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Dreux, a I'avant-garde
des besoins industriels

Le nouveau site proposera de nouveaux espaces
de formation et des ateliers des septembre 2021.

A LIRE POUR savoir quelles formations
correspondent aux besoins de vos équipes.

@© TEMPS DE LECTURE : 2 MINUTES

Dans notre ADN

Pour célébrer ses 40 ans, le Groupe IMT a créé
I’événement sur YouTube, le 28 janvier dernier.
Une émission marquée par la convivialité et des
échanges fructueux autour de son role clé dans
I'’écosysteme de la bioproduction.

A LIRE POUR revivre cet événement fédérateur.

@ TEMPS DE LECTURE : 2 MINUTES

ALLEZ A LESSENTIEL

Recipharm Monts sensibilise
aux bonnes pratiques par le jeu

Recipharm Monts revoit ses BPF avec le Groupe
IMT, en sensibilisant a I'intégrité des données, dans

la fabrication de ses produits stériles et injectables.

A LIRE POUR en savoir plus sur le site
qui conditionne le vaccin Moderna.

(© TEMPS DE LECTURE : 4 MINUTES

Yassir Karroute,
fondateur de REDLab

« On ne passera pas a coté de la révolution
de la blockchain en santé ! »

A LIRE POUR partager les derniers développements
de la filiere pour garantir l'intégrité des données
et la compliance réglementaire.

© TEMPS DE LECTURE : 4 MINUTES

Immersion au ceeur de l'usine
du futur

Digitalisation, Data Science, etc.,

la transformation du monde industriel est en
marche avec des impacts réels sur la chaine
de valeur des biomédicaments de plus

en plus intégrée et connectée. Avec le cas

de I'Evolutive Vaccine Facility (EVF) de Sanofi
pour renforcer I'autonomie sanitaire

et se préparer aux futures pandémies.

A LIRE POUR mesurer la nécessité de former
ses équipes a devenir plus agiles.

@ TEMPS DE LECTURE : 11 MINUTES

PP.6-7 On en parle
Campus Biotech Digital :
une alliance inédite

P 8 Parcours d’'IMTiste
Portrait d'une reconversion réussie
pour Ermin Rozic

PP 15-16 Boite a outils
Qu'est-ce qu'un anticorps
thérapeutique ?
Apprentissage : maintenons
la dynamique !

PP 18-19 Cas d'école
Celgene reléve et aligne
les compétences de ses managers

PP 20-21 In vitro
Cenexi et HandiEM unissent
leurs forces

P 24 Rendez-vous

Visuel couverture : Sanofi Pasteur



I 3 MOTS A VOUS DIRE

Une nécessité d’'innover

et de se projeter dans I'avenir

Comment le Groupe IMT

se réinvente

Reconnaissance

Le 17 mars 2020 restera une date a
jamais gravée dans nos mémoires :
le confinement général de la
France a été décrété. Depuis cette
date, de distanciations sociales

en reconfinements, la Covid-19 a
profondément bouleversé nos vies
et notre société.

Les personnels de santé et les
industriels ont su se mobiliser

et innover face a ce défi inédit.
Comme nous avons pu également
I'apprécier avec nos équipes du
Groupe IMT, les collaborateurs
ont su s’adapter, maintenir un
engagement remarquable et
renouvelé a chaque nouvelle
annonce.

Quant a nos jeunes en formation,
qui construisent et investissent
dans leur avenir professionnel, ils
ont été profondément bousculés.
A un 4ge ol s’exprime plutét
I’envie de liberté, ils ont dii faire
front, face a cette incertitude
permanente. Entre espérance

et persévérance, ils ont gardé le
cap, sans hausse des décrochages
ou d’abandons constatés. Cet
engagement de tous, empreint de
solidarité, permet de nous projeter
collectivement et positivement
vers le futur.

Transfornmations

Cette crise sanitaire met également
al’épreuve les performances,
I'agilité et la robustesse des
modeles d’organisation de nos
entreprises. Les entreprises qui
accélérent leur transformation
digitale et leur transition vers un
modele de développement durable
intégré dans leur écosystéme,
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en sortiront

inévitablement

gagnantes. Ces

transformations

profondes font aussi

évoluer les référentiels

de compétences :

les métiers se

transforment, et de nouveaux
apparaissent.

Le monde de la formation
n’échappe pas a ces évolutions.
La réforme amplifiée par la

crise bouleverse les méthodes
d’apprentissage. Les organismes
qui n’avaient pas pris le virage

du numérique sont au pied du
mur. La continuité et I'efficacité
pédagogiques passent alors par
des pratiques digitales innovantes
réclamées par les apprenants

et les entreprises. L'offre de
formation doit, par conséquent,
évoluer pour intégrer ces
nouvelles compétences nées de la
digitalisation présente au sein des
unités de production.

Se réinventer

Car si la compétence constitue
plus que jamais un enjeu de
performance et de compétitivité
pour les entreprises, ce sont ici les
capacités d’agilité et d’'innovation
des organismes de formation
dont il est question. Le Groupe
IMT n’échappe pas aux exigences
de ce monde incertain et donc

a la nécessité de se repenser, de
se réinventer. Toujours au plus
prés des besoins des industriels,
au service des entreprises et

des apprenants, et a I'’écoute de
nos collaborateurs, nous avons

© PATRICE © HERVE GALTAUD,
MARTIN, DIRECTEUR GENERAL
PRESIDENT GROUPE IMT
GROUPE IMT

« Cet engagement
de tous, empreint
de solidarite,
permet de

nous projeter
collectivement

et positivement
vers le futur. »

décidé d’engager un projet de
transformation. C’est dans cette
perspective que nous renforgons
nos compétences. Patrice Martin,
qui effectue son dernier mandat de
président du Groupe IMT, rejoint
I'équipe en tant que manager

de transition. En bindme avec le
directeur général du groupe, Hervé
Galtaud, il apportera son expertise,
sa passion des Hommes et son
enthousiasme dans la conduite de
cette transformation ambitieuse et
cruciale pour le Groupe IMT.

DEVELOPPEMENT DE L'OFFRE DE FORMATION

Dreux, a lI'avant-garde
des besoins industriels

Le nouveau site drouais ouvrira ses portes en septembre 2021.
Avec, a la clé, de nouveaux espaces de formation et des ateliers pour répondre
au plus prés des besoins des industriels.

par le Groupe IMT a Dreux (28),

centré sur les métiers de produc-
tion des industries de santé et cosmé-
tique, est 'une des actions phares du
contrat Territoires d’industrie "Pays
de Dreux - Portes euréliennes d’fle-
de-France", signé par I'Etat, la Région
Centre-Val de Loire et les industriels
représentés par le laboratoire pharma-
ceutique Ethypharm.

L/ ouverture d'un centre de formation

UNE CONCENTRATION
D'INDUSTRIES DU MEDICAMENT

Le bassin drouais concentre les indus-
triesdumédicament quiy représentent
30% des emplois industriels avec des
entreprises telles que Bailly Creat,
Delpharm, Ethypharm, FM Health,
Ipsen, LEO Pharma, Norgine, Sophar-
tex, etc., ou encore a proximité, les
Laboratoires Expanscience, Seratec
ou Novo Nordisk. Lindustrie cosmé-
tique est également trés présente dans
I'agglomération de Chartres (Coty,
Guerlain, Lancaster, Parfums Christian
Dior, Reckitt Benckiser, etc.). Ce n'est
donc pas un hasard si le pole de com-
pétitivité de la Cosmetic Valley et le
cluster Polepharma ont installé leurs
siéges sociaux en Eure-et-Loir.

©DR

» Frangois Bonneau, président
de la Région Centre-Val de Loire,
accompagné des représentants de
’Etat et des élus du territoire.

Avec un enjeu de compétences sur ces
territoires fortement industrialisés : le
niveau de qualification est inférieur a
la moyenne nationale, avec un public
éloigné de I'emploi. Pres de deux per-
sonnes sur trois résidant dans l'ag-
glomération de Dreux ont un niveau
infra-bac, et plus de 30% des habitants
vivent dans les quartiers prioritaires
delapolitique delaville (QPV). De plus,
I'offre de formation par apprentissage,
tous secteurs d’activités confondus, est
quasi inexistante.

Conscient du besoin et des enjeux de
formation, le Groupe IMT va s'ins-
taller prochainement a proximité du
centre-ville. Il a été accompagné dans
sa recherche de locaux par la mairie
de Dreux et la Maison de I'emploi. Le
nouveau site sera opérationnel des sep-
tembre, apres d’'importants travaux de
remise en état au deuxiéme trimestre
et pendant I'été 2021. Avec une sur-
face d’environ 700 m?, il présente cingq
espaces de formation : trois salles de
formation, un atelier galénique pour la
réalisation de travaux pratiques sur les
procédés de fabrication pharmaceu-
tique et cosmétique, ainsi qu'un atelier
technologique en lien avec l'industrie
du futur.

