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w9COw9b¢eLI9[ 5Q
décrit les situations de travail et les
activités exercées, les métiers ou

emplois visés

REFERENTIEL DE COMPETENCES
identifie les compétences et les connaissanceg

w9 C9w9beL9J
définit les critéres et les modalités d'évaluation des acquis

5Q9+![!1¢Lhb

compris transversales, qui découlentrétérentiel

RQIFI OGABAGSa

ahb5![L¢; { 5Q; %!

[ wL¢: wO{ 5Q; ! [ ]

Bloc de compétences : PilotagedS &
respect degegles de qualitéet de sécurit¢(BPF, ISR) et de la réglementatiorassociée

RAFTTFSNES

yiusSa

S Bidprodfhiction ReuiayicarhdNRIADSIR S

Activités de pilotage deprocédés de
culture cellulaireet de fermentation
en bioproduction

Réalistion des opérations
RQI YLX A TAOI (depuig la
décongélation des cellules jusqu'a
mise en bioréacteur en respectant ¢
regles comportementales et de |
gestuelle aseptique

Réalsation des opérations de
nettoyage et de désinfection des local
en utilisant les technologies d
nettoyage des ZAC : matériel, prody
YSGiK2RSX

Condute des équipements
RQFYLX AFAOI GAZ2Y
bioproduction  (Bioréacteurs
Fermenteurs)

et

Réalistion des opérations garantissar]
la conformité du proces;
RQI YLX AFAOIFGAZ2Y

prélevement, controle wivi et
ajustement des parameétredu procédé

ClL Identifier les  caractéristiques de
biomédicaments a amplifier (Protéines
recombinantes anticorps monoclonaux, Vaccing
I wb Y Xes différentes étapes ds procédés
RQIYLX ATAOFIGAZ2Y | aaz2dg
LI N} YS§ GNBa ONRGAIldzSa |
de chaque étape sur les étapes en amont et
aval.

QwSIlt A&ASNI £ Sa 2LISNI (A3
depuis la décongélation des cellules jusqu'alam
en bioréacteur en Zone a Atmosphére Controlg
(ZAC)

Q.1 Réaliser les manipulations permettal
fQF YL AFAOFGAZ2Y OSf f eaf
appliquant les régles comportementales et de
gestuelle aseptique en ZAC

QbdH
f QKe@3IASsyYyS Si

I LILX Aljdz8NJ £ §& NE 3
I dz NB a LIS g

2.3 Déployer les moyens de lutte possibles o
ROSOAGSNI 60YS&adz2NBa LINB(
contaminations (mesures curativeshées aux
risquesbiologiques et chimiques dans ses activi
de bioproduction en ZAC

.4 Réaliser les contrbles environnementaux
vue ¢k déterminer la conformitéle la zone

Les candidats seront évaligselon les
modalités suivantes

1- Une évaluation écrite
concernant la connaissance d
procédés de culture cellulaire et d
fermentation détaillant
- les caractéristiques

biomédicaments a amplifier
- les différentes étapes des procéd
RQIFYLX AFAOIGAZ2Y

de

-les équipements et parameétre
critiqgues

-t QAYLE O RS OKIF g
en amont et en aval.

Durée: 1h

2- Evaluations en situatio

professionnelle sur nos platead
techniques :

Epreuve pratiquel

[§ OFyRARFG R2Ad

RQAY2O0dzt dzy Sy @dz

bioréacteur oufermenteuret pour cela
SOSNATFTASNI f QSidl G R

Cl Les étapes ek procédés dQ | Y LI A diek
différents typesde biomédicamentssont citées
RFya f Q2NRNB OKNRy2f 2
sont cités Les parameétres critiques so
expliqgués [ QA Y LI O RS OKI O
procédé deproductionen amont ou en aval eg
expliqué

.1 Au cours desétapes de repiquage et df
passage de celluket dans le respect deggles de|
la gestuelle aseptiqude comptage cellulaire eq
SFFSOGdzS t LI Nt kakhRid
choisie est argumentée et le résultat obtenu
analysé.

