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w9C9w9b¢L9[ 5Ω!/¢L±L¢9{ 
décrit les situations de travail et les 
activités exercées, les métiers ou 

emplois visés 

REFERENTIEL DE COMPETENCES 
identifie les compétences et les connaissances, y 

compris transversales, qui découlent du référentiel 
ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞǎ 

w9C9w9b¢L9[ 5Ω9±![¦!¢Lhb 
définit les critères et les modalités d'évaluation des acquis 

ah5![L¢;{ 5Ω;±![¦!¢Lhb /wL¢:w9{ 5Ω;±![¦!¢Lhb 

Bloc de compétences 1 : Pilotage dŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ŞǘŀǇŜǎ ŘΩǳƴ ǇǊƻŎŞŘŞ ŘŜ bioproduction de médicament dans le 
respect des règles de qualité et de sécurité (BPF, ISOΧ) et de la réglementation associée  

Activités de pilotage de procédés de 
culture cellulaire et de fermentation 
en bioproduction 
 
Réalisation des opérations 
ŘΩŀƳǇƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘΩŞŎƘŜƭƭŜ depuis la 
décongélation des cellules jusqu'à la 
mise en bioréacteur en respectant les 
règles comportementales et de la 
gestuelle aseptique 
 
Réalisation des opérations de 
nettoyage et de désinfection des locaux 
en utilisant les technologies de 
nettoyage des ZAC : matériel, produit, 
ƳŞǘƘƻŘŜΧ 
 
Conduite des équipements 
ŘΩŀƳǇƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŎŜƭƭǳƭŀƛǊŜ ŘŜ 
bioproduction (Bioréacteurs et 
Fermenteurs) 
 
Réalisation des opérations garantissant 
la conformité du process 
ŘΩŀƳǇƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŎŜƭƭǳƭŀƛǊŜ Υ 
prélèvement, contrôle, suivi et 
ajustement des paramètres du procédé 
 
 

C1 Identifier les caractéristiques des 
biomédicaments à amplifier (Protéines 
recombinantes, anticorps monoclonaux, Vaccins, 
!wbƳΧύ les différentes étapes des procédés 
ŘΩŀƳǇƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŀǎǎƻŎƛŞΣ ƭŜǎ ŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘǎ Ŝǘ 
ǇŀǊŀƳŝǘǊŜǎ ŎǊƛǘƛǉǳŜǎ ŀǎǎƻŎƛŞǎ Ŝǘ ŜȄǇƭƛǉǳŜǊ ƭΩƛƳǇŀŎǘ 
de chaque étape sur les étapes en amont et en 
aval.  
 
C2 wŞŀƭƛǎŜǊ ƭŜǎ ƻǇŞǊŀǘƛƻƴǎ ŘΩŀƳǇƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘΩŞŎƘŜƭƭŜ 
depuis la décongélation des cellules jusqu'à la mise 
en bioréacteur en Zone à Atmosphère Contrôlée 
(ZAC) 
 
C2.1 Réaliser les manipulations permettant 
ƭΩŀƳǇƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŎŜƭƭǳƭŀƛǊŜ όǊŜǇƛǉǳŀƎŜ ƻǳ ǇŀǎǎŀƎŜύ en 
appliquant les règles comportementales et de la 
gestuelle aseptique en ZAC 
 
C2Φн !ǇǇƭƛǉǳŜǊ ƭŜǎ ǊŝƎƭŜǎ ǊŜƭŀǘƛǾŜǎ Ł ƭΩƘŀōƛƭƭŀƎŜΣ Ł 
ƭΩƘȅƎƛŝƴŜ Ŝǘ ŀǳ ǊŜǎǇŜŎǘ ŘŜǎ ŦƭǳȄ 
 
C2.3 Déployer les moyens de lutte possibles afin 
ŘΩŞǾƛǘŜǊ όƳŜǎǳǊŜǎ ǇǊŞǾŜƴǘƛǾŜǎύ ƻǳ ŘŜ ƳƛƴƛƳƛǎŜǊ ƭŜǎ 
contaminations (mesures curatives) liées aux 
risques biologiques et chimiques dans ses activités 
de bioproduction en ZAC 
C2.4 Réaliser les contrôles environnementaux en 
vue de déterminer la conformité de la zone 

Les candidats seront évalués selon les 
modalités suivantes :  
 

1- Une évaluation écrite 

concernant la connaissance des 

procédés de culture cellulaire et de 

fermentation détaillant : 

- les caractéristiques des 

biomédicaments à amplifier 

- les différentes étapes des procédés 

ŘΩŀƳǇƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ 

- les équipements et paramètres 

critiques 

- ƭΩƛƳǇŀŎǘ ŘŜ ŎƘŀǉǳŜ ŞǘŀǇŜ ǎǳǊ ƭŜǎ ŞǘŀǇŜǎ 

en amont et en aval.  

Durée : 1h  

 
2- Evaluations en situation 

professionnelle sur nos plateaux 

techniques : 

 
Epreuve pratique 1 
[Ŝ ŎŀƴŘƛŘŀǘ Řƻƛǘ ǊŞŀƭƛǎŜǊ ƭΩŀƳǇƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ 
ŘΩƛƴƻŎǳƭǳƳ Ŝƴ ǾǳŜ ŘŜ ǎŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ 
bioréacteur ou fermenteur et pour cela : 
- ǾŞǊƛŦƛŜǊ ƭΩŞǘŀǘ Řǳ ōƻȄ Ŝǘ ŘŜǎ ŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘǎ 

C1 Les étapes des procédés dΩŀƳǇƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ des 
différents types de biomédicaments sont citées 
Řŀƴǎ ƭΩƻǊŘǊŜ ŎƘǊƻƴƻƭƻƎƛǉǳŜ όΧύΣ ƭŜǎ ŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘǎ 
sont cités.  Les paramètres critiques sont 
expliqués.  [ΩƛƳǇŀŎǘ ŘŜ ŎƘŀŎǳƴŜ ŘŜǎ ŞǘŀǇŜǎ ǎǳǊ ƭŜ 
procédé de production en amont ou en aval est 
expliqué 
 
C2.1 Au cours des étapes de repiquage et de 
passage de cellule et dans le respect des règles de 
la gestuelle aseptique, le comptage cellulaire est 
ŜŦŦŜŎǘǳŞ Ł ǇŀǊǘƛǊ ŘΩǳƴ ŞŎƘŀƴǘƛƭƭƻƴ et la technique 
choisie est argumentée et le résultat obtenu est 
analysé. 
 
C2.2 Les règles ŘΩƘŀōƛƭƭŀƎŜΣ ŘŜ ǇƻǊǘ ŘŜǎ 9tLΣ 
ŘΩƘȅƎƛŝƴŜ Ŝǘ ŘŜ ǊŜǎǇŜŎǘ ŘŜǎ ŦƭǳȄ ǎƻƴǘ (personnel, 
matériel, matières, déchets) sont respectées 
 
C2.3 Les règles de prévention et de protection 
contre les risques biologiques et chimiques sont 
appliquées et eƴ Ŏŀǎ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ 
culture cellulaire, les premières mesures sont 
prises (isolement de la culture, les services 
concernés sont prévenus). 
 