DES FORMATIONS I?'OPéRATEUR
A TECHNICIEN SUPERIEUR

Le Groupe IMT va créer sur place six
emplois permanents dés le mois de
mai et dispensera, chaque année, des
sessions de formation d’opérateur,
technicien  (fabrication, condition-
nement, maintenance) et technicien
supérieur. Ces formations se déroule-
ront des octobre 2021 dans le cadre
de contrats d’apprentissage ou de

©

FOCUS ETABLISSEMENT i

» LEO Pharma a Vernouillet (28).

stages de formation financés par la
Région Centre-Val de Loire, alternative-
ment organisés a Dreux et a Chartres.
L'objectif étant d’étre au plus pres des
besoins des industriels, mais également
des jeunes et des demandeurs d’emploi
souhaitant intégrer les industries phar-
maceutiques et cosmétiques.

6 établissements dotés de
plateaux techniques GMP-like

VAL-DE-REUIL
DREUX

D EVRY
TOURS DIJON
BIO® INSTITUTE LYON

Plus de renseignements
sur I'établissement IMT Dreux ?

© dreux@groupe-imt.com
© www.groupe-imt.com/place/imt-dreux
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B ON EN PARLE

PROMOTION DE LA FILIERE

Campus Biotech Digital : une alliance inédite

La mise en ceuvre du Campus Biotech Digital,

porté par un consortium industriel de premier plan
rassemblant bioMérieux, Novasep, Sanofi et Servier,
est prévue de maniere progressive a partir

de septembre 2021, selon Karim Vissandjee, directeur
général du Campus.

Le Campus Biotech Digital représente une

alliance inédite dans le secteur pour répondre aux
besoins de compétences en bioproduction, mais aussi
consolider l'activité industrielle en France. L'originalité
est de rassembler, autour de cette ambition,
I’ensemble des écoles et organismes de formation en
biotechnologie pour développer les talents de demain.
Parmi ce panel d’acteurs incontournables, le Groupe
IMT accompagnera le Campus dans I'élaboration de
ses parcours pédagogiques comprenant des modules
de formation digitaux, a destination des salariés

du secteur ou en reconversion professionnelle,

des étudiants et des demandeurs d’emploi.

« Cette alliance unique au monde symbolise I'essence
méme du Campus Biotech Digital : une symétrie des

attentions pour soutenir

les ambitions frangaises et

européennes en bioproduction,

pour la mise a disposition de

solutions de santé innovantes

et accessibles au plus grand

nombre. Le Campus s’engage

notamment a accompagner la mobilisation nationale
pour I'emploi des jeunes : 1 jeune 1 solution », ajoute
Karim Vissandjee.

« Les écoles et les organismes de formation s’engagent
au sein du Campus Biotech Digital, espace de création de
valeurs partagées rapprochant acteurs industriels et de
la formation, pour le rayonnement de la bioproduction »,
affirment collectivement les acteurs pédagogiques.

Le Campus Biotech Digital est lauréat de I'action
"Ingénierie de formations professionnelles et d’offres
d’accompagnement innovantes” du programme
d’investissements d’avenir.

Consultez le communiqué de presse complet sur le site

du Groupe IMT : https://cutt.ly/azzHC62z

IMT TOURS

CQP : quatre
mentions
pour le
Groupe IMT

Le jury CQP production
de la CPNEIS (Leem)

a délibéré le 9 mars
2021. Au sein du Groupe
IMT, 15 candidats ont
obtenu leurs certificats
de qualification
professionnelle (CQP)
dont 4 avec mention !
Une reconnaissance des
savoir-faire en lien avec
les métiers de l'industrie
pharmaceutique et leurs
évolutions.

DR

Un cadre propice aux échanges
pour le GREPIC

Le GREPIC, créé en 1977, a pour vocation de promouvoir et de développer
I'industrie pharmaceutique en région Centre-Val de Loire. Plusieurs commissions
I'animent et se réunissent réguliérement pour partager sur les bonnes pratiques
et les retours d’expérience des sites en matiere de ressources humaines,

HSE, assurance qualité, production, supply chain, maintenance et achats. La
commission production pilotée par Pascal Lefort, directeur industriel des
Laboratoires Chemineau, a choisi le siége du Groupe IMT, a Tours, pour se

réunir le 15 janvier dernier. Plusieurs thémes ont été abordés : GPEC, formation,
maintenance, agilité et polyvalence.

Plus de renseignements sur le site du GREPIC : www.grepic.org

DR

ITECH LYON - GROUPE IMT

ON EN PARLE I

Nouveau Mastére en industrialisation cosmétique

Le Mastére spécialisé® (MS) Responsable projet
industrialisation cosmétique, formation accréditée par
la Conférence des grandes écoles, est issu du partenariat
entre 'ITECH Lyon, école d’'ingénieurs, et le Groupe IMT.
Le nouveau programme bac+6 a pour finalité de former
des directeurs ou des responsables intervenant dans

la fabrication d’un produit cosmétique pour le compte

de formulateurs, fabricants, sous-traitants et fournisseurs
de matiéres premieres. Ils devront maitriser la formulation
cosmétique, les enjeux liés a la transposition industrielle
et leur mise en ceuvre. La formation est réalisée en rythme
alterné, mettant en synergie les enseignements dispensés
avec le projet ou la mission réalisée par 'apprenant

pour une entreprise.

Plus de renseignements sur ce Mastére, consultez le site

du Groupe IMT : https://cutt.ly/4zERo00i

©Thierry Borredon

RECRUTEMENT
Défi réussi pour le job dating
digital national

En mars dernier, le Groupe IMT

a proposé un job dating digital

d’envergure nationale. Le but était

de mettre en relation les IMTistes et

les entreprises du secteur. Plusieurs

profils de techniciens et techniciennes étaient disponibles, tels que
les TMIPC, TSPCI, TSBI, BTS Bioanalyses et controles. Une trentaine
d’entreprises ont participé et plus d’'une centaine d’entretiens
ont été réalisés. Défi réussi ! Nous remercions les entreprises et les
IMTistes d’avoir participé a cet événement.

EMPLOI
Faciliter la chasse aux talents

Le Groupe IMT propose de nouveaux

services aux entreprises grace

ala plateforme Career Center

développée par Job Teaser. L'objectif ?

Favoriser la mise en relation entre

les industriels pharmaceutiques,

biotechnologiques et cosmétiques

avec le réseau des IMTistes. Rien de

plus simple pour diffuser vos offres,

connectez-vous au Career Center du Groupe IMT : https://cutt.ly/CIwTR4s

Des questions ?
© Contact : Sandrine Epron - 02 47 713 713 - s.epron@groupe-imt.com

© Cyril Chigot.

De I'automobile
aux BPF
pharmaceutiques

La société Mon CDI a sollicité

le Groupe IMT afin de former
des salariés de I'industrie
automobile de la région Centre-

Val de Loire, actuellement

en reconversion professionnelle.
L'objectif des candidats

est d’intégrer I'industrie
pharmaceutique et d’étre
rapidement opérationnels

sur les Bonnes pratiques

de fabrication (BPF) grace

a une formation spécifique de trois
jours en présentiel.

©DR

© » La commission production du GREPIC visite les locaux du Groupe IMT, a Tours (37). ©
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https://www.groupe-imt.com/produit/tmi-technicien-de-maintenance-industrielle/
https://www.groupe-imt.com/produit/tspci-technicien-superieur-en-pharmacie-et-cosmetique-industrielles/
https://www.groupe-imt.com/produit/tsbi-technicien-specialise-en-bioproduction-industrielle/
https://www.groupe-imt.com/produit/bts-bioanalyses-et-controles/
https://www.mon-cdi.fr/

B PARCOURS D'IMTISTE

ERMIN ROZIC, AGENT DE STERILISATION A LU'HOPITAL TROUSSEAU, TOURS (37)

Portrait d'une reconversion

réussie

« J'ai intégré I'h6pital Trousseau

) deux mois seulement aprés
Avant 2018 : étudiant en sciences I'obtention de mon dipléme. »

politiques a Sarajevo, en Bosnie

Né en Bosnie-Herzégovine, j’ai étudié les sciences
politiques a I'Université de Sarajevo. ]'ai effectué
une premiére expérience professionnelle dans les
secteurs de I'édition et du marketing. Arrivé a 35
ans en France, j’ai décidé de perfectionner mon
francais a I'Université de Tours, avant de continuer
ma carriere dans les sciences, un domaine qui m’a
toujours attiré.

Janvier 2019 : jintegre la formation
OTPCI a I'IMT de Tours

J'ai choisi d’orienter ma reconversion
professionnelle vers la pharmacie, la chimie et

la biologie. En janvier 2019, j’ai commencé ma
formation d’Opérateur technique en pharmacie et
cosmétique industrielles (OTPCI) a I'IMT pour découvrir la
microbiologie et la microchimie. Cette formation m’a donné
I'opportunité de réaliser mon stage au CHU Bretonneau, a
Tours. Et d’évoluer au sein de deux services : la pharmacie
a usage intérieur (PUI) ou j'ai participé a la réception des
commandes, a la mise en rayons des produits de santé, aux
inventaires et a plusieurs missions de bionettoyage, puis a
I'Unité de biopharmacie clinique oncologique (UBCO), ou
sont préparées les chimiothérapies anticancéreuses. J'étais
en charge de la réception des médicaments, du matériel

et des dispositifs médicaux, du déconditionnement, de
I'identification et de la tragabilité du médicament et des
solvants, de la mise en rayons des articles, de la préparation
des plateaux de chimiothérapie pour les isolateurs, jusqu’a
la gestion des déchets.