.2 Les reglesRQKIF oAt 3SZ
ROKe3aA8yS Si RS (pelSanndd
matériel, matieres, déchets) sont respeesé

2.3 Les regles de prévention et de protecti
contre les risques biologiques et chimiques s
appliquéeset ey Ol & RS Oz2yli
culture cellulaire, les premiéres mesures s
prises (isolement de la culture, les servi]
concernés sont prévenus).

Q.4 Les prélevements environnementa
(surface, air) sont effectués en vue de détermi
la conformité de la zone.
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C3 Effectuer le nettoyage et la désinfection de
locaux & contamination controlée

C3.1 Appliquer les différentes phases d
opérations de nettoyage en utilisant Ig
technologies de nettoyage des ZAC : matéj
produits et méthodes

C3.2 Trier et traiter les déchets issus des opérati
de culture cellulaire

C3.3 Renseigner les documents de suivis
opérations de bionettoyage

C4 Conduire les équipements d'amplificatio
cellulaire en respectant les régles de sécurité et |
BPF

[ S OFYRARFG R2AUG |instructions.
C4.1 Démarrer, paramétrer et arréter | LINE OSRS RQI YLX ATFA
équipements de culture cellulaire et d bioréacteur ou en fermenteur (4.2 Les interventions de maintenance préventi|
fermentation conformément aux instruction -@SNRXA FASNJ £ I O2y T 2| de * niveau sont effectuées conformément a

d'utilisation des équipements et procédures

C4.2 Réaliser des interventions techniquamples
(maintenance préventive...) en respectant les reg
de sécurité et les BPF

G5 Réaliser les prélevements et les controlg
associés a la production de culture cellulaire
5.1 Effectuer les prélevements en cours
production en tenant compte des risques
contamination associés et en respectant
conditions de préléevement et de maintien de
stérilité

(5.2 Reéaliser les contréles en cours de cult
conformément aux instructions et protocold
RQI YLX ATAOFIGAZ2Y OSft f dz
des contrdles afin de garantir la conformité

-réaliser

65dz2NBS RS
Epreuve pratique 2

-réaliser

65dNBS RS

procédé

-désinfecter le poste de travail et |

matériel
une décongélation ou u
repiquage cellulaire (sous poste (
sécurité microbiologique) en appliqua
tSa NB3IfSa RQKLFO
aseptique

SFFSOGAzSNI dzy O2 Yl

échantillonde culture

02y GNBf SNJ £ QSY@AN

travail (air ou surface)

-nettoyer la surface de travail
-compléter les documents de suivi (¢

culture et de nettoyage
f QS LINES dz

deséquipements

-réaliser le montage, la préparation,

mise enNE dzii S =
équipements

les préléevements
contrbles en coursle production

f QF NN {

et g

-ajuster les parametres si nécessaires
-assurer

la récolte de la molécu

RQAY (G SNE

-compléter les documents de productig
-procéder a la remise en état déscaux

b faRS Hd22 LISNT GA 2y
f QS LINE dz

3.1 Le nettoyage et la désinfection d
f QOSY@ANRYYSYSyid RS
utilisant le matériel adapté et en appliquant |
gestes appropriés.

-La méthode de nettoyage et la désinfecti
utilisées sont en adéquation avec la surfacs
nettoyer.

C3.2 Lesdéchets sont triés et traités en fonctid
de leur nature et dans des conditions
manipulation et de confinement conformes a
réglementation.

C3.3Les fiches de nettoyage, de suivi, de déviat
sont renseignées.

LI
NG

A1 S RSYFNNI ISz S
f QSljdzA LISYSy G azyi

procédures de maintenance (lubrificatio
INFA&&lF3AST NBITIFIAST N

(5.1 Le préléevement de culture est effecty
conformément a la procédure associée et
méthode utilisée permet de garantir la stérilité ¢
la culture et du prélévement.

5.2 Les contrbles physiechimiques et
biologiques sont réalisés conformément &
instructions et aux protocoles selon le type
culture.

I QAYUGSNIINBGIF GAZ2Y RSa
permet de vérifier la conformité du procédé (
culture cellulaire.

