M Environnement de l'usine de Bioproduction (DS-DP)

Com pétence métier #1 « Découvrir les biomédicaments : étapes clés du

développement, cadre réglementaire et procédés de

Préparer, coordonner et contrdler fabrication (PIM1)
la production, en veillant « Controle Qualité en bioproduction (PSM1)
« Introduction au Fill&Finish (P3M2)
au respect des normes de - Transport et logistique des bioproduits (P1OM1)

qualité, de sante, de sécurité
et denvironnement

M LUSP (UpStream Process) dans les cGMPs

Com pétence métier #2 e Présentation des cGMPs et de I'environnement
quipu|c|tion d’équipements de industriel USP(P2M2)

« Contréles en cours de fabrication pour 'USP en

fabrication biologique dans le cGMPs (P2M&)

., « Mise en situation dans un contexte de procedé
respect des normes de qualité, de USP en cGMPs (P2M6)
SéCU rlté et d’environnement B DSP (Downstream Process) en cGMPs

» Les procédés DSP selon les bonnes pratiques de
fabrication (BPF/cGMPs)

« Clairance virale (P4M4)

« DSP — Module applicatif (P4M8)

M Fill & Finish en cGMPs
« Réception et manipulation des matiéres (P3M4)
« Conditions spécifiques d'une ligne de remplissage
aseptique (P3M6)
« Echantillonnage et contrdle en Fill & Finish (P3M7)
« Conditionnement - Etiquetage - Seérialisation
(P3M8)

” & K # M Enquéte QHSE
Com petence mEtler 3 - Etude de cas associée a lexploitation d’'une unité

. . de bioproduction (P7M7)
Gestion des dysfonctlonnements « Gestion des écarts de qualité dans la Supply

et réalisation d'interventions Chain (P1OMS)
techniques avec les

outils habituels sur des

equipements contrdlés

B Intégrité des données dans l'industrie de la santé

COmpétence métier #Ll' * Intégrité des données cGMPs / compétences

.. . ye . transversales (P1M5)
Suivi, traitement de lI'information
et mise en ceuvre d'actions
d'amélioration

B Opérer dans une zone d'atmosphére contrélée

Com pétence métier #5 « Comment entrer dans un environnement

: ' : tique industriel (P1M2
Opérer dans une zone datmospheére sepeitiee inclustte] (P42

controlée

)
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