©DR

Novembre 2019 : je rejoins
I'hopital Trousseau comme
agent de stérilisation

Deux mois apres 'obtention de

mon diplome d’OTPCI, j’ai intégré

I'hopital Trousseau en tant qu’agent

de stérilisation. Avec comme mission

principale de stériliser les dispositifs

médicaux qui seront notamment

utilisés au bloc opératoire. Un

travail nécessitant rigueur et sens

de I'organisation, et pour lequel

le respect des procédures et des
méthodes de travail est essentiel, avec une
vigilance accrue dans le cadre des mesures
sanitaires spécifiques liées a la Covid-19.

Et demain, prét a relever
de nouveaux défis !

Cette expérience en stérilisation a réellement
lancé ma carriere professionnelle. A 'avenir,
je voudrais approfondir mes connaissances
par d’autres formations en microbiologie,
biotechnologie et chimie. Avec I'objectif, un
jour, d’exercer dans la bioproduction.

A la découverte des métiers
de production

En début d’année 2021, les chargés de relation entreprises - Péle emploi
d’Indre-et-Loire (37) ont visité I'Unité technique et de développement
(UTD) de 'IMT de Tours afin de découvrir les métiers de production dans
les industries pharmaceutiques et cosmétiques et, ainsi, mieux appréhender
le secteur et ses besoins.
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INNOVER ET GAGNER EN AGILITE

AU SCANNER

Immersion au coaur
de l'usine du futur

Digitalisation, Data Science, etc., la
transformation du monde industriel est
en marche avec de réels impacts sur la
chaine de valeur des biomédicaments de
plus en plus intégrée et connectée. A la
clé, des gains en fiabilité, productivité
et accessibilité pour les patients. Avec,
dans le cas de I'Evolutive Vaccine Facility
de Sanofi (EVF), 'ambition de renforcer
I'autonomie sanitaire et de se préparer
aux futures pandémies.

seront des biomédicaments. Des molécules thérapeu-

tiques de grande taille, produites a partir de cellules
vivantes (bactéries ou cellules de mammiferes) par rapport
aux syntheses chimiques. « Le rythme d’innovation s’accé-
lére fortement avec une offre qui se diversifie et se com-
plexifie », note René Labatut, responsable de la stratégie
d’innovation technologique pour les produits biologiques
chez Sanofi. Chaque cas est particulier dans le sens d'une
médecine finement adaptée aux besoins du patient, voire
personnalisée. « Nous avons aujourd’hui les protéines re-
combinantes spécifiques, multispécifiques, des nanobodies,
enzymes, antigénes au niveau des vaccins, acides nucléiques
(ADN, ARN, etc.), mais aussi les thérapies géniques (in vitro/
in vivo) et cellulaires dont une spécificité est d'intégrer le
patient a la liste des matieres premieéres. » Avec le potentiel

E n 2030, on estime que 50% des médicaments prescrits
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B AU SCANNER

de traiter et de guérir de nombreuses
maladies incurables, comme le cancer,
par exemple, dans le cas des cellules
CAR-T.

UNE URGENCE SANITAIRE
ET ECONOMIQUE

« La problématique est de maitriser
cette diversité de bioprocédés, avec
agilité et efficacité, pour rendre ces
biothérapies accessibles et disponibles
rapidement pour les patients », conti-
nue-t-il. Avec un enjeu de filiére pour
la bioproduction frangaise, révélé dans
la crise de la Covid, et la nécessité de

Comment l'usine
4.0 va transformer
les métiers ?

La gestion prospective des emplois,

voila I'un des grands enjeux de l'usine du
futur ! Plus d'une douzaine de parcours
de formation ont déja été identifiés par
le Campus Biotech Digital, a l'initiative de

Sanofi, bioMérieux, Servier et Novasep. Parmi

lesquels I'Environnement de production
(des biomédicaments et de I'usine), la Data
Integrity (adaptée en particulier au contrdle
qualité), le principe actif (Drug Substance)
jusqu'au biomédicament (Drug Product), en
incluant les Fonctions Supports, le Controle
Qualité, la gestion de la chaine du froid,

les systémes de délivrance, etc., jusqu‘aux
nouveaux métiers émergents de Data
Analysts (analyste de données), Bioprocess
Designers (développeurs) et Bioprocess
Analytic (spécialiste de I'analytique des
données). Une bonne dose de modernité
technologique pour attirer les jeunes
générations !
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reconquérir une place dans la com-
pétition mondiale. En 2017, sur 97
biomédicaments autorisés en Europe,
six seulement étaient produits ou
prévus de I'étre en France. Et moins
de 10% des anticorps monoclonaux
actuellement utilisés dans le systéme
de santé sont fabriqués sur le terri-
toire. « Si nous ne sommes pas capables
d’en produire une grande partie, nous
serons soumis aux aléas des marchés
mondiaux, avec des risques majorés en
termes d’accés a ces produits, de sou-
tenabilité financiére et de disponibilité
des stocks », note Jacques Volckmann,
vice-président de la R&D de Sanofi en

France, qui vient de prendre la téte de
I'Alliance France Bioproduction, avec
Emmanuel Dequier, qui dirige le Grand
Défi Biomédicaments. Pour la filiére, ce
qui compte est d’aligner les acteurs et
de multiplier les chances de réussite.

VERS DES USINES COMPACTES
ET FLEXIBLES

C’est 1a qu'intervient I'usine 4.0 voire
5.0 qui permet une approche globale,
du développement a la production
de ces biomédicaments, sur toute la
chaine de valeur. En s’appuyant sur les

nouvelles technologies, I'idée est de

© JEAN-CHARLES ROUSSET, DIRECTEUR DU SITE D’ASPEN PHARMA

A NOTRE-DAME-DE-BONDEVILLE, EN NORMANDIE

« Accompagner
les générations pour éviter
la perte de sens »

« Dans l'industrie, la plupart des Big
Pharma et des PME ont lancé leur
chantier usine 4.0 (ou 5.0). Avec au
départ, souvent, la nomination d’'un
Chief Digital Officer pour engager la
digitalisation. Chez

Aspen Pharma,

on élabore notre

feuille de route

numeérique, en se

concentrant sur

I'environnement

informatique qui

nous permettra

de répondre aux

défis d’avenir.

C’estune véritable <
transformationen ©

plusieurs étapes

pour mieux maitriser nos procédés.
Linformation est collectée sur nos
automates industriels, puis stockée
dans un lac de données (Data Lake),
pour réaliser des analyses avancées
(Advanced Analytics) sur nos lignes.
Parmi les outils de pilotage, nos
équipes s’appuient sur des tableaux

de bord et cockpits virtuels pour
conduire le changement en temps
réel, avec la dématérialisation de nos
points journaliers pour accélérer la
prise de décision. La modélisation a
partir d’algorithmes
permet d’optimiser
la planification des
lignes, mais aussi
les controdles qualité.
Un autre axe, dans le
cadre du Consortium
Polepharma
Blockchain (lire
p.22), est d’aller vers
la Data Integrity
pour sécuriser nos
informations. Ce que
revét I'usine 4.0 est
une mutation profonde de notre
maniére de travailler. Il faut un temps
pour s’approprier le vocabulaire
et les nouveaux outils, s’adapter
aux nouvelles exigences, mais aussi
accompagner les compétences et les
générations pour éviter la perte de
sens dans |'entreprise. »

connecter le besoin du patient final a
la production. « La voie de la person-
nalisation », selon René Labatut. Avec
le souci également de sécuriser la
maitrise des processus de production
grace a des capteurs et du contrdle en
ligne, couplé a de l'in-
telligence artificielle.
Ce qui permet de faire
de lintensification et
de l'analyse prédictive,
mais aussi du controle
prescriptif de procé-
dés. « A l'aide de la Data
Science, qui transforme
les données en informations, on peut
augmenter le niveau de connaissance et
générer des pistes d'amélioration conti-
nue de maniere significative », note-t-il.
Lobjectif du CSF-ITS" est ainsi d’aug-
menter les rendements d’un facteur 10
a 1000 en I'espace de dix ans. Au final,
ces progrés conduisent a des unités
de production compactes et flexibles,

Maitriser
cette diversité
de bioprocédés avec
agilité et efficacité

fonctionnant en circuits fermés, avec
de l'usage unique, et une capacité a
se reconfigurer rapidement grace a la
donnée pour faire face aux besoins.
Et cela, dans le respect des conditions
BPF : tracabilité, intégrité des données,
sécurité. Un exemple
est l'usine totalement
connectée de Sanofi a
Framingham, vers Bos-
ton, aux Etats-Unis, qui
produit des protéines
recombinantes et des
cellules de mammiferes
sur une ligne polyva-
lente. Le cran d’aprés est I'Evolutive
Vaccine Facility (EVF), en construction
a Neuville-sur-Sadéne, pres de Lyon,
dont I'avantage est d’étre multiplate-
forme pour fabriquer des protéines
recombinantes, des vecteurs viraux et
de la bactériologie. ®

Dossier réalisé

par Marion Baschet Vernet

(*) CFS-ITS : Comité stratégique de filiere pour les industries de technologie et de santé

AU SCANNER

1§ POLE PHARMA
e ol FUTUR

.