-Une courbe de croissance et viabilité cellulg
est tracée et la tendance est justifiée.
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@6 Assurer le suivi et la continuité des procédés 3- t NBaSydalr a2y 21 La surveillance des paramétr
culture cellulaire en bioréacteur ou en fermentey  de production (température, pH, consommation en nutriment
o L | 02yaz2YYlLGA2y huX0 Sai
.1 Surveiller leparamétres(physicochimiques| [ S OF Y RAREF U LINKa S
et biologiqueskritiques dULINRE OS RS R Q| de production de culture cellulaire € 5.2 Les ajustements sont effectués en cas
bioréacteur ou fermenteur, il devra : RSNAGS 2dz RQSOI NI @

6.2 Effectuer les ajustements de paramétres suf - décrire le procédé de culture cellulail .| es causes des dérives possibles (contaminat
procédé notamment en cas de dérive ou d'écart| Utilisée LI yySas X0 azyd ARS
-au regard du biomédicament produl correctives appropriées sont proposées.

.3 Procéder a la récolte de la culture (milieux| (Protéines recombinantes, anticory .
cellules) Y2y20t 2y dzEX + .4 05.3 Les opérations de transfert de la récolte sq
justifier le principe de culture cellulair| rgalisées en vue des opérations de clarification
3.4 Renseigner les documents de production | mise endzdzdNBZ f Sa Sl
parametres critiquesissocies, 6.4 Les données sont transcrites en temps r
-justifier les ajustements de parametrd dans les différents documents dproduction
effectués surle procédéencasdedérl s R2 33 A SNJ RS t26(2 f 23

65d2NBES RS f QS LINB dZ ponnes pratiques documentaires.
mn de présentatiof
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Activités de pilotage degprocédés de
purification de bioproduction

Condute des équipements de
clarification et de purification
(centrifugeuse, systemes d
chromatographie, installations d
filtration)

Réalisation des opérations de
régénération des systemes (¢

purification (filtration tangentielle et
chromatographie) et de
conditionnement des colonnes d
chromatographie

Réalistion desopérations garantissan
la conformit¢é du procédé d¢
purification

(o7 Identifier les

biomédicaments a

caractéristiques
purifier

lwbYX0 fS&a RAT&EPNEYE DR
clarification et de purification associ&, les
équipements et parameétres critiques associés
SELX AljdzSNJ £ QAYLI OG RS
en amont et en aval.

8 Conduire les équipements de clarification et g

purification en respectant les régles de sécurité
les BPF
8.1 Démarrer, arréter

paramétrer et

équipements et procédures

(8.2 Réaliser des interventions techniques simg
maintenan
préventive...) en respectant les régles de sécurite

(diagnostic de panne simple,

les BPF

@ Effectuer les opérations de régénération ddg
systemes de purification et le conditionnemen

des colonnes de chromatographie
(0.1 Réaliser la régénération des systémes

filtration tangentielle et de chromatographi

préparative
(.2 Reéaliser le package de
chromatographie

la colonne

Cl0 Reéaliser les contrOles associés aux étapes

purification

Cl10.1 Réaliser les controles de limpidité, de pH,
spectrophotométrig
conformément aux instructions et protocoles (¢

conductivité et de
purification
CL0.2 Interpréter les résultats des contrdles afin

garantir la conformité du procédé de purification

de
(Protéines
recombinantes, anticorps monoclonaux, Vaccin

lg
équipements de clarification et de purificatid
conformément aux instructions d'utilisation dg

Les candidats seront évalués selon
modalités suivantes
1- Une évaluation écrite
concernant la connaissance des procé
de purificationdétaillant:
- les caractéristiques
biomédicaments qurifier
- les différentes étapes des procéd
de purification
- les équipements et
critiques

de

parametre

-t QAYLI OG RS OKI
étapes en amont et en aval.
Durée: 1h
2- Evaluation en situatior
professionnelle  sur nos plateau
techniques :
Epreuve pratique
[ S OFyYyRARIFIG RS@NI

procédé de purification (centrifugatior
chromatographie odfiltration), et pour
cela:
-OSNRAFASNI €I
deséquipements
-réaliser la préparation, la mise en rou
Si fQFNNsd RS f QS
-dérouler les différentes étapes d
procédé de purification choisi
-compléter les documents de productig
-procéder & la remise en état des local
b fQAraadz RS f Q2LJS
65dz2NBS RS f QSLINBdz

