RENCONTRES REGIONALES

Leem - IFIS

UN CONTEXTE QUI APPELLE
TOUTES LES SYNERGIES !

Depuis 30 ans, les industries de santé et du bien-étre sont marquées par des mouvements
globaux qui impactent les besoins en compétences :

e La globalisation de la santé et des moyens techniques pour répondre aux enjeux sanitaires.

e Les ruptures technologiques majeures et vagues successives d'innovations dans les
domaines de la prise en charge médicale, du numérique et de la production de produits de
santé.

e Les crises diverses qui mettent en tension les outils de production et de distribution, a
tous les niveaux.

e 'indépendance sanitaire et économique qui repose sur la conservation et le
développement des compétences sur le territoire national.

La France est - et doit demeurer - un grand pays de I'innovation et de la production
de solutions en santé.

Aussi, tout doit étre organisé pour mettre en lien les systémes de formation
avec les besoins en compétences.

Lambition du groupe IFIS est de contribuer activement aux cétés du LEEM a l'atteinte
de cet objectif.

Edouard CLEMENT

Responsable Réseau Territorial Leem

I Diplomé d’'un master Management des PME et convaincu
que I'entreprise est la clé de la réussite pour le développement
économique d’un pays, il met ses convictions au service des
entreprises de I'industrie du médicament, au sein de la plus
importante organisation professionnelle de ce secteur.

@ Il est en charge de la relation de proximité avec les 280
adhérents du syndicat mais également de déployer une animation
territoriale construite notamment grace a des partenaires
régionaux. Il a a coeur de construire un réseau de proximité
permettant de faciliter la vie des entreprises a travers une offre de
service variée et concréte mais aussi de représenter leurs intéréts
aupres des acteurs économiques et institutionnels.
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FORMATION

Analyse des causes racines

REF : RRRCA

Durée Tarif préférentiel

.
0,5jour  420€ HT

LES + DE LA FORMATION

¢ Vous vous approprierez les concepts et la méthodologie de I'analyse des causes racines.

¢ Vous comprendrez leur importance et leur intérét dans I'investigation suite a une
anomalie.

INTERVENANTS

Jean-Marc DECOMPS

Docteur en pharmacie et diplémé de I'Institut de Pharmacie
Industrielle de Paris, il a exercé des fonctions opérationnelles
(production, qualité, affaires réglementaires, pharmacien
responsable) dans les process pharmaceutiques et nucléaires
de sociétés nationales et internationales. Il a 'expérience des
référentiels pharmaceutiques (CSP/BPF/ICHQ12/ICHQ10/
ICHQ9) et qualité (1ISO 9001).

Leem - IFIS

PROGRAMME

Pourquoi chercher la racine des problémes ?

e Définir I'analyse des causes racines

e Expliquer les objectifs et la valeur ajoutée d’'une investigation
Des déviations aux solutions : comprendre les CAPA

e Processus d’investigation

o Gestion des déviations

e Introduction aux CAPA

o Attendus réglementaires

e Analyse des récurrences

INSCRIPTIONS ET CONTACTS AUPRES DE
Marya EL NOUEIRY * m.elnoueiry@ifis.fr
Christelle BARROSO ¢ c.barroso@ifis.fr
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FORMATION

Méthode AMDEC

REF : RRAMDEC

Durée Tarif préférentiel

.
0,5jour  420€ HT

LES + DE LA FORMATION

e Vous serez en mesure de déployer la méthode AMDEC dans le cadre de vos analyses de
risque.

e Vous cernerez les avantages et les inconvénients de la méthode, les difficultés et les
piéges a éviter.

INTERVENANTS

Jean-Marc DECOMPS

Docteur en pharmacie et diplémé de I'Institut de Pharmacie
Industrielle de Paris, il a exercé des fonctions opérationnelles
(production, qualité, affaires réglementaires, pharmacien
responsable) dans les process pharmaceutiques et nucléaires
de sociétés nationales et internationales. Il a 'expérience des
référentiels pharmaceutiques (CSP/BPF/ICHQ12/ICHQ10/
ICHQ9) et qualité (1ISO 9001).
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PROGRAMME

Maitriser les risques : stratégies et outils clés

e Rappel des concepts de gestion des risques

e |dentification des stratégies principales de réduction des risques
e Positionner TAMDEC parmi les outils de gestion des risques
Explorer 'TAMDEC : langage et méthodologie

e Différents types dAMDEC

e Vocabulaire et méthodologie générale

e Cas pratiques ou exemples concrets

INSCRIPTIONS ET CONTACTS AUPRES DE
Marya EL NOUEIRY * m.elnoueiry@ifis.fr
Christelle BARROSO ¢ c.barroso@ifis.fr
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