« Le rythme d’innovation
s'accélere fortement pour
les biomédicaments »
René Labatut, responsable

de la stratégie d'innovation
technologique pour les produits
biologiques chez Sanofi.

O AFIF MEDJAHED, DIRECTEUR PEDAGOGIQUE DU GROUPE IMT

© Cyril Chigot

« Trois axes pour apprendre

a travailler autrement »

« Le Groupe IMT travaille avec de
nombreux laboratoires pour former
des opérateurs et des techniciens
(production, maintenance et services
support) qui soient capables
d’évoluer au sein d’usines 4.0,

dites intelligentes, dans lesquelles
'automatisation, la robotisation

et la digitalisation sont de plus en
plus intégrées pour accroitre la
performance globale.

Sur l'axe de la donnée, les
apprenants devront savoir

analyser les données fournies par
les procédés et les équipements
dans une logique de résolution

de problémes et d’'amélioration
continue. Mais aussi, pour les
techniciens de maintenance, les
décliner en plan de suivi pour
assurer la fiabilité des équipements.
La tendance est d’aller vers de

la maintenance prédictive pour
prévenir les pannes.

Sur les nouvelles technologies,
le Groupe IMT s’est équipé de
trois robots collaboratifs, dont
I'un est intégré
anotre ligne de
conditionnement
al'UTD de Tours,
pour former a la
prise en mains et au
paramétrage. Dans
les cas pratiques,
les promotions
(TPCI, TSPCI, TSBI)
travaillent déja

sur 'amélioration
continue et les futurs ingénieurs (5¢
année avec 'ESITech) sur le transfert
d’'un procédé de fabrication biotech a
partir du jumeau numérique du Bio?
Institute. Lancé sur une promotion

Un environnement
tactile et numérique d‘avoir un opérateur ou
est propice
a I'interaction
en petits groupes
avec le formateur
accompagnateur

TPCI 4.0 pilote, le programme 4.0
sera décliné sur tous les cursus.

En paralléle, le Groupe IMT a
“designé” trois salles collaboratives
avec écrans et tablettes connectées
pour travailler en mode
projet.

In fine, I'objectif est

technicien “multicarte”
qui maitrise la
digitalisation et

les technologies
connectées sur les
équipements, mais
présente également
une bonne culture
pharmaceutique et des compétences
transverses (analyse de données,
capacité a travailler dans un
environnement 4.0) pour participer
al'optimisation des procédés. »

© Benjamin Dubuis
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B AU SCANNER

O REGIS GERVIER, DIRECTEUR DU PROJET EVF CHEZ SANOFI PASTEUR

« Une unité innovante dans son design
et ses procédés de fabrication »

Comment faire la genése de
I’Evolutive Vaccine Facility (EVF) ?
Ce projet d'usine évolutive est a la
conjonction de plusieurs évolutions.
D’abord, un portefeuille de vaccins
qui s’élargit, avec des molécules de
nature tres différente et qui intégrent
plus de complexité, de nouvelles
opportunités a exploiter au niveau
des équipements a usage unique, et
I'arrivée de nouvelles technologies de
bioproduction performantes, qui per-
mettent d’envisager des unités plus
compactes, avec une empreinte plus
faible, modulables et plus flexibles
grace au numérique.

Ou se situe l'innovation ?
Linnovation se situe a trois niveaux.
D’abord, dans le design ultramo-
derne du batiment, qui comprend une
unité centrale sur laquelle viennent
se connecter des modules de pro-
duction totalement digitalisés. A
cela s’ajoute la standardisation des
stations d’accueil (plusieurs dizaines
par module) autour desquelles s’orga-
nise un systéme flexible de fabrication
“Plug and Produce”.
Enfin, nous travail-
lons sur la stan-
dardisation des
unités  opération-
nelles basées sur
des équipements a
usage unique, per-
mettant de couvrir
cing  plateformes
technologiques de
production.  C’est
I'ensemble de ces innovations qui
permettra de passer d'une série a une
autre rapidement.

En quoi cette unité est-elle
“évolutive” ?

LEVF est une unité centrée sur la
donnée. Grace a I'Internet des objets
(IoT) et l'intelligence artificielle (IA),
les capteurs postés au niveau du
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« Apporter au plus pres
de I'opérateur toutesles de
informations nécessaires  °!s 2
X pour faciliter la prise
de décisionen tempsréel. ; |,

C'est le concept
de I'opérateur augmenté »

batiment et des équipements permet-
tront la remontée d’informations pour
faire du controle avancé de procédés
ou de l'ordonnancement de produc-
tion. Les capacités de production du
batiment sont également “évolutives”.
Nous prévoyons
un premier
module capable
produire

quatre
vaccins par an
pour répondre
demande
mondiale et de
pouvoir tripler sa
capacité. Ce qui
est possible grace
a ses modules standardisés, facilement
“duplicables”. Et en un temps record :
nous estimons pouvoir étendre les
capacités en deux ans et demi, contre
quatre a cinq ans en moyenne dans la
pharmacie.

Comment sont intégrés
les fournisseurs ?
Nous souhaitons avoir une connexion

trés en amont avec nos fournis-
seurs pour garantir lefficacité de
I'unité. Limportant est d’avoir une
chaine de valeur end-to-end connectée
a toutes les données du fournisseur
pour minimiser les interfaces, avoir
acces aux parametres critiques de nos
procédés et optimiser notre “supply
chain”.

Comment envisagez-vous la montée
en puissance ?

LEVF représente un investissement
de 490 millions d’euros sur cing ans,
avec la création de 200 nouveaux
emplois. Nous devrions choisir pro-
chalnement deux ou trois fournis-
seurs privilégiés pour nous aider a
personnaliser et standardiser nos
modules de fabrication. En paralléle,
nous travaillons avec nos collabora-
teurs a mieux appréhender l'interface
“homme/machine” et les nouvelles
organisations de cette unité du futur.
Lidée étant d’apporter au plus pres
de l'opérateur toutes les informa-
tions nécessaires pour faciliter la
prise de décision en temps réel. C’est
le concept de “I'opérateur augmenté”.
En outre, 'EVF va accélérer la prise de
poste en permettant de se former sur
place, sous format virtuel.

Ot en étes-vous aujourd’hui

de ces développements ?

Sanofi a annoncé I'EVF en juin 2020.
Le premier coup de pioche est prévu
a Neuville-sur-Sadéne au plus tard en
novembre 2021. Dans notre calendrier,
la qualification du batiment et de ses
utilités devrait se faire mi-2023. Nous
serons préts a produire de maniere
commerciale dés fin 2025. Nous
serons alors capables de répondre a
80 voire 90% de tous les systemes de
production existants de vaccins, dans
des délais plus rapides, en fonction
des enjeux de santé publique. C’est
toute la beauté de ce systéme flexible
et agile !

AU SCANNER

L'EVOLUTIVE VACCINE FACILITY (EVF)

La premieéere usine entierement connectée
et modulaire pour les vaccins

Prévue pour s’étendre sur 15 000 m? et trois niveaux a Neuville-sur-Saéne (Rhone-
Alpes), I'EVF est une nouvelle maniére de concevoir les moyens de production pour
de nouvelles générations de vaccins a I'ére de I'loT, de I'lA et du Big Data.

Design

“en mode Lego”
L‘architecture de modules de
fabrication "en mode Lego"
permet d'avoir le systeme le plus
standardisé et polyvalent possible
par plateforme technologique, en
simplifiant la vie des opérateurs.

©DR

Pilotage en temps réel grace aI'loT et I'lA
* Dans une usine connectée et communicante, I'0T est partout avec le déploiement également du “machine
learning”. Des capteurs renseignent aussi bien sur les consommations énergétiques et le contréle environnemental

Modéle de production “Plug and Produce”
Avec deux a trois fournisseurs privilégiés, Sanofi va s'atteler a “designer” dix modules de
fabrication totalement digitalisés (basés sur des équipements a usage unique) qui viendront
se "plugger” sur 30 stations d'accueil pour avoir une grande agilité dans I'exécution.

Du “batch scheduling”
au “crew planning”

Avec un batiment centré sur la
donnée ("Data Centric"), il est possible
d'optimiser I'allocation des ressources
(effectifs, équipements et matériels) en
temps réel via des algorithmes digitaux
pour garantir une qualité optimale.

De la formation
par réalité augmentée
et simulation

L'EVF comprendra trois stations
d'accueil pour se former en avance
de phase, grace au numérique et

a la simulation virtuelle (réalité
augmentée, réalité virtuelle, serious
game), sur les équipements en
usage unique. L'idée étant qu'en
quelques semaines, les opérateurs
puissent étre autonomes sur les
postes de travalil.