C2.4 Les prélèvements environnementaux 
(surface, air) sont effectués en vue de déterminer 
la conformité de la zone. 
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C3 Effectuer le nettoyage et la désinfection des 
locaux à contamination contrôlée 
C3.1 Appliquer les différentes phases des 
opérations de nettoyage en utilisant les 
technologies de nettoyage des ZAC : matériel, 
produits et méthodes 
 
C3.2 Trier et traiter les déchets issus des opérations 
de culture cellulaire 
 
C3.3 Renseigner les documents de suivis des 
opérations de bionettoyage 
 
C4 Conduire les équipements d'amplification 
cellulaire en respectant les règles de sécurité et les 
BPF 
 
C4.1 Démarrer, paramétrer et arrêter les 
équipements de culture cellulaire et de 
fermentation conformément aux instructions 
d'utilisation des équipements et procédures  
 
C4.2 Réaliser des interventions techniques simples 
(maintenance préventive...) en respectant les règles 
de sécurité et les BPF 
 
C5 Réaliser les prélèvements et les contrôles 
associés à la production de culture cellulaire 
C5.1 Effectuer les prélèvements en cours de 
production en tenant compte des risques de 
contamination associés et en respectant les 
conditions de prélèvement et de maintien de la 
stérilité 
C5.2 Réaliser les contrôles en cours de culture 
conformément aux instructions et protocoles 
ŘΩŀƳǇƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŎŜƭƭǳƭŀƛǊŜ Ŝǘ ƛƴǘŜǊǇǊŞǘŜǊ ƭŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ 
des contrôles afin de garantir la conformité du 
procédé 

- désinfecter le poste de travail et le 
matériel 

- réaliser une décongélation ou un 
repiquage cellulaire (sous poste de 
sécurité microbiologique) en appliquant 
ƭŜǎ ǊŝƎƭŜǎ ŘΩƘŀōƛƭƭŀƎŜ Ŝǘ ƭŀ ƎŜǎǘǳŜƭƭŜ 
aseptique 

- ŜŦŦŜŎǘǳŜǊ ǳƴ ŎƻƳǇǘŀƎŜ ŎŜƭƭǳƭŀƛǊŜ ŘΩǳƴ 
échantillon de culture 

- ŎƻƴǘǊƾƭŜǊ ƭΩŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ Řǳ ǇƻǎǘŜ ŘŜ 
travail (air ou surface) 

- nettoyer la surface de travail 
- compléter les documents de suivi de 
culture et de nettoyage 
ό5ǳǊŞŜ ŘŜ ƭΩŞǇǊŜǳǾŜ Υ м ƘŜǳǊŜύ 
Epreuve pratique 2 
[Ŝ ŎŀƴŘƛŘŀǘ Řƻƛǘ ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ǳƴ 
ǇǊƻŎŞŘŞ ŘΩŀƳǇƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŎŜƭƭǳƭŀƛǊŜ Ŝƴ 
bioréacteur ou en fermenteur 
- ǾŞǊƛŦƛŜǊ ƭŀ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŞ ŘŜ ƭΩŞǘŀǘ Řǳ ōƻȄ Ŝǘ 
des équipements 

- réaliser le montage, la préparation, la 
mise en ǊƻǳǘŜΣ ƭΩŀǊǊşǘΣ ƭŜ ŘŞƳƻƴǘŀƎŜ ŘŜǎ 
équipements 

- réaliser les prélèvements et les 
contrôles en cours de production  

- ajuster les paramètres si nécessaires 
- assurer la récolte de la molécule 
ŘΩƛƴǘŞǊşǘ  

- compléter les documents de production 
- procéder à la remise en état des locaux 
Ł ƭΩƛǎǎǳe ŘŜ ƭΩƻǇŞǊŀǘƛƻƴ 
ό5ǳǊŞŜ ŘŜ ƭΩŞǇǊŜǳǾŜ Υ н ƘŜǳǊŜǎύ 
 
 
 

C3.1 Le nettoyage et la désinfection de 
ƭΩŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ ŘŜ ǘǊŀǾŀƛƭ ǎƻƴǘ ǊŞŀƭƛǎŞǎ Ŝƴ 
utilisant le matériel adapté et en appliquant les 
gestes appropriés. 
- La méthode de nettoyage et la désinfection 
utilisées sont en adéquation avec la surface à 
nettoyer. 

C3.2 Les déchets sont triés et traités en fonction 
de leur nature et dans des conditions de 
manipulation et de confinement conformes à la 
réglementation. 
C3.3 Les fiches de nettoyage, de suivi, de déviation 
sont renseignées. 
 
C4.1 [Ŝ ŘŞƳŀǊǊŀƎŜΣ ƭŜ ǇŀǊŀƳŞǘǊŀƎŜ Ŝǘ ƭΩŀǊǊşǘ ŘŜ 
ƭΩŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘ ǎƻƴǘ ǊŞŀƭƛǎŞǎ ŎƻƴŦƻǊƳŞƳŜƴǘ ŀǳȄ 
instructions. 
 
C4.2 Les interventions de maintenance préventive 
de 1er niveau sont effectuées conformément aux 
procédures de maintenance (lubrification, 
ƎǊŀƛǎǎŀƎŜΣ ǊŞƎƭŀƎŜΣ ǊŜƳǇƭŀŎŜƳŜƴǘ ŘŜ ǇƛŝŎŜǎΧύΦ 
 
C5.1 Le prélèvement de culture est effectué 
conformément à la procédure associée et la 
méthode utilisée permet de garantir la stérilité de 
la culture et du prélèvement. 
 
C5.2 Les contrôles physico-chimiques et 
biologiques sont réalisés conformément aux 
instructions et aux protocoles selon le type de 
culture. 
- [ΩƛƴǘŜǊǇǊŞǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘŜǎ ŎƻƴǘǊƾƭŜǎ 
permet de vérifier la conformité du procédé de 
culture cellulaire. 

- Une courbe de croissance et viabilité cellulaire 
est tracée et la tendance est justifiée. 
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C6 Assurer le suivi et la continuité des procédés de 
culture cellulaire en bioréacteur ou en fermenteur 
 
C6.1 Surveiller les paramètres (physico-chimiques 
et biologiques) critiques du ǇǊƻŎŞŘŞ ŘΩŀƳǇƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ 
 
C6.2 Effectuer les ajustements de paramètres sur le 
procédé notamment en cas de dérive ou d'écart 
 
C6.3 Procéder à la récolte de la culture (milieux et 
cellules) 
 
C6.4 Renseigner les documents de production 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

3- tǊŞǎŜƴǘŀǘƛƻƴ ƻǊŀƭŜ ŘΩǳƴ ǊŀǇǇƻǊǘ 

de production  

[Ŝ ŎŀƴŘƛŘŀǘ ǇǊŞǎŜƴǘŜ Ł ƭΩƻǊŀƭ ǳƴ ǊŀǇǇƻǊǘ 
de production de culture cellulaire en 
bioréacteur ou fermenteur, il devra : 
- décrire le procédé de culture cellulaire 
utilisée 

- au regard du biomédicament produit 
(Protéines recombinantes, anticorps 
ƳƻƴƻŎƭƻƴŀǳȄΣ ±ŀŎŎƛƴǎΣ !wbƳΧύ, 
justifier le principe de culture cellulaire 
mise en ǆǳǾǊŜΣ ƭŜǎ ŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘǎ Ŝǘ ƭŜǎ 
paramètres critiques associés, 

- justifier les ajustements de paramètres 
effectués sur le procédé en cas de dérive 
ό5ǳǊŞŜ ŘŜ ƭΩŞǇǊŜǳǾŜ Υ н ƘŜǳǊŜǎ Řƻƴǘ мр 
mn de présentation) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

C6.1 La surveillance des paramètres 
(température, pH, consommation en nutriments, 
ŎƻƴǎƻƳƳŀǘƛƻƴ hнΧύ Ŝǎǘ ǊŞŀƭƛǎŞŜΦ 
 
C6.2 Les ajustements sont effectués en cas de 
ŘŞǊƛǾŜ ƻǳ ŘΩŞŎŀǊǘΦ 
- Les causes des dérives possibles (contaminations, 
ǇŀƴƴŜǎΣ Χύ ǎƻƴǘ ƛŘŜƴǘƛŦƛŞŜǎ Ŝǘ ŘŜǎ ƳŜǎǳǊŜǎ 
correctives appropriées sont proposées. 

