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% Le Leem

L% )

les entreprises

du médicament

Organisation professionnelle représentant lI'industrie
pharmaceutigue dans son ensemble / 1 seule en France

260 entreprises ayant le statut d’établissement
pharmaceutique adherent au Leem, soit 99% du chiffre
d’affaires réalisé en France

108 000 salariés

Un lien direct avec les entreprises du médicament
adhéerentes

L'industrie du médicament couvre les activités de :
— Recherche et développement
— Production

— Commercialisation (marketing/promaotion)
du médicament mais pas sa distribution
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mogmne Les CQP pour reconnaitre et développer
k= Gt les compétences
Qu’est-ce qu'un CQP ?

« C’est la validation d’acquis par une «autorité
compeétente» reconnaissant qu’un individu maitrise
les savoirs et savoir-faire correspondant a des
gualifications professionnelles »

« Validation des compétences par 1 branche professionnelle:
« Certificat de branche »

« Pas de CQP d’entreprise

* Absence de dipldbme ou de titre homologué

« Délivré par la Commission Paritaire Nationale de I'Emploi
des Industries de Santé (CPNEIS)
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PRI Les CQP : qualification des equipes en
LECC M production et en ventes

les entreprises
du médicament

- Dispositif de branche : accord collectif du 13/12/99,
revise le 19/01/04

e Accessibles par la formation, la VAE ou en contrat de
professionnalisation

e Pas de lien entre CQP et grille de classification
e 1 systeme d’habilitation des organismes de formation
9 CQP en production , 1 CQP en ventes

e Pres de 600 CQP délivrés dans 47 entreprises (800
etudiés), dont 400 CQPI
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@H’}\%\a Les principes des CQP

les entreprises
du médicament

- Certification de competences professionnelles,
adaptee aux réalités des meétiers

e Des certificats professionnels basés sur les
compéetences et non sur des seules connaissances
(pas 1 controle de connaissances theoriques)

e Evalués sur la base de situations de travail ou
d’analyses de la pratique professionnelle

e Modulaires : possibilité de certification partielle
= maintien du béneéfice des modules pendant 5 ans

e Un outil de:

1 - reconnaissance des compétences / VAE
2 - développement de compétences / évolution du métier
3 - mobilité du salarié / changement de métier
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I Les CQP pour reconnaitre et développer
LJL@%’V‘ les compétences

Des CQP accessibles par :
e La formation continue (plan, période de prof., voire DIF)

\ dans une logique de developpement des compétences, mobilité

Et/ou la validation des acquis de I'expérience (VAE=> 3 ans)

» dans une logigue de reconnaissance

En contrat de professionnalisation

\ dans une logigue de recrutement / vivier

Aucun pré-requis en terme de formation initiale / profil
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La démarche CQP

I L L Units1  Identifer les produits et articles de conditionneme

Te candidat est capable, en autont

omie, de ...

1. Entretien de

2. Parcours de
formation pour tout
u partie des unité
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Terfier Ta confarmis
I de condtionnement de It

repérage préalable

g Grille d’entretien de repérage
Acteurs : Candidat,

NON

ndidat doit suire le module 1

responsable hiérarchique,
évaluateur

Le
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Unité de
niveau*

1 - Pour I

3. Evaluation des
acquis de I’expérience et / ou de

réalise.

Critéres d’évaluation

h Le nettoyage de I'équipement est
e

3 - Reéaliser des i

de premier

Mode d’évaluation :
17 Observation en situation de travail

la formation

g Référentiel d’évaluation
Acteurs : Candidat, responsable
hiérarchique, évaluateur,
personne externe au service

4. Présentation du

dossier au jury
CPNEIS

Dossier du candidat

es i iques : contréles, mail
opérations de changement de format, réglag

es, ....




P 'ani 'équi
"C@@*,\f\’ Un exemple de CQP : I'animateur d'équipes

les entreprises
du médicament

-1. Organiser la production sur un secteur

-2. Assurer la mise en oeuvre des procedes sur
son secteur

-3. Mettre en place les conditions d’utilisation
optimale des équipements sur son secteur

-4. Faire appliquer les regles de qualité et de
seécurite sur son secteur et controler leur
application

-5. Appliquer des regles simples de gestion et
d’administration du personnel sur son secteur