Chaine de valeur connectée “end-to-end”
Enintégrant les fournisseurs, la chaine de valeur des vaccins sera entiérement
connectée, des matieres premiéres jusqu'aux produits finis. Ce qui permettra
également la numérisation des données liées aux produits, du développement
jusqu'au transfert industriel et I'exploitation.

que sur I'état de fonctionnement des équipements (maintenance prédictive) et la performance de la production.
¢ L'loT et I'accés aux données en temps réel permettent de piloter le cadencement de I'usine de maniere flexible,
I'ensemble étant connecté aux recettes de fabrication et aux ordonnancements.

%

Produire en séries mais
sur mesure pour répondre
a l'accélération et a la
diversité des demandes
de vaccins en cas de
pandémies.

Les cinq tendances de l'usine du futur

) Ve

Délais accélérés et excellence
opérationnelle : cycle plus
court de bioproduction jusqu'a
la mise sur le marché du vaccin
avec un niveau de qualité
irréprochable.

Transition énergétique :
une composante
incontournable avec
I'obligation de concilier
performance économique
et performance écologique.

Montée en gamme et en
complexité des nouveaux
vaccins avec la possibilité de créer
de nouveaux “manufacturing
models” plus compacts,
modulaires et flexibles.

Adoption
généralisée
du numérique.
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ANNIVERSAIRE 4@

Le Groupe IMT crée
I'événement sur YouTube

Ce qu'il faut retenir de cette journée de partage et d'échanges du 28 janvier 2021,
c'est le role phare du Groupe IMT pour accompagner I'écosystéme régional et national
dans la transformation des organisations et la montée en compétence.

ser une émission sur YouTube

pour marquer le cap de ses 40 ans
d’existence, de partage et d’accompa-
gnement aupres de ses apprenants, sa-
lariés, entreprises et partenaires. Une
journée de convivialité et d’échanges
qui a permis de rappeler son role clé
dans les territoires pour préparer les
talents, adapter les compétences et ai-
der les entreprises a rebondir lorsqu’il
le faut !
« Nous avons une révolution en cours
dans les médicaments grdce aux bio-
technologies santé et aux biomédica-
ments, note Francois Bonneau, pré-
sident de la Région Centre-Val de Loire.
Les nouvelles compétences attendues,
qui sont au cceur du développement de
nos entreprises, doivent étre disponibles
sur notre territoire, l'une des premiéres
régions frangaises de production de
médicaments. Le Groupe IMT est au

L e Groupe IMT a choisi d’organi-

» Emission "Le Groupe IMT : 40 ans d’expérience, d’audace et d’innovation.” De gauche
a droite, Patrice Martin, Aurélie Renault (TV Tours-Val de Loire) et Frangois Bonneau.

cceur du développement de cette filiére
et continue d’innover. La Région Centre-
Val de Loire soutient financiérement sa
nouvelle implantation a Dreux” qui per-
mettra la mise en place de formations
par apprentissage. »

A T'aube d’une nouvelle décennie, le
Groupe IMT réaffirme donc son iden-
tité et veut contribuer a 'enrichir. « Les
biotechnologies sont l'un des piliers forts

RETOURS D’EXPERIENCE DES INVITES

Jean-Patrick Gille, vice-président de la
Métropole de Tours, chargé de la culture

et de I'enseignement supérieur et vice-
président de I'Union nationale des missions
locales (UNML), évoque la formation et les
opportunités du secteur, comme « filiéres
d'excellence qui embauchent et qui sont
porteuses ». Et il souligne « l'efficacité des
processus pédagogiques d‘alternance ».

Ludovic Bérieau, tuteur de Maxime
Guillou, indique qu'a Synergie Prod

« l'apprenti est accompagné par plusieurs
collaborateurs en vue d‘étre autonome
dans la conduite des process stratégiques
autour des deux formes galéniques que
nous produisons sur le site ».

Isabelle Gaudron, vice-présidente déléguée
a la formation professionnelle, a l'insertion
et a l'orientation de la Région Centre-Val de
Loire, rappelle « l'importance de sensibiliser
les jeunes a l'industrie. De méme que la
possibilité d’étre formé tout au long de son
parcours professionnel et notamment, gréce
aux dispositifs de reconversion ».

Maxime Guillou, ancien IMTiste, précise

que son objectif était de se familiariser a un
environnement industriel. Pour Maxime, « le
tuteur a un réle important et crée une relation
basée sur la confiance, il devient un réel
conseiller pour I'apprenti ».

(*) Consultez la page 5 dédiée au futur établissement du Groupe IMT qui sera implanté a Dreux (28).
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du groupe pour former les compétences
nécessaires aux emplois d’aujourd’hui et
de demain, note Patrice Martin, pré-
sident du Groupe IMT. Notre offre de for-
mation répond le mieux a I'ensemble des
besoins des entreprises, en s’‘appuyant
sur le learning by doing, que ce soit sur
les formes pharmaceutiques classiques
ou plus élaborées telles que les vaccins et
les anticorps monoclonaux. »

Ludovic Fauverque, agent de
maitrise fabrication formes seches
au sein du groupe Merck, précise que
« le partenariat avec le Groupe IMT
est important. Grace au parc machine
de I'IMT, les apprenants peuvent se
former et retransposer chez Merck au
quotidien ».

L'émission consacrée aux
40 ans et le reportage

sur 'apprentissage sont
disponibles sur la chaine
Youtube du Groupe IMT.
€En savoir plus :
https://cutt.ly/sz0etAC

© Groupe IMT - janvier 2021 / TV Tours-Val de Loire

INITIATIVE PEDAGOGIQUE

BOITE A OUTILS I

Qu’est-ce qu'un anticorps
thérapeutique ?

Le Groupe IMT est fier de contribuer a la diffusion scientifique d'un nouveau site dédié
aux anticorps thérapeutiques. Les partenaires du projet sont le Labex MAbimprove
(Universités de Tours et Montpellier), AMGEN et la Région Centre-Val de Loire
(programme ARD Biomédicaments).

net ? Faire comprendre, en moins

d’une heure, ce qu’est un anticorps
et comment il est utilisé en thérapeu-
tique. Intitulé "Les anticorps théra-
peutiques”, il a été congu comme un
webdocumentaire pour répondre a
I'ensemble des questions des profes-
sionnels de santé.

l_, objectif de ce nouveau site inter-

UN ANTICORPS, DE SA PRODUCTION
A SON UTILISATION EN CLINIQUE

Le webdocumentaire permet d’appré-
hender les anticorps thérapeutiques
dans le panorama global des biomé-
dicaments. Cette nouvelle ressource
en libre accées définit 'anticorps théra-
peutique de fagon simple et didactique.
Les vidéos et animations mises a dis-

© Cyril Chigot

position sont également vues comme
des outils favorisant I'information des
patients curieux de comprendre ce
qu’'est un anticorps, comment on le
produit ou comment il agit.

Le webdocumentaire débute par une
mise en contexte et un rappel de la
notion de biomédicament, par Hervé
Watier, professeur d’'immunologie a la
faculté de médecine de Tours (37), chef
de service au CHRU, coordinateur du
LabEx MAbImprove et du programme
ARD CVL Biomédicaments. Puis il cible
I'anticorps au niveau de sa structure,
son mode de production et son utili-
sation en clinique chez le patient. Et
enfin, il fournit quelques données chif-
frées qui nous éclairent sur les implica-
tions éthiques et économiques.

« Ce projet collaboratif permet de

Laissez-vous guider : www.lesanticorpstherapeutiques.fr
Plus de renseignements ?
© Contactez Joan Leclerc, responsable innovation digitale - Groupe IMT : j.leclerc@groupe-imt.com

rendre accessible des ressources péda-
gogiques et formatives sur les anticorps
thérapeutiques : c’est une approche qui
s’adresse aux professionnels de santé
et aux patients », précise Joan Leclerc,
responsable innovation digitale au
sein du Groupe IMT.

Au temps des vaccins ARN

En mars dernier, le Bio® Institute a organisé une webconférence intitulée

"Les vaccins a ARN, vers une nouvelle ere de la vaccination". Jusqu'a la

pandémie de Covid-19, aucun vaccin a ARN messager (ARNm) n’avait encore

été commercialisé. Qu’est-ce qu'un vaccin a ARN ? Comment est-il fabriqué ?
Comment fonctionne-t-il ? Le Pr. Chantal Pichon, spécialisé dans les thérapies
innovantes utilisant de 'ARN, a I'Université d’Orléans, apporte son éclairage sur le
role des ARN messagers, leur utilisation et leur intérét en thérapeutique.

Pour consulter I'intégralité de la webconférence, rendez-vous sur la chaine Youtube
du Groupe IMT : https://youtu.be/ZXr_VUDhqtM
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CONTRATS D'ALTERNANCE

Apprentissage : maintenons
la dynamique!

La formation en alternance
a connu un regain d'intérét
ces derniéres années.

Pour ne pas inverser la
tendance et inciter encore
plus d’entreprises a
recruter des apprentis, un
effort de sensibilisation
doit &tre poursuivi pour
maintenir la dynamique.

liser une enveloppe de 2,4 mil-

liards d’euros afin de reconduire
les aides exceptionnelles a I'alternance
jusqu’a fin 2021. La prime versée a
I'employeur pour la premiere année
d’apprentissage (ou de contrat de pro-
fessionnalisation) s’éleve a 8 000 eu-
ros contre 5 000 euros pour un mineur.
Elle est accessible jusqu’au niveau
bac+5, sans condition pour les entre-
prises de moins de 250 salariés, et

L e gouvernement a décidé de mobi-

Recrutez
un apprenti

IMTiste !