-  
C6.3 Les opérations de transfert de la récolte sont 
réalisées en vue des opérations de clarification. 
 
C6.4 Les données sont transcrites en temps réel 
dans les différents documents de production 
όŘƻǎǎƛŜǊ ŘŜ ƭƻǘΣ ƭƻƎ ōƻƻƪΣ Χύ Ŝǘ Ŝƴ ǊŜǎǇŜŎǘŀƴǘ ƭŜǎ 
bonnes pratiques documentaires. 
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Activités de pilotage des procédés de 
purification de bioproduction 
 
Conduite des équipements de 
clarification et de purification 
(centrifugeuse, systèmes de 
chromatographie, installations de 
filtration) 
 
Réalisation des opérations de 
régénération des systèmes de 
purification (filtration tangentielle et 
chromatographie) et de 
conditionnement des colonnes de 
chromatographie 
 
Réalisation des opérations garantissant 
la conformité du procédé de 
purification 
 

C7 Identifier les caractéristiques des 
biomédicaments à purifier (Protéines 
recombinantes, anticorps monoclonaux, Vaccins, 
!wbƳΧύ ƭŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ŞǘŀǇŜǎ Řes procédés de 
clarification et de purification associés, les 
équipements et paramètres critiques associés et 
ŜȄǇƭƛǉǳŜǊ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ŘŜ ŎƘŀǉǳŜ ŞǘŀǇŜ ǎǳǊ ƭŜǎ ŞǘŀǇŜǎ 
en amont et en aval.  
 
C8 Conduire les équipements de clarification et de 
purification en respectant les règles de sécurité et 
les BPF  
C8.1 Démarrer, paramétrer et arrêter les 
équipements de clarification et de purification 
conformément aux instructions d'utilisation des 
équipements et procédures 
C8.2 Réaliser des interventions techniques simples 
(diagnostic de panne simple, maintenance 
préventive...) en respectant les règles de sécurité et 
les BPF 
 
C9 Effectuer les opérations de régénération des 
systèmes de purification et le conditionnement 
des colonnes de chromatographie 
C9.1 Réaliser la régénération des systèmes de 
filtration tangentielle et de chromatographie 
préparative 
C9.2 Réaliser le package de la colonne de 
chromatographie 
 
C10 Réaliser les contrôles associés aux étapes de 
purification 
C10.1 Réaliser les contrôles de limpidité, de pH, de 
conductivité et de spectrophotométrie 
conformément aux instructions et protocoles de 
purification 
C10.2 Interpréter les résultats des contrôles afin de 
garantir la conformité du procédé de purification 

Les candidats seront évalués selon les 
modalités suivantes :  

1- Une évaluation écrite 

concernant la connaissance des procédés 

de purification détaillant : 

- les caractéristiques des 

biomédicaments à purifier 

- les différentes étapes des procédés 

de purification 

- les équipements et paramètres 

critiques 

- ƭΩƛƳǇŀŎǘ ŘŜ ŎƘŀǉǳŜ ŞǘŀǇŜ ǎǳǊ ƭŜǎ 

étapes en amont et en aval.  

Durée : 1h  
 

2- Evaluation en situation 

professionnelle sur nos plateaux 

techniques : 

Épreuve pratique : 
[Ŝ ŎŀƴŘƛŘŀǘ ŘŜǾǊŀ ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ǳƴ 
procédé de purification (centrifugation, 
chromatographie ou filtration), et pour 
cela : 
- ǾŞǊƛŦƛŜǊ ƭŀ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŞ ŘŜ ƭΩŞǘŀǘ Řǳ ōƻȄ Ŝǘ 
des équipements 

- réaliser la préparation, la mise en route 
Ŝǘ ƭΩŀǊǊşǘ ŘŜ ƭΩŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘ 

- dérouler les différentes étapes du 
procédé de purification choisi 

- compléter les documents de production 
- procéder à la remise en état des locaux 
Ł ƭΩƛǎǎǳ ŘŜ ƭΩƻǇŞǊŀǘƛƻƴ 
ό5ǳǊŞŜ ŘŜ ƭΩŞǇǊŜǳǾŜ Υ м Ƙ олύ 
 

C7 Les étapes des procédés de purification des 
différents types de biomédicaments sont citées 
Řŀƴǎ ƭΩƻǊŘǊŜ ŎƘǊƻƴƻƭƻƎƛǉǳŜ όclarification par 
centrifugation, filtration frontale, inactivation 
ǾƛǊŀƭŜΣ ŎƘǊƻƳŀǘƻƎǊŀǇƘƛŜ ŘΩŀŦŦƛƴƛǘŞΣ 
ŎƘǊƻƳŀǘƻƎǊŀǇƘƛŜ ǇŀǊ ŞŎƘŀƴƎŜǳǊ ŘΩƛƻƴǎΣ ŦƛƭǘǊŀǘƛƻƴ 
tangentielle, filtration stérilisanteΧύΣ ƭŜǎ 
équipements sont cités.  Les paramètres critiques 
sont expliqués.  [ΩƛƳǇŀŎǘ ŘŜ ŎƘŀŎǳƴŜ ŘŜǎ ŞǘŀǇŜǎ 
sur le procédé de production en amont ou en aval 
est expliqué 
 
C8.1 [Ŝ ŘŞƳŀǊǊŀƎŜΣ ƭŜ ǇŀǊŀƳŞǘǊŀƎŜ Ŝǘ ƭΩŀǊǊşǘ ŘŜǎ 
équipements de clarification et de purification 
sont réalisés conformément aux instructions. 
C8.2 Les opérations de démontage, nettoyage et 
remise en état de fonctionnement de 
ƭΩŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘ ŘŜ ŎƭŀǊƛŦƛŎŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ǇǳǊƛŦƛŎŀǘƛƻƴ 
sont réalisées conformément aux instructions. 
 
C9.1 La cassette de filtration tangentielle et le gel 
de chromatographie sont remis en état 
permettant ainsi de régénérer les systèmes de 
purification. 
C9.2 La colonne de chromatographie est préparée 
et la conformité du package est évaluée à partir 
des résultats des tests effectués (asymétrie, 
Hauteur Equivalente de Plateaux Théoriques 
(HEPT)). 
 