O2y T2

C7 Les étapes &s procédé de purification des
différents types debiomédicamentssont citées
RFcya f Q2NRNDB claifichtibny paf
centrifugation, filtration frontale, inactivation
AN £ S OKNR YL G2 3N
OKNR Yl G23NIF LIKAS LI NI S
tangentielle, filtration  stérilisant¥ 0 X
équipements sont citésLes paramétres critique]
sont expliqués [ QA YLJ OG RS OK
sur le procédé deroductionen amont ou en avd
est expliqué

@B1[ S RSYFINNI3ISsE S8 LI
équipements de clarification et de purificatid
sontréalisés conformément aux instructions.

(8.2 Les opérations de démontage, nettoyage
remise en état de fonctionnement d]
f QSljdzA LISYSy i RS Of I NJ
sont réalisées conformément aux instructions.

(.1 La cassette de filtration tangentielle et le d
de chromatographie sont remis en ét
permettant ainsi de régénérer les systemes
purification.

(9.2 La colonne de chromatographie est prépai
et la conformité du package est évaluaeartir
des résultats des tests effectués (asymeétr
Hauteur Equivalente de Plateaux Théoriql
(HEPT)).

spectrophotométrie) sur le produit en cours
purification sont réalisés conformément a
instructions.

Cl0.2 Les résultats des controles sartalysésles
écarts interprétés S G QA YQLI O R
conformité sur le procédé de purification e
déterminé.

Cl10.1 Les contrbles (limpidité, pH, conductivi]
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Cl1 Ajuster les parametres critiques des procédyg 3 t NBaSyidldAa2y 2 Clll La surveilance des paramétres (déff
de purification & partir de l'analyse de leu[ de production LINSaaAzys X0 SadG NBI ¢

I'évolution (vérification, IPC, suivi de paramétres L oL | C11.2 Les réglages des paramétres critiqu
C11.1 Surveiller les paramétres critiquesduprocd [ S  OF Y RARE U LINBK & S| permettent de garantir la continuité du procéa
RS LIzNATFTAOFIGAZ2Y oRSO A (| deprocede de purification : de purification.

Cl1.2 Effectuer les ajustements de paramétres { -décrire le ou les procédé(s) d |es causes des dérives possibles sont identifié
le process notamment en cas de dérive ou d'écal Purificationutilisé(s) des mesures correctives appropriées s
Cl11.3 Renseigner les différents documents |- au regard du biomédicament produl proposées.

production (Protéines  recombinantes, anticor C11.3 Les données sont transcrites en temps r

Y2y20t 2yl dzEX HHust®®] dans les différentsdocuments de production
le ou les principe(s) deurificationmisenl s R2 33 A SNJ RS f 2> f 213
dzdz&NB X f Sa Sl dzia LIS
les parametres critiques associés,

- décrire les ajustements de parametrs
effectués sur le procédé en cas de dér
65dz2NBS RS f QSLINS dz
mn de présentatiof
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w9C9Ow9b¢L9[ b5
décrit les situations de travail et le
activités exercées, les métiers o

emplois visés

REFERENTIEL DE COMPETENCES
identifie lescompétences et les connaissances,
compris transversales, qui découlent du référen

w9 C9O9w9be¢eL9]J
définit les critéres et les modalités d'évaluation des acquis

5Q9+![!1¢Lhb

RQIFI OGABAGSa

ahb5![L¢; { 5Q; =%

/[ wL¢: wo9{ 5Q; £![!

Bloc de compétence® : Réalisationdu suivien ligneR @ procédé de bioproductioret de sonoptimisation en vue

R Q Ssgurersa robustesse

Activités de suivi et de contrble de
procédés de bioproduction e
continu_a travers les technologie
PAT (Process Analyticq

Technology)

Recueil et lecture etemps réeldes

données scientifique
fondamentales des paramétrg
critigues des  procédés d

bioproduction.