Un(e) apprenti(e)
opérationnel(le)
avec une
forte capacité
d'adaptation
gréce a une
formation sur
nos équipements
semi-industriels.

Contactez le Groupe IMT
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sous condition de respect d’'un quota
d’alternants pour celles dépassant les
250 employés.

L'embauche d’alternants permet a I'en-
treprise d’identifier des potentiels et
de se prémunir d’éventuelles difficultés
de recrutement de profils qualifiés en
intégrant directement, aprés validation
de la certification, les jeunes qu’elle
aura formés en fonction de ses besoins.

DU BAC PRO AU BAC+5

Le Groupe IMT est pleinement mobilisé
dans cette campagne d’alternance 2021
au travers de ses formations, allant du
niveau bac pro au niveau bac+5. Les mé-
tiers de la fabrication et du condition-
nement des industries de santé et bien-
étre (chimique et biotechnologique,
cosmétique et nutraceutique), sont tou-
jours au cceur de I'offre de formation de

© Cyril Chigot

FORMATIONS INDUSTRIES
‘SANTE ET BIEN-ETRE

technicien et technicien supérieur. Face
a la pénurie des profils maintenance,
une nouvelle formation de Technicien
en maintenance industrielle, de niveau
bac professionnel, a vu le jour. Le BTS
Bioanalyses et contrdles et la derniére
année d’Ingénieur en génie biologique,
option bioproduction, viennent com-
pléter le spectre de métiers.

De nombreuses actions ont été me-
nées pour promouvoir les métiers
et les formations depuis le début de
I’année, notamment sur les salons
d’orientation et les job dating sous
format virtuel. Les sessions par ap-
prentissage sont mises en oeuvre
sur nos sites de Dreux, Evry, Lyon et
Tours. Une aide logistique et finan-
ciére a I'hébergement des jeunes faci-
lite également la mobilité entre votre
entreprise et le lieu de formation.

Vous souhaitez plus d'informations ?

© Contactez Nicolas Navereau, directeur des formations et de I'insertion
professionnelle au 02 47 713 713 ou a n.navereau@groupe-imt.com

A la recherche d'un(e) apprenti(e) ?

TPCI - Technicien(ne) en Pharmacie

et Cosmétique Industrielles - Niveau 4

TMI - Technicien(ne) en Maintenance
Industrielle - Niveau 4

TSPCI - Technicien(ne) Supérieur(e)

en Pharmacie et Cosmétique Industrielles
- Niveau

TSBI - Technicien(ne) Spécialisé(e)

en Bioproduction Industrielle - Niveau 5
BTS Bioanalyses et Contréles - Niveau 5
Ingénieur(e) en génie biologique - Niveau 7
Option bioproduction

En partenariat avec ['école d'ingénieur ESITech Rouen.

Alternance se déroulant dans le cadre d'un contrat
de professionnalisation.

Nous vous accompagnerons lors de votre campagne de recrutement.
contact@groupe-imt.com - 02 47 713 713

©DR

FORMATION BPF

CAS D'ECOLE N

Recipharm Monts sensibilise
aux bonnes pratiques par le jeu

Entreprise concernée : Recipharm Monts, en Indre-et-Loire (37). Spécialité : activité de sous-
traitance pharmaceutique dans les produits stériles et injectables pour la santé humaine

et animale, en particulier les flacons et cartouches en verre ainsi que les emballages secondaires.
Effectifs : 260 personnes environ et 85 intérimaires.

LA PROBLEMATIQUE

Comme chaque année, Recipharm
Monts a remis a niveau les connais-
sances de 'ensemble de son personnel
permanent aux Bonnes pratiques de
fabrication (BPF). Avec la volonté de
renouveler le genre, par rapport aux
sessions classiques, pour susciter I'inté-
rét et améliorer 'apprentissage, tout en

LA SOLUTION

De novembre 2020 a février 2021, le
Groupe IMT a construit une formation
ludique et interactive de deux heures
sur site, autour d’'un
escape game. La for-
mation débutait par
une courte introduc-
tion aux concepts Al-
coa et au cycle de vie
de la donnée. Répar-
tis en deux équipes, les collaborateurs
devaient ensuite trouver le code d’ac-
cés d’'un laboratoire en moins d'une
heure, a partir d’énigmes variées et

»> Le site de Monts est spécialisé dans
les produits injectables stériles.

Trouver le code d'accés
d’un laboratoire
en moins d’une heure

introduisant une sensibilisation a I'inté-
grité des données. Les objectifs étaient
de rappeler les grands principes des
bonnes pratiques documentaires, de la
tragabilité et de I'intégrité des données,
mais aussi de participer a la mise en
place, a 'amélioration et a la pérennisa-
tion des bonnes pratiques au quotidien.

inventives sur le théme des BPF et de
I'intégrité des données, puis découvrir
une vingtaine de non-conformités lors
de son audit. « C'est
I'équipe qui en trouvait
le plus qui gagnait la
manche ! » note Juliette
Gautier, formatrice au
sein du Groupe IMT.
Avant I'évaluation fi-
nale, un debriefing permettait de créer
un poster listant les bons réflexes que
chaque collaborateur pouvait appli-
quer et maintenir au quotidien.

e EN SAVOIR + gy

© Le groupe suédois Recipharm, spécialisé
dans la sous-traitance pharmaceutique,
a un chiffre d'affaires de 10,8 milliards
d'euros (donnée de 2020).

© Recipharm Monts réalise le remplissage,
la mise sous flacon et le contrdle qualité
du vaccin Moderna.

© Recipharm compte 8 666 salariés au sein
de 30 sites répartis dans 10 pays.

© www.recipharm.com
|

©DR

» Sur une chaine de production Recipharm.

LE RETOUR D’EXPERIENCE

© STEPHANIE NONET,
CHARGEE DE GESTION
RESSOURCES HUMAINES
FORMATION/INTERIM
DE RECIPHARM MONTS

« Un escape game
pour dynamiser
I'apprentissage »

« Parce que le moteur du jeu, c'est la
compétition, organiser un escape game
entre les collaborateurs au cours d'une
session de formation permet de dynamiser
I'apprentissage et de faciliter I'appropriation
des messages clés. Ces séances sont
également l'occasion d’aborder les

bonnes pratiques du quotidien pour
garantir l'intégrité des données, comme le
verrouillage des sessions, la politique de
mots de passe ou les bons réflexes en cas
d’impression d’'un document. »
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I CAS D'ECOLE

COMPETENCES

Celgene releve et aligne

les compeéetences de ses managers

Entreprise concernée : Celgene (BMS), en particulier ses sites de Boudry et de Couvet

prés de Neuchatel, en Suisse. Spécialité : Celgene Boudry et Celgene Couvet sont spécialisés

dans la production de médicaments notamment en cancérologie sous la forme de capsules

et de comprimés, ainsi que d’emballages sous forme de blisters, de bouteilles et d'étuis en carton.
Effectifs : 350 personnes en production.

LA PROBLEMATIQUE

Les sites de Celgene, en Suisse, em-
ploient plus de 350 personnes en
production. Boudry représente le site
historique, actuellement intégré a un
campus pharmaceutique regroupant
également les fonctions support, no-
tamment les affaires reglementaires
et scientifiques. Le site de Couvet,
situé a quelques kilometres de Bou-
dry, est entierement dédié a la produc-
tion. Il est sorti de terre en 2018. « Le
projet s’est constitué au départ avec
une équipe essentielle ("core team")
qui s’est agrandie au fil des mois pour
atteindre 120 personnes aujourd’hui, »
note Elisabeth Ordon, responsable des
ressources humaines des sites de pro-

LA SOLUTION

Pour répondre a sa demande, le
Groupe IMT a construit un parcours
de formation ciblé durant trois jours,

» Des millions de capsules
sont produites a Boudry.
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duction de Celgene, en Suisse. Face a
ce développement rapide, 'entreprise
aressenti le besoin d’accompagner ses
managers de premier
niveau pour acquérir les
fondamentaux du mana-
gement  opérationnel.
Dans le méme temps,
sur le site de Boudry, a
été prise en considéra-
tion la nécessité de ren-
forcer l'autonomie et la
maitrise des techniques
du management, a la suite de change-
ments de direction et d’organisation.
« Pour ces managers qui avaient déja
bénéficié d’'une formation similaire en

entre septembre et octobre 2020, et
couvrant deux sessions : les fonda-
mentaux du management opération-
nel et la communication. Avec comme
objectifs, pour les collaborateurs, d’ac-
quérir les compétences de base pour
asseoir leur leadership dans l'enca-
drement d'un groupe, donner du sens
au quotidien et motiver leurs équipes,
organiser et gérer des entretiens indi-
viduels ou de performance, savoir
faire respecter les regles et pouvoir
gérer les situations difficiles.