C10.1 Les contrôles (limpidité, pH, conductivité, 
spectrophotométrie) sur le produit en cours de 
purification sont réalisés conformément aux 
instructions. 
C10.2 Les résultats des contrôles sont analysés, les 
écarts interprétés Ŝǘ ƭΩΩƛƳǇŀŎǘ ŘΩǳƴŜ ƴƻƴ-
conformité sur le procédé de purification est 
déterminé. 
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C11 Ajuster les paramètres critiques des procédés 
de purification à partir de l'analyse de leur 
l'évolution (vérification, IPC, suivi de paramètres,) 
C11.1 Surveiller les paramètres critiques du procédé 
ŘŜ ǇǳǊƛŦƛŎŀǘƛƻƴ όŘŞōƛǘΣ ǇǊŜǎǎƛƻƴΧύ  
C11.2 Effectuer les ajustements de paramètres sur 
le process notamment en cas de dérive ou d'écart 
C11.3 Renseigner les différents documents de 
production 
 
 
 
 

3- tǊŞǎŜƴǘŀǘƛƻƴ ƻǊŀƭŜ ŘΩǳƴ ǊŀǇǇƻǊǘ 

de production  

[Ŝ ŎŀƴŘƛŘŀǘ ǇǊŞǎŜƴǘŜ Ł ƭΩƻǊŀƭ ǳƴ ǊŀǇǇƻǊǘ 
de procédé de purification : 
- décrire le ou les procédé(s) de 
purification utilisé(s) 

- au regard du biomédicament produit 
(Protéines recombinantes, anticorps 
ƳƻƴƻŎƭƻƴŀǳȄΣ ±ŀŎŎƛƴǎΣ !wbƳΧύ, justifier 
le ou les principe(s) de purification mis en 
ǆǳǾǊŜΣ ƭŜǎ ŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘǎΣ ƭŜǎ ŎƻƴǘǊƾƭŜǎ Ŝǘ 
les paramètres critiques associés, 
- décrire les ajustements de paramètres 
effectués sur le procédé en cas de dérive 
ό5ǳǊŞŜ ŘŜ ƭΩŞǇǊŜǳǾŜ Υ н ƘŜǳǊŜǎ Řƻƴǘ мр 
mn de présentation) 

C11.1 La surveillance des paramètres (débit, 
ǇǊŜǎǎƛƻƴΣ Χύ Ŝǎǘ ǊŞŀƭƛǎŞŜ Ŝƴ Ŏƻƴǘƛƴǳ ǎǳǊ ƭŜ ǇǊƻŎŞŘŞ 
C11.2 Les réglages des paramètres critiques 
permettent de garantir la continuité du procédé 
de purification. 
Les causes des dérives possibles sont identifiées et 
des mesures correctives appropriées sont 
proposées. 
C11.3 Les données sont transcrites en temps réel 
dans les différents documents de production 
όŘƻǎǎƛŜǊ ŘŜ ƭƻǘΣ ƭƻƎ ōƻƻƪΣ Χύ Ŝǘ ǎŀƴǎ ŜǊǊŜǳǊΦ 
 

 

 

  



 Intitulé : Bachelor « Génie des Bioprocédés Pharmaceutiques » GB2P 
 

w9C9w9b¢L9[ 5Ω!/¢L±L¢9{ 
décrit les situations de travail et les 
activités exercées, les métiers ou 

emplois visés 

REFERENTIEL DE COMPETENCES 
identifie les compétences et les connaissances, y 

compris transversales, qui découlent du référentiel 
ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞǎ 

w9C9w9b¢L9[ 5Ω9±![¦!¢Lhb 
définit les critères et les modalités d'évaluation des acquis 

ah5![L¢;{ 5Ω;±![¦!¢Lhb /wL¢:w9{ 5Ω;±![¦!¢Lhb 

Bloc de compétences 2 : Réalisation du suivi en ligne ŘΩun procédé de bioproduction et de son optimisation en vue 
ŘΩŜƴ assurer sa robustesse 

Activités de suivi et de contrôle des 
procédés de bioproduction en 
continu à travers les technologies 
PAT (Process Analytical 
Technology)  
 
Recueil et lecture en temps réel des 
données scientifiques 
fondamentales des paramètres 
critiques des procédés de 
bioproduction.  
 
Elaboration ŘΩǳƴ Ǉƭŀƴ ŘΩŜȄǇŞǊƛŜƴŎŜ 
à partir des principales variables du 
procédé permettant de mettre en 
ǆǳǾǊŜ ƭŜǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ŘŜ 
procédé optimal 
 
Intervention sur le procédé afin de 
maintenir ou de rétablir les attributs 
de qualité critique prédéfinis du 
produit final 
 
 
 
 
 
 
 

C12 Identifier les propriétés essentielles, 
physiques, chimiques, biologiques ou 
microbiologiques, des matières premières dans 
leurs limites, plage et distribution acceptables 
 
C13 Identifier les attributs physiques, chimiques, 
biologiques ou microbiologiques du principe actif 
biologique (les CQA) dans leurs limites acceptables 
 
C14 Identifier les conséquences de ces attributs sur 
la qualité du principe actif biologique prédéfinie 
 
C15 Identifier les différentes technologies 
ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ŘŜ ǊŜŎǳŜƛƭƭƛǊ ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘΩǳƴ ǇǊƻŎŞŘŞ 
en temps réel  
 
C16 Collecter en continue à travers un logiciel de 
modélisation les données scientifiques 
fondamentales issues du procédés (système 
ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴǘ Ŝǘ ǎŞŎǳǊƛǎŞ ŀŦƛƴ ŘŜ 
fiabiliser au mieux les données). 
 
/мт !ƴŀƭȅǎŜǊ Ŝǘ ŎƻǊǊŞƭŜǊ ƭΩŜŦŦŜǘ ŘŜǎ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜǎ 
ǾŀǊƛŀōƭŜǎ όǇIΣ ¢ϲΣ ǇǊŜǎǎƛƻƴΣ hчΧύ ǎǳǊ ƭŜ 
déroulement conforme du procédé (élaborer un 
Ǉƭŀƴ ŘΩŜȄǇŞǊƛŜƴŎŜύ 
C18 Intervenir en temps réel pour ajuster les 
paramètres afin de garantir un fonctionnement sûr 
et durable du procédé.  

Les candidats sont évalués selon les modalités 
suivantes : 
 

1- Evaluation en situation 

professionnelle sur nos plateaux 

techniques. 

! ǇŀǊǘƛǊ ŘΩǳƴ ǇǊƻŎŞŘŞ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ 
ōƛƻƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ ƭƻǊǎ ŘΩǳƴŜ ŞǘŀǇŜ ŘŜ ŎǳƭǘǳǊŜ 
cellulaire sur bioréacteur, le candidat devra 
réaliser le suivi en ligne de la production en : 

- Déterminant les paramètres à 

suivre  

- Etablissant leur valeur de référence 

- Mettant en place un plan 

ŘΩŞŎƘŀƴǘƛƭƭƻƴƴŀƎŜ ŀǎǎƻŎƛŞ 

Ensuite à partir des données recueillies sous 
ŦƻǊƳŜ ŘŜ ǎǇŜŎǘǊŜǎ ǇŀǊ ƭΩŀǇǇŀǊŜƛƭ ŘŜ ŎƻƴǘǊƾƭŜ 
en ligne (Spectroscopie proche infrarouge), le 
candidat devra : 

- Réaliser les corrélations les plus 

pertinentes entre au moins deux 

paramètres.  

