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par |A sous Adobe Firefly.
Prompt utilisé : « Solution
d'intelligence artificielle

réglementaires se développe.

réglementaire

e secteur des produits de santé
est extrémement réglemente,
sans pour autant étre régipar une
reglementation unique, mondiale
et harmonisée. Les documents

générative qui analyse des deréference a appliquer dépendentde l'acti-
textes réglementaires de vité, des technologies employées, dutype de
l'industrie pharmaceutique avec produit concerné, et des pays dans lesquels
un expert du domaine ». ces produits sont commercialisés. Il est donc
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L'engouement actuel pour les solutions dintelligence artificielle se traduit par
une multitude d'applications professionnelles, y compris au service de lindustrie. Lindustrie
pharmaceutique n'y échappe pas, tant en développement qu'en production, avec des applications
dans divers domaines. Parmi celles-di, l'utilisation de [1A Générative pour explorer les textes

intelligence artificielle
au service de ['intelligence

essentiel, pourtout acteur del'industrie phar-
maceutique, de maintenirunreférentiel ajour,
de se tenir au courant des derniéres evolu-
tions, et par conséquentde savoirmener une
veille réglementaire efficace.

Au-dela de laveille elle-meéme, C'est-a-dire
de la collecte de Uinformation, il est surtout
nécessaire de pouvoir la communiguer et
l'analyser correctement, afin qu'elle vienne
legitimer de maniére efficiente des décisions
pharmaceutiques. Le principe consiste an'ex-
traire quel'information pertinente, et éliminer
le superflu. Autrementdit, trouver une aiguille
de valeur dansune botte d'informations. C'est
ce quidéfinitlintelligence réglementaire.
Lintelligence réglementaire est essentielle
pourrepéerer les tendances et opportunites,
identifier les écarts et suggerer des amélio-
rations, ainsique pour élaborer desrationnels
etayés. Elle permet de fournir des réponses
precises aux guestions techniques et devient
déslorsincontournable pourquiveutameélio-
rerlacompliance de ses activités.

Des conditions préalables a une mise
en oeuvre

La mise en ceuvre d'une stratégie d'intelli-
gence reglementaire performante exige des
conditions préalables fondamentales. Tout
d'abord, iLfaut constituer la base de connais-
sance, dans laguelle les sachants pourront
sélectionner les éléements qui présentent de
l'intérét, puis les analyser. Un travail qui peut
vite étre fastidieux et chronophage. Ne se-
rait-ce que pour rapatrier des documents,
bien souvent dissemings au sein de dizaines
de sources, il faut naviguer trés réguliere-
ment sur de nombreux sites gouvernemen-
taux, d'agences reglementaires ou d'asso-
ciations d'industriels du monde entier, pour
v trouver textes de loi, bonnes pratiques,
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guides ounormes, en découvrant de temps
entemps qu'unrevamping de site web nous
afait perdre tous nos repéres, ainsi que nos
raccourcis ... et du temps | L'abonnement a
une newsletter réglementaire réalisée par
des experts, aprés s'étre mis d'accord surun
perimetre de recherche personnalisé, per-
met déja de limiter la charge de travail lige a
cesujet.

La deuxieme étape, aprés la constitution de
labase documentaire, consiste a analyser les
documents, et dong, ... aleslire | La encore,
la charge de travail peut étre importante, si
le texte en question fait plusieurs centaines
de pages, sans oublier qu'il peut étre rédigé
dansunelangue pas toujours maitrisée par le
lecteur. C'estici que l'intervention de l'intelli-
gence artificielle prend tout son sens, en par-
ticulier lorsqu'elle intégre un Large Langage
Module (LLM), democratisé depuis la sortie
de ChatGPT en 2022 et qui est dorénavant la
base des modeles d'lA pour la compréhen-
sion et génération de texte.

Cesalgorithmes ont été développés pourau-
tomatiser des taches répétitives, afin de libé-
rer du temps al'utilisateur pour qu'il puisse
se consacrer al'apport de valeur ajoutée. lls
ontla capacité de traiter un nombre considé-
rable de données et examiner en quelques
secondes une quantité de documents qu'un

humain ne pourrait pas lire en une vie. Pour
lintelligence réglementaire, qui consiste
pour partie alire, trier et exploiter de 'infor-
mationvenantde differentes sources, l'intérét
estdonc majeur. La possibilité de dialoguer
directement avec un référentiel reglemen-
taire ounormatif ouvre une perspective allé-
chante pour renforcer la maitrise de ses acti-
vités, ou éviter de partir d'une page blanche
surunsujetnonmaitrise. Maisune lA généra-
tiven'estpas unexpertde laréglementation.

Une IA pilotée par des experts

Dans un premier temps, il faut rappeler que
ces lA génératives sont soumises a un effet
d’hallucinations, que l'on peut rapprocher de
notre capacité humaine a voir des formes fa-
milieres dans les nuages, la paréidolie.

Mais au-dela d'inventer des réféerences re-
glementaires inexistantes, ces |A sont ega-
lement capables d'interpréter des textes,
des tournures de phrases pour proposerune
réeponse qui peut paraitre plausible, mais qui
n'estpastoujoursvraie.

L'lA ne peut pas travailler seule, d'une part
parce qu'elle ne maitrise pas ses sources (elle
cherche ou on lui dit de chercher), et d'autre
part parce qu'elle ne connait pas le sujet et
n'est donc pas capable de prendre durecul
sur saréponse. D'ol l'intérét de coupler U'lA

générative aune base de données maitrisée
et maintenue par des experts du domaine.
Le travail de répertorier les bons documents
doitrester sous la supervision d'un humain.
C'estdailleursle principe de fonctionnement
del'application Regulatory Intelligence Guard
(Ring)*.

Une fois labase maitrisée, Il A peut exploiter
les documents, et aider l'utilisateur aretrou-

veruneinformation, dansuntexte spécifique,

oudanstoutelabase Encoreunefois, l'expert
restera primordial pour valider la réponse, et
« converser » avec 'l A pour obtenir les élé-
ments de réponse les plus précis (appor-
ter un contexte dans un prompt, reformuler,
préciser).

En somme, lintelligence artificielle généra-
tivereprésente un outil puissant pour la veille
reglementaire dans le contexte pharmaceu-
tigue, mais son utilisation doit étre accompa-
gnée d'une supervision humaine rigoureuse
pourgarantirl'exactitude et lapertinence des
informations fournies. C'estune collaboration

entre 'homme etla machine qui permettra
d'exploiter pleinement le potentiel de cette
technologie pour lindustrie pharmaceutique.

*Aktehom a créé en collaboration avec '/A3P
'application Ring pour proposer un outil
dintelligence réglementaire baseé sur une 1A
generative.
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