Compte tenu de la situation sanitaire,
le Groupe IMT a fait preuve de réacti-
vité pour transformer une formation
en distanciel, initialement prévue en
présentiel. A distance, 'animateur

Une nécessité:
renforcer
I'autonomie
et la maitrise
des techniques
du management

2017, il s’agissait plutét de consolider

les connaissances et d’accompagner
l'intégration de la théorie dans leur
pratique au quotidien, »
continue-t-elle. Au final,
il était important pour
Celgene de faire mon-
ter en compétence deux
groupes de managers de
premier niveau (en pro-
duction, packaging et ma-
gasin), représentant une
vingtaine de personnes
au total sur deux sites, pour accompa-
gner le changement, homogénéiser et
aligner les pratiques de travail sur le
terrain.

a alterné les apports théoriques et
méthodologiques, avec des exercices,
des jeux de role, des mises en situa-
tion terrain et des outils pratiques
dans le sens du "learning by doing",
ainsi que des temps de partage d’ex-
périences avec les équipes. Entre
les deux sessions de management
et de communication, les managers
ont travaillé en bindme, et en mode
"peer coaching", sur un cas concret
pour mettre en pratique tres tot les
nouveaux outils appris. Les sessions
ont mixé actions individuelles et
collectives pour favoriser l'interacti-
vité et 'implication, en intégrant des
feed-back personnalisés aupres des
managers.

CAS D'ECOLE N

LE RETOUR D’EXPERIENCE

© ELISABETH ORDON, RESPONSABLE DES RESSOURCES HUMAINES DE CELGENE, SUISSE

<« Monter en compétence rapidement et durablement »

« La formation compléte, méthodique et dynamique mise en
place par I'lMT, a permis a nos managers de premiére ligne de
monter en compétence rapidement et durablement. La création
de binémes, fondés sur la mixité des participants et des sites,

a encouragé le soutien mutuel et facilité I'apprentissage.

Le fait de I'associer a du codéveloppement, en s‘appuyant

sur l'intelligence collective du groupe, a permis @ chaque
collaborateur de progresser. Au final, une nouvelle dynamique
s’est engagée entre nos sites de Boudry et de Couvert, en
créant une communauté de pairs entre managers, sur laquelle
chacun peut s‘appuyer pour capitaliser sur ses connaissances et
continuer d’avancer. Un sondage réalisé a l'issue de la formation
a révélé que 90 % des managers étaient satisfaits, voire trés
satisfaits. €t que, pour 10% d’entre eux, la formation avait
excédé leurs attentes ! »

©DR

oy  EN SAVOIR + sy

© Le laboratoire pharmaceutique Celgene
a intégré Bristol Myers Squibb (BMS)
en 2019.

© Au sein de BMS, la société concentre
sa R&D sur les traitements innovants,
en particulier dans le cancer et les
maladies immuno-inflammatoires
chroniques.

© www.bms.com

DR

© » Celgene compte 350 personnes en production dans le canton de Neuchatel.
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N VITRO

INITIATIVE D'INCLUSION ET D'INSERTION

Cenexi et Handi€EM unissent

leurs forces

Le faconnier Cenexi a participé a une action de formation avec Pdle emploi et I'lMT
d’Evry afin de recruter des opérateurs en production. Plusieurs candidats ont ainsi
rejoint les lignes de fabrication de son site de Fontenay-sous-Bois (94).

et une volonté des entreprises du

médicament de favoriser l'inclusion
et l'insertion des personnes en situation
de handicap, les acteurs de l'emploi
(Péle emploi, Cap emploi), de l'inser-
tion et de la formation professionnelle
(OPCO 2i) ont mené une action de POEC’
en collaboration avec HandiEM », note
Dominique Le Gal, chargée de projets
chez HandiEM, dont l'un des réles est
d’accompagner les entreprises du mé-
dicament dans le recrutement. Le cabi-
net Index RH a assuré le sourcing et le
coaching d’accompagnement et d’'inté-
gration auprés des candidats, ainsi
que le coaching managérial auprés de
Cenexi.

uite a un engagement de la branche
S

QUEL OBJECTIF POUR LA SOCIETE
CENEXI?

La volonté était « d’attirer de nou-
veaux profils sur les postes d’opéra-

teurs de production en proposant des
CDD de 12 mois. Mais surtout de pou-
voir bénéficier d’une formation métier
dans un centre d’apprentissage spécia-
lisé et reconnu comme le Groupe IMT »,
précise Emeline Leray, responsable
formation au sein de Cenexi.

Durant la POEC, les candidats ont réa-
lisé un stage de découverte de deux
semaines au sein de l'entreprise, leur
permettant de parcourir les cing ser-
vices de production, d’assimiler les
régles HSE et, grace au soutien des
formateurs internes et des collabo-
rateurs en CDI, de comprendre les
attentes sur cette fonction.

Le programme de 200 heures de for-
mation proposé par I'IMT d’Evry (91)
s’est déployé autour de plusieurs
modules en 2020, afin d’apporter des
connaissances aux apprenants sur les
produits et processus, notamment le
domaine injectable, la microbiologie,
I'environnement du conditionnement
et les indicateurs de production. La
montée en compétence a également
ciblé les Bonnes pratiques de fabrica-
tion (BPF), les pratiques aseptiques
et les comportements en zones a
atmosphere contrélée (ZAC) grace
aux mises en situation profession-
nelle. « Le Groupe IMT répond a nos
attentes en sensibilisant les candidats
aux BPE en mettant a leur disposition
une équipe de professionnels, un pro-
gramme pédagogique adapté a nos
métiers et des équipements dédiés a
l'industrie pharmaceutique », ajoute
Emeline Leray.

TEMOIGNAGE

© THIERNO BARRY,
SALARIE AU SEIN DE CENEX

« Au sein du Groupe IMT, j'ai compris
comment lier la théorie a la pratique.
Depuis mon arrivée chez Cenexi,
j'apprends tous les jours grdce a

nos formations, au soutien et a

la disponibilité de mes collégues.

Ce que j'apprécie dans l'industrie
pharmaceutique, c'est la rigueur et les
process. Je me sens utile a la fois dans
mon travail et pour les patients. »

s EN SAVOIR +

© La société Cenexi, spécialisée dans
le faconnage pharmaceutique, met a
disposition de ses clients son expertise
dans le médicament complexe,
en particulier I'injectable, tant en
développement qu'en fabrication. Elle
est aujourd'hui un acteur majeur du
médicament stérile en Europe.
https://cenexi.com/fr

© HandiEM, créée en 2010 par les
partenaires sociaux et le Leem a
travers un accord de branche, est
une structure associative paritaire
qui accompagne 250 entreprises
et 72 000 salariés. HandiEM peut
contribuer au financement des
actions individuelles ou collectives, au
maintien dans I'emploi des personnes
en situation de handicap, conseiller,
et utiliser des outils adaptés pour

STAGES INTER

Une offre de stages
interentreprises

au plus pres des salariées

Le Groupe IMT enrichit son offre de stages

interentreprises et met a disposition des entreprises
et des salariés ses plateaux pédagogiques GMP-like.

EN JUIN 2021 :

Réaliser des essais
de compression

DU 15 AU 16 JUIN A TOURS

Appliquer les bonnes
pratiques de laboratoire
dans son champ d’activité

LE 15]JUIN

EN JUILLET 2021 :

Réaliser un remplissage
en condition aseptique

DU 8 AU 9 JUILLET A LYON

© Cyril Chigot

Mettre en place
un atelier 55

LE15]JUIN

Mettre en ceuvre

la maintenance préventive

de premier niveau

DU 21 AU 22 JUIN A TOURS

Piloter les procédés de
fabrication des produits stériles

DU 20 AU 23 JUILLET A LYON

Vous souhaitez participer a nos prochains stages inter ?
© Contact : Isabelle Dallangon - 02 47 714 695 - i.dallancon@groupe-imt.com

©DR
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INVITRO B

N IMT eoitions

—

Parution d’'un nouveau
Cahier technique

« Management

HSE en Industrie
Pharmaceutique »
IMT Editions, janvier 2021

Ce Cahier technique
donne la parole aux
acteurs de terrain
des sites industriels.
L'idée est d'aborder
le sujet avec la
vision pragmatique
du responsable
HSE industriel. Des
rubriques “conseils”
et "fiches outils” illustrent le discours.
Une collaboration Aéxor, Assystem,
Laboratoires Expanscience, Fareva, Groupe
IMT, Laboratoires Servier, La Clé de 7,
Pierre Fabre Médicament Production, Teva.
Retrouvez cet ouvrage en consultant
la boutique en ligne du Groupe IMT.

Nouvelle édition

de l'ouvrage

« Bio? : Biotechnologies,
Bioproduction,
Biomédicaments »

IMT Editions, mars 2021

Ce livre refléte
I'état de l'art de
la production des
biomédicaments, dont
les évolutions ont été
significatives ces dix
derniéres années.
Au-dela des updates,
de nouvelles
thématiques sont
abordées, notamment
en termes de tendances et de perspectives
liées aux innovations scientifiques et aux
efforts de compétitivité et de flexibilité des

RETROUVEZ L'ENSEMBLE DE NOS STAGES INTER SUR industriels.