- 9ŦŦŜŎǘǳŜǊ ƭΩŀƴŀƭȅǎŜ Ƴǳƭǘƛ-variables 

de ces paramètres  

- Identifier les interventions sur le 

ǇǊƻŎŞŘŞ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ŘΩŀƧǳǎǘŜǊ ŎŜǎ 

paramètres 

5ǳǊŞŜ ŘŜ ƭΩŞǇǊŜǳǾŜ Υ 2h  
 

C12 La liste des composants utilisés (matières premières) et leur 
propriétés/caractéristiques essentielles (Critical Material 
Attributes, CMA) sont identifiées et permettent de déterminer si 
le produit peut répondre aux besoins des patients et rester 
performant tout au long de sa durée de vie. 
 
C13 Les critères qualité du principe actif biologique et du 
biomédicament sont identifiés (pH, osmolarité, point 
isoélectrique, température, pureté, stabilité, ŀŎǘƛǾƛǘŞ ōƛƻƭƻƎƛǉǳŜΧύ 
 
C14 Les conséquences des attributs physiques, chimiques, 
biologiques ou microbiologiques sur la qualité du principe actif 
biologique souhaité sont pris en compte  
 
C15 [Ŝǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜǎ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ Ŝǘ  ŘŜ ŎƻƴǘǊƾƭŜ Ŝƴ ƭƛƎƴŜ 
des procédés de bioproduction sont cités : Capteurs pour la 
ƳŜǎǳǊŜ Řǳ ǇIΣ ŘŜ ƭΩhнΣ ŘŜ ƭŀ ǘŜƳǇŞǊŀǘǳǊŜ Ŝǘ ŘŜ ƭŀ ǇǊŜǎǎƛƻƴ, 
Analyseurs de composition, tels que la spectrométrie UV et 
moléculaire , Analyseurs de la taille des particules basés sur des 
électrodes optiques, Χ 
 
C16 Les données issues des PAT sont récupérées, compilées et 
mises en forme (interface tableaux et graphes) à travers un 
logiciel de modélisation et des rapports personnalisés de synthèse 
des données sont générés 
 
C17 Les données à travers des modèles personnalisés sont 
analysées, comparées (données actuelles et passées) et des 
interactions entre elles sont réalisées afin de permettre le 
ǇƛƭƻǘŀƎŜ Řǳ ǇǊƻŎŞŘŞ Ł ǇŀǊǘƛǊ ŘΩǳƴ Ǉƭŀƴ ŘΩŜȄǇŞǊƛŜƴŎŜΦ 
 
C18 Des actions et des ajustements sur le procédé sont 
programmés permettant de sélectionner les conditions ayant 
ǇŜǊƳƛǎ ŘΩƻōǘŜƴƛǊ ƭŀ ƳŜƛƭƭŜǳǊŜ ǇǊƻŘǳŎǘƛǾƛǘŞ/optimisation/qualité 
 

 

https://www.mt.com/fr/fr/home/products/L1_AutochemProducts/ftir-and-raman-spectrometers.html
https://www.mt.com/fr/fr/home/products/L1_AutochemProducts/ftir-and-raman-spectrometers.html
https://www.mt.com/fr/fr/home/products/L1_AutochemProducts/particle-size-analyzers.html
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Activités de gestion des aléas en 
production :  dérives qualité et 
dysfonctionnement techniques  
 
 
 
 
Traitement des incidents, 
déviations et non-conformités 
qualité des produits biologiques 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Intervention sur un équipement 
pour effectuer les différentes 
interventions techniques :  
maintenance préventive, 
changement de format, diagnostic, 
réparation et remise en état.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

C19 Détecter et Caractériser les dérives qualité en 
ƳŜǎǳǊŀƴǘ ƭΩŞŎŀǊǘ Ł ƭŀ ƴƻǊƳŜ ό.tCύ 
 
C20 Appliquer la méthodologie CAPA et utiliser les 
ƻǳǘƛƭǎ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎ ŘŜ ƭΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ŘŜ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ ŀŦƛƴ 
ŘΩƛŘŜƴǘƛŦƛŜǊ ƭŜǎ ŎŀǳǎŜǎ ǊŀŎƛƴŜǎ Ŝǘ ƭŜǎ ǎƻƭǳǘƛƻƴǎ ƭŜǎ 
plus adaptées.  
 
C21 Intervenir sur le procédé et/ou le système 
qualité pour rétablir sa conformité et garantir la 
qualité du produit 
 
C22 Diagnostiquer les dysfonctionnements 
techniques sur des équipements industriels pluri 
technologiques  
 
C23 Proposer des actions correctives adaptées aux 
dysfonctionnements techniques et en 
collaboration avec les services de maintenance  
 
C24 Réaliser en toute sécurité dans le respect des 
règles HSE, les opérations de maintenance 
ǇǊŞǾŜƴǘƛǾŜ όƴŜǘǘƻȅŀƎŜΣ ƭǳōǊƛŦƛŎŀǘƛƻƴΧύ Ŝǘ ŘŜǎ 
interventions techniques simples dans les 
domaines mécaniques, électriques et 
pneumatiques 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2- ! ǇŀǊǘƛǊ ŘΩǳƴŜ ŞǘǳŘŜ ŘŜ Ŏŀǎ  
concernant une situation de production 
pour laquelle sont identifiés des 
indicateurs de qualité et technique  non 
conformes aux résultats attendus (taux 
de purification inférieur, viabilité 
cellulaire non conforme, contamination 
ŘΩǳƴ ŎǳƭǘǳǊŜ ΧύΦ 
Iƭ Ŝǎǘ ŘŜƳŀƴŘŞ ŀǳȄ ŎŀƴŘƛŘŀǘǎ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜǊ 
par écrit ƭŀ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴΣ ŘΩƛŘŜƴǘƛŦƛŜǊ ƭŜǎ 
causes et de proposer des actions 
correctives.  
Pour cela, le candidat devra utiliser un 
outil dΩanalyse et de résolution de 
problème puis caractériser la non-
conformité et enfin proposer un plan 
dΩaction cohérent et structuré.  
 
5ǳǊŞŜ ŘŜ ƭΩŞǇǊŜǳǾŜ Υ нƘ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

C19 La hiérarchisation de la non-conformité est effectuée 
correctement : rédhibitoire critique, majeur, mineur. 
[Ωƻǳǘƛƭ ǳǘƛƭƛǎŞ ŀŦƛƴ ŘΩŞǾŀƭǳŜǊ ƭΩƛƳǇŀŎǘ Ŝǘ ƭŀ ŎǊƛǘƛŎƛǘŞ ŘŜ ƭŀ 
déviation est pertinent 
 
C20 Les actions correctives et/ou préventives sont mises 
en ǆǳǾǊŜ ŀǾŜŎ ŎƻƘŞǊŜƴŎŜ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘΩǳƴ Ǉƭŀƴ /!t! 
 
C21 [Ŝ ǎǳƛǾƛ ŘŜ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ ŘŜǎ ŀŎǘƛƻƴǎ Ŝǎǘ ŜŦŦŜŎǘǳŞ Ł ǇŀǊǘƛǊ 
ŘΩƛƴŘƛŎŀǘŜǳǊǎ ŦƛŀōƭŜǎ Ŝǘ ǇŜǊǘƛƴŜƴǘǎ. 
Le suivi des modifications dans le système qualité est 
effectué correctement afin de garantir la maitrise des 
procédés. 
 