-6. Communiquer et animer une équipe

-7. Animer des actions de progres sur son
secteur
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Leeny Un exemple de CQP : I'animateur d'equipes

les entreprises

du médicament E—

Unités de compétences

Unité 1 — Organiser la production sur un
secteur

Unité 2 — Assurer la mise en oeuvre des
procedés sur son secteur

Unité 3 — Mettre en place les conditions
d'utilisation optimale des équipements sur
son secteur

Unité 4 —Faire appliquer les regles de
qualité et de sécurité sur son secteur et
contréler leur application

Unité 5 — Appliquer des regles simples de
gestion et d'administration du personnel
Sur son secteur

Unité 6 — Communiguer et animer une
eouipe

Unité 7 — Animer des actions de progres
Sur son secteur
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Situation d’évaluation

Entretien-bilan : organisation de la production sur
un secteur durant une période donnée

Entretien — bilan sur la base des interventions
réalisées liées au procédé sur son secteur

Entretien — bilan sur la base des interventions
réalisées liées aux équipements sur son secteur

Entretien — bilan de l'activité réalisée sur une
période de plusieurs mois ; exenmples d'actions
meneées pour faire appliquer les BPF, les regles
de sécurité et les procédures.

Entretien — bilan sur la base des activités
réalisées liées a I'administration du personnel

Entretien — bilan de I'animation de I'équipe

Conduite d'une action de progres sur son secteur

Module de formation

Module 1 : Organisation de la
production

Module 2
Formes galéniques et procédés
de production

Module 3: Technologies des
équipements de production

Module 4 :
Gestion de la qualité et de la
sécurité

Module 5: Regles de gestion et
d'administration du personnel

Module 6:
Animation/Communication

Module 7 :
Actions de progres



2. Parcours de
formation pour tout
Qu partie des unité

3. Evaluation des
acquis de I’expérience et/ ou de

la formation
g/Référentiel d’évaluation
Acteurs : Candidat, responsable
hiérarchique, évaluateur,
personne externe au service

4. Présentation du
dossier au jury

CPNEIS Dossier du ¢

Le repérage préalable des

compétences
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LCC M Exemple d'outil de repérage : 3nh d'entretien

les entreprises

| ]
Unité 5 — Appliquer des régles simples de gestion et d’administration du personnel sur son secteur

Exemple de questionnement
Avez-vous des activités liées 4 'administration du personnel 7 Décrivez-les
Avez-vous des activités liées au suivi ou 4 la gestion d'un budget de fonctionnement ? (dans le cadre de votre métier actuel ou dans un autre cadre) Décri-

vez-les

Le candidat est capable, en autonomie, de ... _ Auto- Evaluation par le Evaluation par Compétence
evaluation hiérarchique I'evaluateur acquise
Appliquer les régles de gestion du personnel (congés, horaires, RTT, pauses...) OuiNon Oui Nen Oui Non Oui Non
W | W | LA L N |
Assurer lintégration et le suivi des intérimaires et des nouveaux collaborateurs OuiNon Oui Non Oui Non Oui Non
| mn’ . I
Appliquer les régles de gestion d'un budget de fonctionnement sur son secteur Oui Non OuiNon Oui Non Oui Non
Qi m i’ ad

A Le candidat peut étre orienté

{ Les 3 compétences sont ™~ our =3 | vers la VAE pour le module 5
. acquises —

Le candidat doit suivre le module 5




1. Entretien de
repérage préalable
£Grille d’entretien de repérage
Acteurs : Candidat,
responsable hiérarchique,
2. Parcours de S

formation pour tout
Qu partie des unité

Dossier du candidat

L’évaluation finale des
compétences
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CJU médic@m@ﬂt | | | ]
Critéres d’évaluation Indicateurs d’évaluation Evaluation
Les informations écrites et orales appropriées Délai de transmission satisfaisant . Oui Non
sont transmises au sein de I'équipe, aux autres ~ Aucun incident dd a un manque d'information O 4
équipes et aux autres services de I'entreprise Transmission correcte des historiques de production

lors du passage de consignes
L'accueil, le tutorat et I'évaluation des nouveaux Application de la procedure d'accueil Oui Non
collaborateurs au sein de I'équipe sont assurés  Renseignement des documents de tutorat QO 4
Des objectifs collectifs et individuels sont fixés au Existence et formalisation des objectifs Oui Non
sein de I'équipe D D
Les activités et les compétences des Des exemples sont cités Oui Non
collaborateurs sont identifiées et un plan de D D

développement est proposé (besoins en
formation, évolution professionnelle...)