ElaborationR Qdzy LJ | y

a partir des principales variables (
procédé permettant de mettre en
dzdz@ NB f Sa o2
procédéoptimal

Intervention sur le procédé afin dd
maintenir ou de rétablites attributs
de qualité critique prédéfinis dy
produit final

C12 Identifier les propriétés essentielle
physiques, chimiques, biologiques 0
microbiologiques, des matieres premiéres daf
leurslimites, plage et distribution acceptables

C13 Identifier les attributs physiques, chimique
biologiques ou microbiologiques durpcipe actif
biologique(les CQA) dans leurs limites acceptabl

C14 Identifier les conséquences de ces attributs
la qualité du principe actif biologiqueprédéfinie

C15 Identifier les
LISNYSGal yi
en temps réel

différentes technologie
RS NXOdzSAf f

C16 Collecter en continue a travers un logiciel
modélisation les données scientifique
fondamentales issues du procédés (systern
RQAYTF2NNI GA2Y LISNF 2 NY
fiabiliser au mieux les données).

/I mT 1 ylFt@aSNI Si O2NNE
gFNAIofSa oLI T ¢cx
déroulement conforme du procédé (élaborer u
LX Iy RQSELISNASYyOSO

C18 Intervenir en temps réel pour ajuster |
parametres afin de garantir un fonctionnement s(

et durable du procédé.

Les candidats soiivalués selon les modalit§
suivantes

1- Evaluation en situation
professionnelle sur nos plateau
techniques.

! LJ NI ANJ RQdzy LINRO
0A2YSRAOIYSyid f 2N&a

cellulaire sur bioréacteur, le candidat dev|
réaliser le suivi en ligne de la productien :
- Déterminant les paramétres

suivre
- Etablissant leur valeur de référend
- Mettant en place un plar

RQSOKI yiAtt2yyl

Ensuite & partir des données recueillies sq
F2N¥S RS aLlSOiNBa L
en ligne (Spectroscopie proche infrarouge)
candidat devra
- Réaliser les corrélations les pl
pertinentes entre au moins deu
parametres.
- 9FFSOG dzSNJ
de ces parameétres
- Identifier les interventions sur |4

tvariabyek

LINEOSRS LISNX¥Si
paramétres
5dz2NBS RS 2h QS LINB dz@ S

C22 La liste des composants utilisés (matieres premiéres) et le
propriétédcaractéristiquesessentielles (Critical Material
Attributes, CMA}¥ont identifiées epermettent de déterminer si
le produit peut répondre aux besoins des patients et rester
performant tout au long de sa durée de vie.

Cl13Les citéresqualité du pmcipe actif biologiquet du
biomédicament sont identifiégH, osmolarité, point
isoélectrique, températurepureté, stabilité} OG A BA G S

Cl4 Lesconséquencesdes attributs physiques, chimiques,
biologiques ou microbiologiques sur la quatitéprincipe actif
biologiquesouhaitésontpris en compte

c5] Sa RAFFSNByidSa (SOKyz2ft23A
des procédés de bioproduction sont cité&pteurs pour la
YSadaNE Rdz LI 2 RS tQhuz RS f1I
Analyseurs de composition, tels gleespectrométie UV et
moléculaire, Analyseurs de la taille des particuleasés sur des
électrodes optiquesX

Cl6Les données issues des PAT sont récupérées, compilées
mises en forme (interface tableaux et graphes) a travers un

logiciel de modélisation et des rapports personnalisés de syntH
des données sont générés

Cl7 Les données a travers des modeles personnalisés sont
analysées, comparées (données actuelles et passées) et des
interactions entre elles sont réalisées afin de permettre le
LAt 2GF3S Rdz LINPOSRS £ LJ NI AN

Cl8Des actions et des ajustements sur le procédé sont
programméspermettant desélectionner les conditions ayant
LISNY¥A & RQ20 6 Sy AN foptimidator/quali® dzN



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 desaléas en
production: dérives qualité et
dysfonctionnementtechniques

Traitement des incidents,
déviations et norconformités
qualité des produitbiologiques

Intervention sur un équipement
pour effectuerlesdifférentes
interventionstechniques:
maintenance préventive,
changement de format, diagnostic|
réparation et remise en état.