 
C22 Une méthodologie de diagnostic est utilisée avec 
pertinence afin de détecter des dysfonctionnements 
techniques et les dysfonctionnements techniques sont 
correctement détectés 
 
C23 Les actions correctives, élaborées en concertation 
avec les services techniques et le personnel sur ligne sont 
proposées et pertinentes 
 
C24 Les interventions de maintenance de premier niveau 
sont réalisées correctement selon la gamme de 
maintenance : nettoyage, lubrification, graissage 
Les opérations de démontage et de remontage et les 
réglages associés sont effectués selon la documentation 
technique et en toute sécurité 
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Activités de pilotage d'actions 
d'amélioration de la performance 
en bioproduction de 
médicaments :   
 
Réalisation ŘΩun diagnostic partagé 
ŘΩǳƴŜ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ ƻǳ 
ŘΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ Řǳ ǘǊŀǾŀƛƭ Ł 
améliorer :  Etat des lieux et 
cartographie des processus  
 
Mise en place des actions 
ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴŎŜ 
industrielle en utilisant les 
méthodes/démarches de la 
performance industrielle et les 
outils de gestion de la qualité 
όt5/!Σ ƻǳǘƛƭǎ !wtΧύ 
 
Animation ŘŜ ŎŜǎ ŀŎǘƛƻƴǎ Ł ƭΩŀƛŘŜ 
ŘΩƻǳǘƛƭǎ ŎƻƭƭŀōƻǊŀǘƛŦ όbonnes 
ǇǊŀǘƛǉǳŜǎ ŘΩŀƴƛƳŀǘƛƻƴ ŘŜ ǊƻǳǘƛƴŜ : 
réunions, entretiens de 
ŎƻƻǊŘƛƴŀǘƛƻƴ ŘŜ ǇǊƻƧŜǘΧύ Ŝǘ Řŀƴǎ 
une logique participative et 
inclusive.  
  
Mesure de ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ ŘŜǎ ŀŎǘƛƻƴǎ 
ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ Ŝƴ ǳǘƛƭƛǎŀƴǘ ƭŜǎ 
principaux indicateurs de 
performance et de qualité 

C25 Concevoir les différentes étapes constitutives ŘΩǳƴ 
projet ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ en   bioproduction en utilisant les 
outils de la méthodologie de projet 

- C25.1 Appliquer une méthode d'investigation et de 
recueil de données permettant l'analyse ŘΩǳƴŜ 
situation 

- C25.2 Identifier une problématique et 
poser le diagnostic approprié  

- C25.3 Proposer des actions ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ            associées 

à des objectifs SMART : clairs, précis et mesurables 

- C25.4 LƴǎŎǊƛǊŜ ǎŜǎ ŀŎǘƛƻƴǎ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ Řŀƴǎ ƭŀ 
ǎǘǊŀǘŞƎƛŜ ŘŜ ƭΩŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜ Ŝǘ Řŀƴǎ ƭŜǎ ƻōƧŜŎǘƛŦǎ ŘŜ 
décarbonation de la filière des industries de la 
santé Υ ŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ ŞƴŜǊƎŞǘƛǉǳŜΧ 

C26 Organiser les actions d'amélioration du projet en 
utilisant les méthodes de la performance industrielle et 
les outils de gestion de la qualité 

- C26.1 Planifier les étapes de réalisation du projet   
en prenant en compte les ressources et les 
ŎƻƴǘǊŀƛƴǘŜǎ ŘŜ ƭΩŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ ŘŜ ōƛƻǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ  

- C26.2 Conduire ses actions en gérant les 
ǇŀǊŀƳŝǘǊŜǎ ŎƻƴǎǘƛǘǳǘƛŦǎ ŘΩǳƴ ǇǊƻƧŜǘ Ŝƴ 
bioproduction : gestion des événements qualité, 
fiabilité technique des équipements, organisation 
des différentes activités 

- C26.3 Ajuster ses actions au regard du déroulement 
du projet : prise en compte des difficultés et des 
imprévus rencontrés 

C27 Coordonner et animer la performance au quotidien 
- C27.1 Utiliser des indicateurs de performance 

visuels sous forme de « KPI « parlants » pour 

partager les résultats avec tous les collaborateurs  

- C27.2 Planifier et animer des rendez-vous réguliers 

avec toutes les parties prenantes (dans une logique 

inclusive) pour visualiser les avancées réelles par 

rapport aux objectifs établis 

- C27.3 Mettre en place une démarche de résolution 
de problèmes (identification rapide des problèmes 
avec prise de décision par le groupe) pour favoriser 
ƭΩƛƳǇƭƛŎŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜǊ ǳƴŜ ŎǳƭǘǳǊŜ ŘŜ 
ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ Ŝǘ ŘŜ ƭΩŜƴƎŀƎŜƳŜƴǘ 

/ну aŜǎǳǊŜǊ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ Řǳ ǇǊƻƧŜǘ Ŝǘ ŘŜǎ ŀŎǘƛƻƴǎ ƳŜƴŞŜǎ 
- C28.1 Suivre et Interpréter les résultats obtenus 
- C28.2 Mesurer les écarts au regard des objectifs      et 

des indicateurs de productivité et de qualité 
- C28Φо LƴǎŎǊƛǊŜ ƭŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘŜ ƭΩŀŎǘƛƻƴ 

3- Une mise en situation 

professionnelle sur un de nos plateaux 

techniques à partir des situations 

ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŎƻƴǘƛƴǳŜ ǇǊƻǇƻǎŞŜǎ ci-

dessous. 

Atelier 1 : à partir de la méthode 5S, les 
candidats devront définir une 
organisation de travail lors du repiquage 
de cellules sous PSM (Poste de Sécurité 
Microbiologique) permettant de réduire 
ƭŜǎ ǘŜƳǇǎ ŘŜ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ Ŝǘ ŘŜ ƳŀƞǘǊƛǎŜǊ ƭŜǎ 
risques de non-conformités (qualité, 
environnement, microbiologique) 
 
Atelier 2 : à partir de la méthode Kanban 
de gestion des stocks, les candidats 
devront réduire la consommation de 
consommables liés aux activités de 
bioproduction du plateau technique ainsi 
ǉǳΩƻǇǘƛƳƛǎŜǊ ƭŜǎ ŦƭǳȄ ŘŜ ŎƛǊŎǳƭŀǘƛƻƴ ŘŜǎ 
consommables (réception, lavage, 
séchage, emballage, stérilisation et 
stockage) 
 
[Ŝǎ ŎŀƴŘƛŘŀǘǎ ŀǳǊƻƴǘ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ 
équipements et matériels nécessaires à 
la mise en place de ces actions.  
 