La communication est assurée au sein de Les collaborateurs disposent des informations Oui Non
I'equipe : écoute, dialogue, entretiens, necessaires . o » a 4d
réunions, ... Des exemples d’entretiens et de réunions sont cités
Les actions positives des collaborateurs sont Des exemples sont cités. Oui Non
reconnues O d
Les conflits et les problémes sont traites. Des exemples sont cités Oui Non
Pertinence des mesures prises D D
Absence de conflits ou problémes non traités
En cas de formation (au poste ou autre), la Renseignement des outils de suivi Oui Non
progression des collaborateurs est suivie Des exemples sont apportés O 4
Les décisions d’organisation et les impératifs de  Mise en ceuvre des décisions par I'équipe Oui Non
production sont expliqués a I'équipe Retour d’informations O Qa



A Le dossier candidat : importance de

L

les entreprises |’aCCOmpagnem ent

I

Certificats de gualification professionnelle
en production

Dossier du candidat

Candidat :
Entraprine :

Je seussigrd (e):
Neie) e : a:
Adresse :

Déclare conformes et sincéres les renseignements apportés dans ce dossier
Demande cerification de mes compétences pour l'obtention de tout ou partie du
Cop:

bak :
Elgrabae du crdidal:

Arenesignerparis mepon@ble hisrarohique du oandidat:
Jde soussigre :

Forlon ;

Enfreprise :

beEdare corvormes elsincfes les rereelgrements mppors dares o dossler

bake :
Sigrakre dureponable hisrarohique du candidat:

1 — Présentation

Iniide de voire emplol 2chel :

Enkeprise :

Durfe ki de vole expérence proesslonnelle suselndes enreprzes dumedicamend :

e obie de vare expédence proksslonnelle, i sEckEwr: comondus

PrAndpas emplols GoOpEs 3000s dE uoe parcors proksslonnel @

Que soUnS XU JCUEFDOUr L prEsEnErT
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magimed - Des principes qui garantissent la qualite
L M de la démarche de certification CQP

du médicament

e VValidité

— Des référentiels de compeétences et d’évaluation validés, apportant des
iInformations claires et précises

— Une démarche entierement paritaire, a toutes les étapes

e Reproductibilité / Fiabilité / Impartialité

— Des outils unigues/homogenes, elaborés au niveau de la branche
— Des outils et des criteres d’évaluation rigoureux et precis

— Un processus d’evaluation fiable et reproductible (jury national, diversité des
évaluateurs, criteres d’évaluation...)

— Un professionnalisme et objectivité des évaluateurs / formation obligatoire
— Une habilitation des organismes de formation
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LEE M Pourquol des CQP dans le secteur ?

les entreprises
du médicament

L

Pour accompagner
les evolutions de
I’entreprise / strategie

L

Pour répondre aux
attentes des salariés

- Projet métiers /

r Compétences
(GPEG)

Accord collectif CQP du 13/12/1999 revisé par I'accord du 19/01/2004
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LC2 M Intérét pour I’entreprise

les entreprises
du médicament

Evolutions activités / métiers / stratégie / contexte

Accroissement exigences qualité, tracabilité, FDA, environnement...
Accroissement concurrence (géneriques, dual sourcing...)

Exigences renforcées en terme de certification du personnel...
Spécialisation du site par formes galéniques et/ou Diversification
Automatisation/robotisation
Informatisation (SAP, automatisation des lignes,...)
Equipes de nuit,...

Enjeux des sites

Augmenter la productivité, le TRS, le RFT, le taux de service
Réduire les délais, les codts
Optimiser la qualitée...
Innover

Impacts Ressources Humaines

Recrutements
Polyvalence
Développement des compétences
Vers plus d’autonomie, de réactivité, de capacité de diagnostic

Nouveaux arrivants immédiatement opérationnels...
La recherche av




Intérét pour le salarié

3
<

les entreprises
du médicament T —

Contexte :

- Cohabitation ancienne et nouvelle génération :

- Jeunes en souhait d’évolution, fortes exigences et impatience
- Ancienne génération qui s’est adaptée aux évolutions du site
(rachat, diversification...)

- Niveaux de diplédmes tres hétérogenes dans les équipes

Réponses en termes RH :

Développement des compétences
Reconnaissance des compétences des « anciens » : VAE
Reconnaissance des compeétences au-dela de I’entreprise

Employabilité / Adaptation aux évolutions des métiers
Implication / motivation
« Bilan » sur les savoir-faire : mise en confiance / autonomie
Meilleure connaissance produits et procédés
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