Retrouvez cet ouvrage en consultant
la boutique en ligne du Groupe IMT.

informer, sensibiliser, mobiliser et
professionnaliser.
www.handiem.org

(*) POEC : Préparation opérationnelle a 'emploi
collective.

LE SITE DU GROUPE IMT RUBRIQUE LES FORMATIONS
ET SELECTIONNEZ INTERENTREPRISES. NOUS POUVONS
AJUSTER NOS DATES SELON VOS BESOINS.

©DR

» La montée en compétence a visé
les bonnes pratiques de fabrication.
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https://www.groupe-imt.com/produit/cahier-technique-management-hse-en-industrie-pharmaceutique/
https://www.groupe-imt.com/produit/bio3-biotechnologies-bioproduction-biomedicaments/
https://bit.ly/3foX8Li
https://www.indexrh.fr/
https://www.indexrh.fr/
https://www.groupe-imt.com/place/formations-biotechnologies-imt-evry/

B PROSPECTIVES

YASSIR KARROUTE, FONDATEUR DE REDLAB

« On ne passera pas a cote de la revolution

de la blockchain en santée ! »

L'intérét pour la blockchain
va aller croissant dans

la santé pour garantir
I'intégrité des données et la
compliance réglementaire.
Yassir Karroute, fondateur
de REDLab, participe ala
construction du premier
Consortium Blockchain
européen dédié a l'intégrité
de la donnée. Un projet
porté par Polepharma pour
la filiére, avec Aptar Pharma
et Aspen Pharma comme
membres fondateurs. Une
technologie a dupliquer

en France et en Europe.
Explications.

D’ott vient la blockchain ?

Yassir Karroute : Deux concepts ont
émergé dans les années 1990 pour ré-
pondre au besoin d’échanger de I'infor-
mation en toute sécurité sans organe
de controle : le "distributed compu-
ting" (en francais, calcul distribué) et
le téléchargement "peer-to-peer” (pair
a pair). C’est en 2009, que Satoshi Na-
kamoto introduit le premier concept
de blockchain sous la forme d'un re-
gistre distribué, décentralisé et main-
tenu par des personnes anonymes,
via le principe du consensus. Ce qui
mene a la premiere application avec
la cryptomonnaie, dont Bitcoin est la
plus célebre, pour garantir la sécurité
des transactions financiéres. En 2014,
la Blockchain Ethereum élargit les
applications en introduisant la notion
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© Komeo

REPERES

© Fondateur de REDLab, spécialiste de la valorisation des données.

« L'intelligence artificielle

et la blockchain restent, a
mon sens, les deux sujets qui
auront le plus d'impact dans
I'industrie dans les années

a venir pour répondre a des
niveaux d’exigences de plus
en plus drastiques »

© Cofondateur de Neuroo, plateforme d'intelligence artificielle de reconnaissance
et de traitement de données sur des flux vidéo et audio pour des applications de

Smart City notamment.

O Intervenant a I'Université de Rouen Normandie en Master Sciences du Médicament
et des Produits de Santé - Parcours Industrialisation en Biotechnologies.

de "smart contracts" (contrats intelli-
gents) qui peuvent vérifier et exécuter
les contrats automatiquement.

Comment définir cette technologie
aujourd’hui ?

Y. K. : La blockchain (ou chaine de
blocs) est une technologie de stockage
et de transmission d’informations,
transparente, sécurisée, de maniére
décentralisée, et fonctionnant sans
organe central de contrdle. Les infor-
mations sont enregistrées et classées
par ordre chronologique. Dés qu'un
nouvel enregistrement

est collecté, le précé-

Ot en sont les développements ?
Y. K. : Avec Polepharma, nous avons
créé un consortium qui a démontré la
faisabilité technique d’une blockchain
entre Aptar Pharma et Aspen Pharma
pour apporter des preuves d’intégrité
aux données de production a sauve-
garder sur une longue durée. L'ambi-
tion au départ était de transformer
une contrainte de Data Integrity en
opportunité, mais aussi d’étre proactif
pour éviter qu’on nous impose un ou-
til sous la contrainte. Avec I'avancée de
la digitalisation, nous aurons besoin a
I'avenir d’autres or-
ganes de controle, etla

dent se fige dans le <« Avecla blockchain, blockchain en fait par-

temps et ne peut étre

I'industriel dispose

tie. Nous sommes per-

modifié. Il s'agit la du  d’un nouveau moyen suadés, comme nous

principal avantage de

d’apporter

I'a dit 'ANSM, que ces

la blockchain : I'histo- un élément de preuve développements vont

rique de transactions
peut étre conservé
sans que personne ne
puisse l'altérer.

Pourquoi l'industrie

que ce soit dans
la sérialisation, en
pl'ouval'lt I'EXistence Comment situer
de la boite
de médicaments, ou dansle monde ?

"dans le sens de I'his-
toire".

ces avancées

pharmaceutique s’y encore dans le dossier Y-K-:En Amérique du

intéresse-t-elle ?

Y. K. : Dans une indus-
trie trés réglementée,
ce qui va intéresser les
acteurs de la pharma,
c’est la sécurisation d’une partie de la
gestion de l'information. Et, au-dela,
d’avoir une base de données immuable
pour faire face a I'exigence réglemen-
taire de non-falsification de la don-
née de santé. Dans la Data Integrity,
la notion de preuve est importante.
La blockchain apporte une couche de
sécurité supplémentaire au niveau de
I'existence de l'information, de I'’horo-
datage dans le temps, de la paternité,
de l'identité et de la propriété. Ce qui
fait qu’elle joue un role déterminant
dans I'intégrité des données.

de lots électronique, Neord, l'agence amé-
par la preuve
de I'horodatage »

ricaine FDA est enga-
gée sur des travaux
similaires avec IBM.
Les applications se
concentrent plutdt sur les essais cli-
niques ou la sérialisation. Avec Pole-
pharma, nous nous concentrons sur
I'intégrité des données de tracabilité,
qui sont des sujets plus proches du
terrain. Plusieurs industriels vont re-
joindre le consortium cette année, ce
qui permettra d’élargir la distribution
de la blockchain, une condition de la
fiabilité. Au-dela, nos travaux pion-
niers s’'inscrivent dans une recherche
de différenciation dans la compétition
mondiale pour garantir la qualité de
nos process de production. Un pro-

PROSPECTIVES B

e BN SAVOIR ¢

Consortium Polepharma
Blockchain

© Porté par Polepharma,
qui fédere 300 acteurs
de la filiere pharmaceutique
en Centre-Val de Loire,
Normandie et fle-de-France.

O Avec deux membres
fondateurs et sites pilotes :
Aspen Pharma, a Notre-
Dame-de-Bondeville, et Aptar
Pharma, a Val-de-Reuil,
en Normandie.

© Contact : Robin Monzat,
pharmacien expert en affaires
réglementaires et qualité
de Polepharma:
robin.monzat@polepharma.com

chain cap, aprés 'ANSM, sera d’aller
présenter notre projet a I'’Agence euro-
péenne des médicaments.

Et dans dix ans, que faut-il espérer ?
Y. K. : La mise en place d'une block-
chain européenne utilisée par tous les
industriels de la pharma de maniére
standard pour apporter la preuve de
I'intégrité de l'information. C’est ce
que je prédis avec l'automatisation
des controles de la Data Integrity et
les audits en continu. On intégrera le
changement en ligne en temps réel
dans une démarche d’amélioration.
Avec des gains en réactivité et produc-
tivité. Les enjeux porteront sur l'ac-
compagnement du changement. On ne
passera pas a coté de la révolution de
la blockchain en santé !

Propos recueillis
par Marion Baschet Vernet
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B RENDEZ-VOUS

PROMOUVOIR MANAGER

La 2¢ édition de Fab RH & Managers, organisée par Polepharma,

se déroulera le 24 juin 2021, et aura pour theme "Marque employeur,
enjeux RSE et recrutement a |'ere de I'[A". Au programme :

plusieurs conférences, tables rondes et ateliers dédiés a la stratégie
et a 'image de la marque employeur.

La 5¢ édition du Congres France Bioproduction
se tiendra les 17 et 18 juin 2021. Cet Plus de renseignements : https://fab-rh.polepharma.com
événement, coorganisé par Polepharma et
Medicen Paris Région, s’articulera autour de
quatre thématiques dont la structuration de la
bioproduction, le transfert de technologie dans
I'innovation, le scale-up de la bioproduction et
les solutions proposées afin de retrouver une
souveraineté industrielle forte d’ici a 2030.

Le programme complet :
https://bioproduction.polepharma.com

' m l 4
FORMATIONS INDUSTRIES
SANTE ET BIEN-ETRE

RETROUVEZ Du 22 au 25 juin 2021 aura lieu la 9¢ édition des Antibody Industrial
L'ENSEMBLE DE Symposium (AIS). Cet événement 100% digital, coorganisé par le LabEx

MabImprove et MabDesign, rassemble des scientifiques, des industriels et des
NOS STAGES médecins afin d’échanger sur le théme des anticorps thérapeutiques.
INTERENTREPRISES En savoir plus : https://aiscongress.com

SUR LE SITEDU
GROUPE IMT
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