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Se préparer et s’adapter aux changements a venir ...
Les enjeux et les impacts analysés par les industriels pour les industriels ...

Jeudi 21 mars 2024 :
Journée Ateliers

4 thémes retenus et 6 Ateliers au
choix ! Pour deux thémes sur quatre,
apres une présentation commune des
rappels réglementaires et des enjeux,
les participants seront amenés a se
scinder en deux Ateliers : l'un dédié
au volet fabricant et l'autre au volet ex-
ploitant. Une restitution commune des
réflexions des deux sous-groupes aura
lieu en fin d'atelier.

= Theme 1: Disponibilité des médica-
ments (2 Ateliers)

= Theme 2 : Métiers de la qualité dans
lindustrie pharmaceutique : Com-
ment attirer les jeunes générations
et les retenir ? (1 Atelier?

= Théme 3: Industrie 4.0 (2 Ateliers)

=Théme 4 : Comment concilier ambition
environnementale et process qualité
? (1Atelier)

Les participants pourront suivre deux
Ateliers dans la journée sur les six
proposeés : un le matin et un lapres-midi
(durée d'un atelier 3 heures).

leem

les entreprises
du médicament

S’INSCRIRE

Vendredi 22 mars 2024 :
Journée Pléniére

= Restitution des travaux du
Leem et de ses partenaires

= Avec la participation de [ANSM
: Bilan et perspectives de la
Direction de I'Inspection en
matiere de Qualite Pharma-
ceutique

= Retour d'expériences et dif-
ficultés d’implémentation de
FAnnexe 1

= Table ronde : Réduire l'impact
environnemental des embal-
lages: le Décret « 3R » et ses
impacts pour les entreprises
pharmaceutiques

= Actualités réglementaires en
France et en Europe et leurs
impacts sur les pratiques
industrielles
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Le Couvent

des Jacobins

Les JQP24 en bref ...

Le format retenu pour les JQP, trés inte-
ractif, combine ateliers de travail et séance
pléniere, et permet de pouvoir facilement
échanger sur les bonnes pratiques.

Jeudi 21 Mars 2024 (10h00 a 17h30)

La premiére journée est historiguement
dédiée a la tenue des Ateliers.

Dans la journée, les participants pourront
suivre deux ateliers : un le matin et le
deuxiéme l'apres-midi : certains ateliers
seront programmés deux fois dans la
journée et d'autres une seule fois.

Vendredi 22 Mars 2024 (9h00 a 17h15)

Parmi les nombreux sujets d’actualité, I'in-
tervention de la Direction de l'lnspection
de FANSM, que nous remercions pour sa
participation, pour dresser un bilan et les
perspectives 2024.

A noter que la restitution des Ateliers
n'aura pas lieu en pléniéere le vendredi
afin de privilégier les sujets en lien avec
les nombreux changements qui touchent
notre environnement réglementaire et
industriel.

V. 07/12/2023



JQP24 : 4 thémes retenus et 6 Ateliers proposés ...

®Theme 1 - Disponibilité des médicaments
= 2 Ateliers: Atelier 1Exp et Atelier 1Fab

©Théme 2 - Métiers de la qualité dans Pindustrie pharmaceutique : Comment attirer les jeunes générations et les
retenir ?

= ]Atelier: Atelier 2
®Théeme 3 - Industrie 4.0
= 2 Ateliers : Atelier 3 Exp et Atelier 3 Fab

©®Théme 4 - Comment concilier ambition environnementale et process qualité ?

= ]Atelier: Atelier 4

Théme 1: Disponibilité des médicaments

Autour d'une problématique commune sur la disponibilité des médicaments pour les patients, ces ateliers s'atta-
cheront a approfondir comment les exploitants et les fabricants peuvent ensemble anticiper et limiter les risques
de rupture de stock au travers des Plans de Gestion de Pénurie ainsi que par des leviers de production. Nous

échangerons également ensemble sur des pistes doptimisation de la gestion des impacts en cas de la survenue
de pénuries.

Les perspectives de ces deux ateliers sont complémentaires et s'adressent aux industriels exploitants et fabri-

oy 1

Atelier 1 Exp. : volet Exploitant Atelier 1 Fab. : volet Fabricant

Au cours de cet atelier, nous vous proposons déchan-
ger et partager vos expériences sur les thématiques sui-
vantes reprenant les étapes permettant d'assurer la conti-

nuité d'approvisionnement des produits de santé : - o : . .
Cet atelier interactif s'adresse aux industriels fabricants

- Comment anticiper les risques de ruptures de stock,re-
tour d'expérience sur les Plans de Gestion de Pénurie.