Ils devront également à la suite des 
actions menées ǇǊŞǎŜƴǘŜǊ Ł ƭΩƻǊŀƭ ǳƴ 
rapport écrit qui devra faire apparaitre 
les méthodes et outils utilisées (projet, 
Lean, coordination) les indicateurs de 
performances choisis, les résultats 
obtenus   
 

5ǳǊŞŜ ŘŜ ƭΩŞǇǊŜǳǾŜ Υ 2 heures 
 

C25.1 [Ŝǎ ƻǳǘƛƭǎ ŘŜ ǊŜŎǳŜƛƭ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ Ŝǘ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜǎ 
informations sont adaptés à la situation initiale à améliorer. 
C25.2 La problématique est posée et est étayé par un diagnostic 
partagé  
C25.3 Les objectifs opérationnels sont définis selon la méthode 
{a!w¢ Ŝǘ ǎƻƴǘ ŘŞŎƭƛƴŞŜǎ Ŝƴ ŀŎǘƛƻƴǎ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ όŎƻǊǊŜŎǘƛǾŜǎ Ŝǘ 
préventives)  
C25.4 [Ŝǎ ŀŎǘƛƻƴǎ ǇǊƻǇƻǎŞŜǎ ǎΩŀǇǇǳƛŜƴǘ ǎǳǊ ƭŜ ōƛƭŀƴ ŎŀǊōƻƴŜ ŘŜ 
ƭΩŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜΣ ǇǊŜƴƴŜƴǘ Ŝƴ ŎƻƳǇǘŜ ƭŀ ƴŞŎŜǎǎƛǘŞ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŜǊ 
ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ ŞƴŜǊƎŞǘƛǉǳŜ Ŝǘ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛǊ Řŀƴǎ ŘŜǎ ŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘǎ Ŝǘ ŘŜǎ 
procédés moins émetteurs de CO2 

 
 
 
C26.1 La planification des différentes phases du projet est 
construite en tenant compte des ressources (acteurs mobilisables, 
ƳƻȅŜƴǎ ǘŜŎƘƴƛǉǳŜǎ Ŝǘ ŦƛƴŀƴŎƛŜǊǎΣ Χύ Ŝǘ ŘŜǎ contraintes 
(réglementaires, techniques, financières, ǘŜƳǇƻǊŜƭƭŜǎΣ ΧύΦ 
C26.2 [Ŝǎ ŀŎǘƛƻƴǎ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ǎƻƴǘ ŎƻƴŘǳƛǘŜǎ Ŝƴ ǳǘƛƭƛǎŀƴǘ ƭŜǎ 
outils de la performance industrielle et de gestion de la qualité. 
C26.3 Les ajustements (objectifs, planification, actions) sont 
présentés, argumentés et justifiés et prennent en compte les 
difficultés et imprévus rencontrés. 

 
 
 
C27.1 [Ωǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƻǳǘƛƭǎ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ visuel permet de 
rendre la communication plus explicite et plus facile à 
comprendre 
C27.2 Les rituels de management mis en ǆǳǾǊŜ ǇŜǊƳŜǘǘŜƴǘ de 
vérifier individuellement ou collectivement les résultats obtenus 
Ŝǘ ŘΩŀligner tous les participants sur les enjeux et les objectifs du 
projet  
Des aménagements peuvent être proposées aux acteurs du projet 
afin de prendre en compte leur situation individuelle : logiciel ou 
ƳŀǘŞǊƛŜƭ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜΣ ŀƛŘŜ ƘǳƳŀƛƴŜ ƻǳ ŀƳŞƴŀƎŜƳŜƴǘ ŘŜ ǘŜƳǇǎΧ 
 
C27.3 Une approche structurée et méthodique de résolution de 
ǇǊƻōƭŝƳŜǎ Ŝǎǘ ǳǘƛƭƛǎŞŜ Ŝǘ ƭΩŞǉǳƛǇŜ ǇǊƻƧŜǘ Ŝǎǘ ƳƻōƛƭƛǎŞŜ ǾŜǊǎ 
ƭΩŀǘǘŜƛƴǘŜ ŘŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ 
 
C28.1 Les indicateurs de performance choisis permettent ƭΩŀƴŀƭȅǎŜ 
des résultats obtenus. 
C28.2 Les écarts entre les objectifs attendus et les résultats 
obtenus sont mesurés et justifiés. 
C28.3 [Ŝǎ ŀŎǘƛƻƴǎ ŘŜ ǇŞǊŜƴƴƛǎŀǘƛƻƴ ǎƻƴǘ ƳƛǎŜǎ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ όŀǳŘƛǘΧύ 
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ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ Řŀƴǎ ƭŀ ŘǳǊŞŜ 

 

 

 

 

w9C9w9b¢L9[ 5Ω!/¢L±L¢9{ 
décrit les situations de travail et les 
activités exercées, les métiers ou 

emplois visés 

REFERENTIEL DE COMPETENCES 
identifie les compétences et les connaissances, y 

compris transversales, qui découlent du référentiel 
ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞǎ 

w9C9w9b¢L9[ 5Ω9±![¦!¢Lhb 
définit les critères et les modalités d'évaluation des acquis 

ah5![L¢;{ 5Ω;±![¦!¢Lhb /wL¢:w9{ 5Ω;±![¦!¢Lhb 

Bloc de compétences 3 : Organisation et réalisation des opérations de qualification des équipements et de 
validations des procédés en bioproduction dans le respect de la réglementation associée  

Activités de qualification des 
équipements de bioproduction 
 
Réalisation ŘΩune analyse de risque 
de l'équipement de bioproduction à 
ǉǳŀƭƛŦƛŜǊ Ŝƴ ǳǘƛƭƛǎŀƴǘ ƭŜǎ ƻǳǘƛƭǎ ŘΩŀƛŘŜ 
à la gestion du risque les plus 
appropriés 
Conception des différents 
protocoles de qualification des 
équipements de bioproduction 
Coordination avec les différents 
services impliqués, les essais définis 
dans le cadre des qualifications 
ŘΩŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘ de bioproduction 
Rédaction des rapports de qualification 
des équipements de bioproduction 

 
Activités de validation des 
procédés de bioproduction et de 
validation de nettoyage  
Réalisatioƴ ŘΩǳƴŜ ŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜ 
criticité du procédé de 

/нф /ƻƻǊŘƻƴƴŜǊ ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŘŜǎ différentes 
ŞǘŀǇŜǎ ŘŜ ǉǳŀƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ équipement de 
bioproduction et les différentes étapes de validation 
ŘΩǳƴ procédé de bioproduction ou de nettoyage en 
concertation avec les interlocuteurs internes ou 
externes en respectant les exigences réglementaires et 
le plan directeur de validation ŘŜ ƭΩŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜ 
 

/ол 9ŦŦŜŎǘǳŜǊΣ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘΩǳƴŜ ŘŞƳŀǊŎƘŜ ŘŜ ƎŜǎǘƛƻƴ 
du risque qualité, les analyses de criticité (du système, 
fonctionnelle de l'équipement à qualifier et            du procédé 
Ł ǾŀƭƛŘŜǊύ Ŝƴ ǳǘƛƭƛǎŀƴǘ ƭŜǎ ƻǳǘƛƭǎ ŘΩŀƛŘŜ Ł ƭŀ ƎŜǎǘƛƻƴ Řǳ 
ǊƛǎǉǳŜ ǇǊƻǇƻǎŞŜǎ ǇŀǊ ƭΩL/Ivф  

 

C31 Exploiter les documents et donnée techniques 
nécessaires au déroulement des opérations   de 
qualification des équipements et de validation de 
procédés  
 

C32 Concevoir les protocoles de Q/V présentant la 
démarche utilisée pour tester le système/procédé ainsi 
que les ŎǊƛǘŝǊŜǎ ŘΩŀŎŎŜǇǘŀǘƛƻƴ des tests 

Les candidats sont évalués selon les 
modalités suivantes : 
 
Evaluation en situation professionnelle 
sur nos plateaux techniques  
 
Les candidats devront réaliser une 
vǳŀƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ hǇŞǊŀǘƛƻƴƴŜƭƭŜ όvhύ ŘΩǳƴ 
équipement de bioproduction et 
réaliser une validation de nettoyage 
ŘΩǳƴ ŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘ ŘŜ ōƛƻǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ Υ Les 
ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ƻǇŞǊŀǘƛƻƴǎ ŘŜǾǊƻƴǘ ǎΩŀǇǇǳȅŜǊ 
sur une analyse des risques qui 
apparaitra clairement dans le rapport de 
qualification et de validation. Le candidat 
devra : 
Phase 1 
- Produire une analyse de criticité faisant 
apparaitre la prise en compte des 
paramètres critiques de ces opérations. 