C19 Détecter et Caractériser les dérives qualité
YS&adaN» yi fQSOFNI bt f

C20 Appliquer la méthodologie CAPA et utiliser |
2dziAfa RAF3Iy2aGA0 RS
RQARSYGAFTFASNI £ Sa OI dza
plus adaptées.

[j
S

C21 Intervenir sur le procédé et/ou le systemn
qualité pour rétablir sa conformité et garantir Ia|
qualité du produit

C22 Diagnostiquer les dysfonctionnements
techniques sur des équipements industriels pluri
technologiques

C23 Proposer des actions correctives adaptées
dysfonctionnements techniques et el
collaboration avec les services de maintenance

C24 Réaliser en toute sécurité dans le respect (
régles HSE, les opérations de maintenan
LINB @Sy iA@S oySadzel 38
interventions techniques simples dans |Ig
domaines mécaniques, électriques 6
pneumatiques

2- 1 LI NI AN RQdzy§
concernant une situation de productio
pour laquelle sont identifiés de|
indicateurs de qualité et technique ng
conformes aux résultats attendugaux
de purification inférieur, viabilité
cellulaire non conforme, contaminatio

RQdzy ®azidd dzNB “
It $ad RSYIYRS I dzE
par écritf I aAddzk GA2y)

causes et de proposer des actio
correctives

Pour cela le candidatdevra utiliserun
outil d@nalyse et de résotion de
probléme puis caractériser la non-
conformité et enfin proposer un plan
d@ction cohérent et structuré.

5dz2NBS RS f QSLINE dz@

Cl9La hiérarchisation de la nezonformité est effectuée
correctement : rédhibitoire critique, majeur, mineur

[ Q2dzi At RSB X AS NI TOXK Y LI O
déviation est pertinent

C20Les actions correctives et/ou préventives sont mise
endzdzONBSO O2KSNBYyOS RIya f

Q@1 S adAa @A RS t QSTFFAOI OAd
RQAYRAOI Sdz2NBR FAl of Sa Si
Le suivi des modifications dans le systeme qualité est
effectué correctement afin de garantir la maitrise des
procédeés.

22 Une méthodologie de diagnostic est utilisée avec
pertinence afin de détecter des dysfonctionnements
techniqueset les dysfonctionnements techniques sont
correctementdétectés

C23Les actions correctives, élaborées en concertation
avec lesservices techniques et le personnel sur ligoat
proposéest pertinentes

Q24 Les interventions de maintenance geemier niveauj
sont réalisées correctement selon la gamme
maintenance nettoyage, lubrification, graissage

Les opérations de démontage et de remontage et
réglages associés sont effectués selon la documentd
technique et en toute sécurité
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Activités de pilotage d'actiong
d'amélioration de la performance
en bioproduction de
médicaments:

RéalisationRud diagnostic partagg
RQdzyS aAaddz GA2y
RQ2NABIFYA&lI GAZ2Y
améliorer: Etat des lieux e
cartographie des processus

Mise en place des actions
RQIYSEAZ2NI GAZ2Y

industrielle en  utilisant  leq
méthodegddémarches  de la
performance industrielle et le

outils de gestion de la qualit

6t5/ 13 2dziAfa !
Animaton RS 0S8a | Oi
RQ2dziAf & O Bohrfes
LINF GAljdzSa RQI yA
réunions, entretiens lo[:
O22NRAYIFGA2Y RS

une logique
inclusive

participative et

Mesurede f QSTFTA O OA
RQFYStA2NI GAZ2Y
principaux indicateurs
performance et de qualité