- Quelles sont les pistes pour gérer au mieux la pénurie
(stocks de sécurité, outils, plan de communication, me-
sures...)

qui souhaitent mieux cartographier les différents leviers a
la disposition des sites de production pour contribuer ef-
ficacement et avec agilité ala continuité d'approvisionne-
ment des médicaments. Il permettra d’étudier ensemble
et grace a vos expériences, les avantages, inconvénients,
prérequis et conditions a leur mise en ceuvre.

Il sadresse également aux industriels exploitants et/ou ti-
tulaires d'autorisation de mise sur le marché afin d'appré-
hender plus en détail le potentiel et les limites d’actions
des sites de production au sein de leur stratégie globale
de la gestion de la disponibilité des médicaments.

Ces deux Ateliers seront programmeés le matin et 'aprés-midi...




Théme 2 : Métiers de la qualité
dans lindustrie pharmaceutique:
Comment attirer les jeunes générations et les retenir ?

Un seul Atelier sur cette thématique pour aborder les enjeux au niveau des établissements Exploitants et

établissements Fabricants. ...

Atelier 2 : volet Exploitant & Fabricant

Il est crucial de relever les défis actuels de l'industrie pharmaceutique en matiére de recrutement et de rétention des talents.

L'utilisation d'outils de communication modernes pour attirer les jeunes et les sensibiliser a la diversité de nos métiers des le
college jusquaux filieres d'orientation universitaires est un élément clé. L'enjeu est ensuite de retenir ces talents en mettant a
profit des moyens de développement/formation, en apportant des perspectives d’évolutions de carriere et un accompagne-
ment dans la prise de responsabilité pharmaceutique.

Ensemble, en tant guambassadeurs de notre métier, nous pouvons engager cette transformation et en devenir les principaux
acteurs, afin d'optimiser la visibilité et lattractivité des métiers de lindustrie pharmaceutique frangaise, au niveau des établisse-
ments Fabricants et Exploitants.

Cet Atelier sera programmé le matin et 'apres-midi...

Les Journées de la Qualité Pharmaceutique 2024
se tiendront a Rennes
les Jeudi 21 et vendredi 22 mars 2024,
au Couvent des Jacobins.
Soirée de gala le jeudi soir!
20 place Sainte-Anne - 35000 Rennes - France
Tél.: +33299 45 90 50
Accéder au Centre des Congres :

www.google.ccom/maps/place/



https://www.google.com/maps/place/Le+Couvent+des+Jacobins/@48.1137341,-1.684673,16z/data=!4m5!3m4!1s0x480ede30d8ac6d3b:0x412ac7a3e6d2c082!8m2!3d48.1149412!4d-1.6812291?hl=fr-FR

Théme 3 : Industrie 4.0

Aprés une présentation commune qui regroupera tous les participants autour des rappels réglementaires, des
enjeux et des probléematiques qui se posent, les participants seront amenés a se scinder en deux Ateliers : 'un
dédié au volet fabricant et l'autre au volet exploitant. Une restitution commune des réflexions des deux sous-

groupes aura lieu en fin d'atelier.

4

Atelier 3 Exp. : volet Exploitant

L'arrivée de ChatGPT a fait prendre conscience au grand
public de la présence de lintelligence artificielle (IA) dans
notre quotidien. Latelier vous propose de découvrir ce
quest IIA et comment ces innovations s’integrent dans
nos métiers d’Exploitant. Comment se l'approprier dans
nos activités pour gagner en efficacité et optimiser nos
organisations au service des patients ?

Nous vous proposerons dans un premier temps de réali-
ser un état des lieux des différentes formes d'intelligence
artificielle et leur mise en application dans nos activités
quotidiennes d'exploitants.

Nous vous inviterons ensuite a participer a une reflexion
collective a travers des cas pratiques. Les objectifs de cet
atelier seront:

-De prendre conscience de la place que I'lA occupe déja
dans nos métiers

-De saisir lopportunité daccompagner nos organisa-
tions dans cette évolution incontournable.

Rejoignez-nous pour une plongée dans l'univers de
PIntelligence Artificielle chez PExploitant !

4

Atelier 3 Fab. : volet Fabricant

L'industrie pharmaceutique utilisent de plus en plus de
systémes automatisés / informatisés dans les activités de
fabrication. Par leur impact direct sur la qualité des pro-
duits fabriqués ou bien des processus et la nécessaire
démonstration de l'intégrité des données qu'ils génerent,
ces derniers nécessitent tout au long de leur cycle de vie
de suivre un certain nombre de regles de bonnes pra-
tiques.

