUITS DE SANTÉ THERMOSENSIBLES 



PROCESSUS DE LABELLISATION 

LES PRODUITS LABELLISES 
LES ENGINS DE TRANSPORT DES PRODUITS DE SANTÉ THERMOSENSIBLES 



LES PRODUITS LABELLISES 

Tenue 
mécanique 

Efficacité des 
systèmes de 
fermeture et 
d’ouverture de 
l’emballage 

Maintien des 
températures  

 +2°C/+8°C     

 +15°C/+25°C 

 +2°C/+6°C   

 +20°C/+24°C 

 < -20°C 

Exigences 
thermiques 

Exigences   
mécaniques 

Exigences 
techniques 

Maîtrise des 
isolants 

Testé selon des 
variations 
saisonnières 
représentatives 

 

Exigences Assurance qualité 

LES SOLUTIONS D'EMBALLAGES ISOTHERMES OU RÉFRIGÉRANTS POUR 
PRODUITS DE SANTÉ 



Performances garanties par : 
 

Audit 

Des essais de type  
des produits de référence Essais 

Des audits annuels 
de la production 

Qualification  Essais de vérification des 
caractéristiques annoncées 

NF S  
99 700 

LES PRODUITS LABELLISES 
LES SOLUTIONS D'EMBALLAGES ISOTHERMES OU RÉFRIGÉRANTS POUR 
PRODUITS DE SANTÉ 



Qualification selon la norme NF S 99 700 

 
Des performances thermiques 
 
De la capacité de l’emballage à conserver des produits dans un 

intervalle de température requis, sous un profil de température 
prédéfini 

Vérification : 

Qualification  Essais de vérification des 
caractéristiques annoncées 

NF S  
99 700 

Garantie d’un niveau de sécurité de la chaîne de distribution des 
produits sous température contrôlée 

LES PRODUITS LABELLISES 
LES SOLUTIONS D'EMBALLAGES ISOTHERMES OU RÉFRIGÉRANTS POUR 
PRODUITS DE SANTÉ 



Pour le maintien du label de chaque type d’emballage. 

Un marquage de tous les emballages certifiés 

Un certificat de type renouvelable tous les 3 ans 

Une vérification périodique de conformité 

LES PRODUITS LABELLISES 
LES SOLUTIONS D'EMBALLAGES ISOTHERMES OU RÉFRIGÉRANTS POUR 
PRODUITS DE SANTÉ 



LES PRODUITS LABELLISES 
AUTRES EQUIPEMENTS 

D’autres produits liés à la chaîne du froid des produits 
de santé thermosensibles sont à l’étude :  

  
 
 
  
 
 

Les enceintes climatiques et 
thermostatiques 

Les conteneurs 

Les thermomètres et  
enregistreurs de 

température 
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POURQUOI CHOISIR 
CERTICOLD PHARMA? 

Pour des équipements intégrant les dernières  
technologies 

GDP, OMS, ATP, FD X 15140, NF S 99700,  
marquage CE, normes CEN, Afnor etc. 

Dernières avancées techniques 
Innovation dans la maîtrise de la chaîne du froid. 

Pour des performances validées et conformes aux réglementations 
et aux normes applicables 



POURQUOI CHOISIR 
CERTICOLD PHARMA? 

Production : contrôle du système de 
management de la qualité 

Produits : essais à des fréquences régulières 
 

Pour la constance de la qualité des équipements 

Pour une conception répondant aux fonctionnalités attendues 

Maintien des températures en vigueur,  
Maîtrise de l’énergie, 
Résistance mécanique et durabilité… 
 

Pour une labellisation par tierce partie 
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SCHEMA DE CERTIFICATION 

Cemafroid 

Vérification     
unitaire 

Demandeur 

Dossier de 
demande 

Analyse 
demande 

Cemafroid 

Comité de 
labellisation 

Décision de 
labellisation 

Cemafroid 

Audit 
annuel  

du 
demandeur 

Certificat de type délivré par le 
Cemafroid 

Cemafroid 

Synthèse 
anonyme 

(Essais+ Audit) 
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Le comité de labellisation Certicold 

QUI DÉLIVRE LE LABEL ? 



 
 
 
Pour consulter : 

 
le détail des caractéristiques certifiées CERTICOLD 
 
la liste des produits certifiés CERTICOLD  

 
Visitez : 

www.certicold.com  
 
 

COMMENT SAVOIR SI UN  
ÉQUIPEMENT DÉTIENT LE LABEL 

CERTICOLD ? 



 
 

Ibrahim ZAÏD 
Ingénieur chargé d’affaires - Cemafroid 

 ibrahim.zaid@cemafroid.fr  
+33 1 49 84 84 92 

 
 
Plus d’infos : 

www.certicold.com  
 
 

POUR NOUS CONTACTER 
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