C29 Les différents acteurs/services (assurance qualité, 
maintenance, production, contrôle qualité) sont impliqués dans la 
ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ et le bon déroulement des étapes de qualification 
et de validation et cela afin de respecter le plan directeur de 
validation 

C30 Un rapport ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ de criticité de ƭΩŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘ et du procédé 
est rédigé en appliquant une méthodologie ŘΩƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴΣ 
ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ et de traitement des risques όƻǳǘƛƭǎ ǇǊƻǇƻǎŞǎ ǇŀǊ ƭΩL/Ivфύ 

C31 Les documents techniques (réglementaire, équipementier...) 
sont utilisés afin de réaliser ŘŜǎ ǉǳŀƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴǎ ŘΩŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘǎ ƻǳ 
des validations de procédés (concevoir et rédiger les protocoles et 
fiches de tests associées). 

 
C32 [Ŝǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ŘƻŎǳƳŜƴǘǎ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜǎ Ł ƭŀ ǉǳŀƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ 
ŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘ ƻǳ Ł ƭŀ ǾŀƭƛŘŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ǇǊƻŎŞŘŞ ǎƻƴǘ Ŏƻƴœǳǎ Υ ǇǊƻǘƻŎƻƭŜ 
de qualification ou de validation, fiches de tests. 
- Les protocoles de qualification et de validation font apparaitre 
les mentions obligatoires et les critères ŘΩŀŎŎŜǇǘŀǘƛƻƴ sont 
déterminés. 
- Les étapes du procédé de validation se déroulent en 
adéquation avec le protocole et la   méthodologie associée 
conçus (approche worst case ou approche bracketing) 
-  

C33 Les tests associés aux différentes étapes de qualification 
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bioproduction et du procédé de 
nettoyage à valider en utilisant les 
ƻǳǘƛƭǎ ŘΩŀƛŘŜ Ł ƭŀ ƎŜǎǘƛƻƴ Řǳ ǊƛǎǉǳŜ 
les plus appropriés 

 

Conception des protocoles de 
validation de procédé de 
bioproduction et de validation de 
nettoyage 

Coordination avec les différents 
services impliqués, les essais définis 
dans le cadre de validation de procédés 
de bioproduction et de validation de 
nettoyage 

Rédaction des rapports de 
validation de procédés de 
bioproduction et de validation de 
nettoyage 

 
Proposition ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ǉǳŀƴǘ Ł ƭŀ 
reproductibilité des procédés de 
bioproduction et la maîtrise des 
contaminants en bioproduction 
(paramètres, mŞǘƘƻŘŜǎΧύ 

 

 

C33 Réaliser les différents tests permettant la       
qualification ŘΩŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘǎ  

 

C34 Statuer sur la conformité des opérations au 
regard des résultats obtenus et de leur analyse en 
rédigeant les rapports de   qualification/validation  

 

 C35 Maintenir le statut validé des processus    par la 
ƳƛǎŜ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ ŘΩǳƴŜ ƎŜǎǘƛƻƴ ŘŜǎ ŎƘŀƴƎŜƳŜƴǘǎ Ŝǘ ŘŜǎ 
activités de revalidations périodiques 

 

-  Concevoir le protocole en faisant apparaitre 
en particulier les tests et critères 
ŘΩŀŎŎŜǇǘŀǘƛƻƴ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ƭŜ Ǉƭŀƴ Ŝǘ ƭŜǎ 
méthodes de prélèvements pour la 
validation de nettoyage 

- Dérouler les différentes étapes de la 
ǉǳŀƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ƻǇŞǊŀǘƛƻƴƴŜƭƭŜ ŘΩǳƴ 
équipement de bioproduction (bioréacteur, 
ōŀƴŎ ŘŜ ŦƛƭǘǊŀǘƛƻƴΧύ et de ƭŀ ǾŀƭƛŘŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ 
ǇǊƻŎŞŘŞ ŘŜ ƴŜǘǘƻȅŀƎŜ ŘΩǳƴ ŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘ 
 

Phase 2 
- Concevoir les rapports de qualification 
ŘΩŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘ et de validation de nettoyage 
qui feront apparaitre :  
- les résultats obtenus permettant de statuer 
de la conformité des opérations (en 
ǎΩŀǇǇǳȅŀƴǘ ƳŞǘƘƻŘŜ ¢!/¢ ǇƻǳǊ ƭŀ ǾŀƭƛŘŀǘƛƻƴ 
de nettoyage) 
- ƭΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜ ŎŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ Ŝǘ ƭŜǎ ŜȄǇƭƛŎŀǘƛƻƴǎ 
des écarts constatés.  
- des propositions de modifications de 
procédé et les procédures/ SOP associées 

A disposition du candidat : 
-  trames et exemples de protocoles, fiches de 
test et rapports de qualification 

-  procédures générales de qualification et de 
validation, les procédures et la 
documentation techniques associées aux 
équipements en français  

-  ŎŀƘƛŜǊǎ ǘŜŎƘƴƛǉǳŜǎ ŘŜ ƭΩLa¢ ζ vǳŀƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ϧ 
±ŀƭƛŘŀǘƛƻƴ Řŀƴǎ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜ 
ηΣ ƻǳǾǊŀƎŜ ǊŞŘƛƎŞ Ŝƴ ƎǊƻǳǇŜƳŜƴǘ ŘΩŀǳǘŜǳǊǎ 
industriels, IMT Editions,  
ό5ǳǊŞŜ ŘŜ ƭΩŞǇǊŜǳǾŜ Υ т ƘŜǳǊŜǎύ 

(QI/QO/QP) sont déroulés et les     fiches tests sont complétées. 
 
 
 
 
 
 
C34 - Le rapport de qualification ou de validation présente les 
résultats des tests et fait apparaitre lles                  conclusions des opérations 
de validation ou de qualification  
- Les données process et analytiques sont analysées afin de statuer 
sur la validation ŘΩǳƴ procédé.  

 
C35 Des améliorations de procédés sont proposées, le cas échéant 
(paramètres, ƳŞǘƘƻŘŜǎΧύ Ŝǘ ƳƛǎŜ Ŝƴ ƻŜǳǾǊŜ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ƭŀ 
réglementation encadrant le Change Control/ système de gestion 
des modifications 

 

 

  