En paralléle, l'accélération des technologies autour de
lIntelligence Artificielle (IA) présente de nouvelles op-
portunités pour l'industrie pharmaceutique. Ce contexte
impose une transformation de lindustrie et de ses parte-
naires pour rester compétitifs au service du patient.

Afin dapporter une aide aux acteurs fabricants de l'indus-
trie pharmaceutique, deux guides ont été développés par
le groupe Leem 4.0 afin de faciliter la mise en ceuvre des
systémes automatisés/ informatisés et des systemes utili-
sant de lintelligence artificielle.

Pour ce faire, ces deux guides reprennent les principaux
éléments de la réglementation en expliquant et en sou-
lignant les points importants mais également en parta-
geant la connaissance mutuelle d'industriels de l'industrie
pharmaceutique a travers des exemples concrets.

Rejoignez-nous pour une plongée dans Punivers des
systémes automatisés / informatisés et de Fintelli-
gence Artificielle chez le fabricant.

Ces deux Ateliers seront programmeés uniquement le matin ...




Théme 4 : : Comment concilier ambition environnementale
et process qualité ?

Un seul Atelier sur cette thématique pour aborder les enjeux au niveau des établissements Exploitants et

établissements Fabricants ...

Atelier 4 : volet Exploitant & Fabricant

Les contraintes environnementales sont plus que jamais au coeur de notre actualité personnelle et professionnelle. Que vous
soyez expert ou béotien, cet atelier vous permettra d'apprendre et partager sur vos connaissances et les perspectives dans
ce domaine.

Il sera articulé en trois parties, chacune d’entre elles étant interactive

1/ Quelle ambition environnementale pour lindustrie pharmaceutique ? Un tour d’horizon du contexte réglementaire frangais et
des perspectives européennes ainsi que 'ambition du secteur pharmaceutique en France seront présentés et partagés avec
les participants,

2/ Quelles initiatives ont été mises en place dans nos process qualité a ce jour ? Plusieurs cas concrets et retour dexpériences
des sites Exploitants et sites Fabricants seront échangeés,

3/ Comment intégrer l'environnement dans les orientations stratégiques du Systeme de Gestion de la Qualité ? Un partage des
idées ou plans d'action a initier ou renforcer sur vos sites permettra d'appréhender la prise en compte des impacts environne-
mentaux dans les processus qualité.

Cet Atelier sera programmé uniquement l'apres-midi ...

Beaucoup dentreprises ont un service en interne et peu
passent par la centrale d’'hébergement que nous mettons
en place généralement.

Aussi, pour réserver un hétel, nous vous invitons a vous
rendre vers la page «Hébergement» du site internet de
Rennes Congres qui vous permettra de sélectionner

votre hotel par catégorie ou localisation (choix entre une

vue carte et une vue liste). —

Lelien:

dl

Q

©la Liberts

®

Vous pouvez aussi vous rendre sur la page « Bienvenue a E 3 LeTben" St
Rennes » qui propose différentes rubriques utiles (héber- >0
gement, accessibilité, plans de rennes etc): Lien: ;-

Isly

Rue d

8a 201



https://www.rennes-congres.fr/fr/votre-evenement/hebergements/
https://www.rennes-congres.fr/fr/votre-evenement/hebergements/
https://www.rennes-congres.fr/fr/bienvenue-a-rennes/
https://www.rennes-congres.fr/fr/bienvenue-a-rennes/

VENDREDI 22
MARS 2024 :
PLENIERE

Matinée

= Allocutions d’ouverture de la journée

= Restitution des travaux du Leem et de ses partenaires
- Les recommandations sur le travail a distance
- Le Guide pratique de Uexploitant

- Les Guides Industrie 4.0 : «Guide pratique validation des systémes automatisés/informatisés» et «Guide pratique
validation des systemes utilisant de Uintelligence artificielle»

= Bilan et perspectives de la Direction de FInspection de FAnsm
- Retour des inspections, Chiffres-clés
- Priorités 2024 de Uinspection
- Portail importations

- EDL dématérialisés

Aprés-Midi

= Retour d’expériences et difficultés d’implémentation de FAnnexe 1

= Réduire impact environnemental des emballages : le Décret « 3R » et ses impacts pour les entre-
prises pharmaceutiques

= Actualités réglementaires en France et en Europe et leurs impacts sur les pratiques industrielles
- Point sur le Ti02
- Les textes GMP/BPF adoptés et leurs impacts sur les pratiques industrielles

- Evolution de la législation européenne [AMM et Pharmaceutical strategy)

INFORMATIONS ... INSCRIPTIONS ... NOUS CONTACTER ...

