B Enquéte QHSE
« Etude de cas associée a l'exploitation d'une unité
de bioproduction (P7M7)
« Gestion des écarts de qualité dans la Supply
Chain (P10M5)

Compeétence metier #3

Gestion des dysfonctionnements
et réalisation d'interventions
techniques avec les

outils habituels sur des
equipements contrdlés

B Environnement de lI'usine de Bioproduction (DS-DP)
« Découvrir les biomédicaments : étapes clés du
développement, cadre réglementaire et procédés de
fabrication (P1M1)

« Contréle Qualité en bioproduction (PSM1)

* Les leviers de performance en bioproduction :
Lean, maintenance et industrie 4.0 (P1M5)
 Introduction au Fill&Finish (P3M2)

 Transport et logistique des bioproduits (P10M1)

Compétence métier #1

Préparer, coordonner et contrdler
la production, en veillant

au respect des normes de
qualité, de santé, de securite

et denvironnement

B Intégrité des données dans I'industrie de la santé
* Intégrité des données cGMPs / compétences
transversales (P1M5)

* Lintégrité des données appliquée a la libération
du lot (P6M5)

Compeétence meétier #4

Suivi, traitement de lI'information

et mise en ceuvre d'actions

damélioration B Analyse des données sur les bioprocédés
« Les données provenant du cycle de vie des

bioproduits, du développement a la fabrication
(P12M1)

B Quality by Design

« Architecture typique d'un systéme d’information

L L B LUSP (UpStream Process) dans les cGMPs ¢ Introduction a la méthodologie de développement ; _ S
Com petence metler #2 - Présentation des cGMPs et de l'environnement des procédés de culture cellulaire (USP) et de dans ['industrie du I?‘|ome’Fj|cament (P12M2)
M . lati d’é . ts d industriel USP(P2M?2) purification (P7M1) . ,EX|gences en matiere d mfrastructure e’g de
anipulation aequipements de « Contréles en cours de fabrication pour 'USP en « Etude de cas associée au développement d'un Eeglemfn’.co;cmn pgur la ?f;;'zol\r/l"ges données
fq brication bioloaiaue dans le cGMPs (P2M4) procédé de culture cellulaire (USP) (P7M?2) aspects Intformatiques e _ _
S ., * Mise en situation dans un contexte de procédé « Etude de cas associée au développement d'un » Outils statistiques pour décrire et diagnostiquer
respect des normes de qualité, de USP en cGMPs (P2M6) procédé de purification cellulaire (DSP) (P7M3) le fonctionnement du procéde (P12M5)
sécurité et denvironnement B DSP (Downstream Process) en cGMPs
« Les procédés DSP selon les bonnes pratiques de
fabrication (BPF/cGMPs)
» Clairance virale (P4M4)
« DSP — Module applicatif (P4M8)
B Fill & Finish en cGMPs 4 r 2 B Opérer dans une zone d'atmosphére contrdlée
C Réception et mcnipu|0ti0n deS mC]'tiéI’eS (P3ML|-) Com petence metler #5 ° Comment entrer dCIhS un environnement
« Conditions spécifiques d'une ligne de remplissage , , S aspetique industriel (P1M2)
aseptique (P3M6) Operer dans une zone d atmosphere « Comportements dans un environnement
« Echantillonnage et contrdle en Fill & Finish (P3M7) contrdlée aseptique (P1IM3)
- Conditionnement - Etiquetage - Sérialisation « Module applicatif immersif, simulation sur poste
(P3M8) de travail (P1M4)
M Tech Transfer

s Introduction au Transfert de Technologies (P7M4)
« Etude de cas associée a l'industrialisation de
bioprocédés (P7M6) VR

Controle microbiologique
« Focus sur la microbiologie (PSM2A) VR
« Module applicatif : tests
microbiologiques (PSM3A)

)
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