= Christine Duranton - Tél.: 01.41.10.26.30 - c.duranton@ifis.fr
Responsable du Pble Séminaires & Ateliers - Responsable pédagogique

= Laurence Relmy - Tél.: 01.41.10.26.31 - l.relmy@ifis.fr
Chargée d’Affaires Sénior - P6le Séminaires & Ateliers



o

CLIQUEZ ICI

Vous pouvez vous inscrire et choisir vos ateliers directement en ligne sur le site de U'Ifis

BULLETIN D’INSCRIPTION JQP24

Bulletin individuel a compléter et nous retourner a Uattention de Laurence RELMY : L.relmy®ifis.fr
Pour tout renseignement : Tél : 01.41.10.26.31/30

FORFAIT DE PARTICIPATION (hébergement et transport non compris)
6°™e Journées de la Qualité Pharmaceutique Code: JOP24 Dates:les 21 & 22 mars 2024
Forfait de participation : 1790 € HT

ENTREPRISE OU ORGANISME DU PARTICIPANT

Lifis est un organisme agréé formation professionnelle continue (N° D.A.: 119 213 411 92). Cette formation sera financée
par Uentreprise (), aussi merci de m’envoyer : (O convention de formation () une attestation de fin de formation

RaAISON SO CIAlE &
A O S =
Code postal : | Ville .o Pays : ...

(O Etablissement a facturer (sidifférent)  ou () Prise en charge par organisme collecteur
Il vous appartient de vérifier Iimputabilité de votre formation auprés de votre OPCA et de faire votre demande de prise en charge avant la formation.

RaiSON S0CIAlE OU O P C A &

AATESS & oo
Codepostal:| | | | | | Ville: .. Pays : ...
PARTICIPANT
NOM = L Prénom i ...
Adresse de convocation (si différente de celle de IeNtreprise): .............cccciiui i i e
Codepostal:| | | | | | Ville ..o Pays : ...

Téléphone (ligne directe) : | | \ | \ |
NIl 1.
Fonction: ... SBIVICE 1 oo

O Participera a la soirée de Gala le jeudi 21 mars (pas de colt supplémentaire]

Codepostal: [ | [ | | | Ville ..o Pays : ...
Téléphone (ligne directe) : | \ | \ \ | Fax (ligne directe) : | \ [
oML T

Choix N° CHOIX DES ATELIERS (2 ateliers a choisir - mettre l'ordre de préférence en respectant ceux programmés AM et/ou PM)

Atelier 1 Exp. : Disponibilité des médicaments (volet Exploitant) - Sera programmé le matin et I'aprés-midi

Atelier 1 Fab. : Disponibilité des médicaments (volet Fabricant) - Sera programmé le matin et I'aprés-midi

Atelier 2 : Métiers de la qualité dans Uindustrie pharmaceutique : Comment attirer les jeunes générations et les retenir ? -
Sera programmé le matin et I'apres-midi

Atelier 3 Exp. : Industrie 4.0 (volet Exploitant) - Sera programmé uniquement le matin
Atelier 3 Fab. : Industrie 4.0 (volet Fabricant) Sera programmé uniquement le matin

Atelier 4 : Comment concilier ambition environnementale et process qualité ? - Sera programmé uniquement I'aprés-midi

Date : REGLEMENT :

Signature et cachet de l'entreprise : Merci d'indiquer en référence : IFIS-JQP24- N° de Facture

O Par chéque libellé a l'ordre de I'lFIS & I'adresse : 15 rue Rieux -
92517 - Boulogne Billancourt Cedex

O ou 1lpar virement bancaire a lordre de : HSBC Trocadéro —
Compte IFIS - 112, avenue Kléber - 75016 Paris - Banque |
30056 - AGENCE:00123 N°DE COMPTE: 01232001511 CLE: 30-IBAN

déclare avoir pris connaissance des CGV* FR76 30056001 2301 23200151 130 CBIC CFRFRPP

Voir les CGV de I'lfis - Pour une information compléte relative au traitement de vos données, vous pouvez consulter notre site internet : http://www.ifis.fr/.
Vous pouvez exercer vos droits aux coordonnées suivantes : DPD@ifis.fr


https://www.ifis.fr/conditions-generales-de-vente
https://www.ifis.fr/6emes-journees-de-la-qualite-pharmaceutique-jqp24