de

C25 Concevoifes différentes étapes constitutivesk Q g
projet RQ Y St Aefl bidprodudigh en utilisant les
outils de laméthodologiede projet
- (C25.1 Appliquer une méthode d'investigation ate
recueil de données permettant l'analysdr Q dzy]
situation
- C25.2 Identifier une problématique et
poserle diagnosticapproprié
- (253 ProposedesactionsR Q| Y S lagsdtléds
a des objectifs SMARTClairs, précis emesurables
- (C54LYyaONARNB &a8a FOlGAazy
AGNF GSaxsS RS fQSyiNBLN
décarbonation de la filiere des industries de |
santtY | YSEA2NI GA2Yy RS Q
C26 Organiser les actions d'amélioration du projet ¢
utilisant les méthodes de la performance industrielle 4
les outils de gestion de la qualité
- C26.1 Planifier les étapes de réalisation du projet
en prenant en compte les ressources et leg
O2y NI AyG(iSa RS fQSydaNd
- 6.2 Conduire sesactions en gérant les
LJ NI Y8 (iNB& O2yaiAildzia
bioproduction : gestion des événements qualité,
fiabilité technique des équipements,organisation
desdifférentes activités
- (26.3 Ajuster ses actions au regard di¢roulement
du projet : prise en compte des difficultéset des
imprévusrencontrés
C27 Coordonner esnimer laperformance au quotidien
- 7.1 Utiliser des indicateurs de performanc
visuels sous forme de KPI «parlants» pour
partagerles résultats avec tous les collaborateurs
- Q27.2 Planifier et animer des rendezous réguliers
avectoutes les parties prenante¢dans une logique|
inclusive) pour visualiser les avancées réelles p
rapport aux objectifs établis
- C27.3 Mettre en place une démarche de résolutio
de problémes (identification rapide des probleme)
avec prise de décision par le groupe) pour favorig
fQAYLE AOFGAZY Si RS @S
t QSTFFAOIOAGS Si RS QS
aSadz2NBNJ t QSTFAOI OAG S
- (C28.1 Suivre et Interprétetesrésultatsobtenus
- (28.2 Mesurerlesécartsau regarddesobjectifset
des indicateurgde productivité et de qualité
- @8bo LYaONANB fSa NBadz

3- Une mise en situation
professionnelle sur un de nos platea
techniquesa partir des situations
RQIYSEAZ2NI GA2Yy @2
dessous

Atelier 1: a partir de la méthode 58S, I4
candidats devront  définir ung
organisation ddravail lors du repiquage
de cellules sous PSM (Poste de SécU
Microbiologique) permettant de réduirg
fSa GSyvyLa RS tQl O
risques de norconformités (qualité,
environnement, microbiologique)

Atelier 2: a partir de la méthode Kanbd
de gestion des stocks les candidats
devront réduire la consommation de
consommables liés aux activités
bioproduction du plateatechnique ainsi
j dzQ2 LJGAYAASNI f Sa

consommables  (réception, lavag
séchage, emballage, stérilisation
stockage)

[ S& OF yRARF Ga I dzNJ

équipements et matériels nécessaires
la mise en place de ces actions.

lls devront égalementa la suite des
actions menéesLINB & Sy (i SNJ
rapport écrit qui devrafaire apparaitre
les méthodes et outils utilisées (projet
Lean, coordination)les indicateurs d¢g
performances choisjs les résultats
obtenus

5dzNBS RS 2theugsINS dzg

@51 [ Sa 2dziAta RS NBOdzSAt H
informations sont adaptés a la situation initiale a améliorer.
(25.2 La problématique est posée et est étayé par un diagnd
partagé

(25.3 Les objectifs opérationnels sont définis selon la méth

{al!w¢ Si azyid RsSOfAysSa Sy 1
préventives)
@54 Sa FOlA2ya LINRLRasSSa aqQl

fQSYUNBLINRASSE LINBYygO$aairdys
tQSTFAOIOAGS SYSNBSGAIdS Si
procédés moins émetteurs de CO2

6.1 La planification des différentes phases du projet
construite en tenant compte des ressources (actenobilisables,
Yyz2eSya (SOKY Al dzS & S contkajfites)
(réglementaires, techniques, financierésS Y LJ2 NB f £ S &
@62[ S& OlAz2ya RQIYSEA2NI (A4
outils de la performance industrielle et de gestion deualité.
26.3 Les ajustements (objectifs, planification, actions) s
présentés, argumentés et justifiés et prennent en compte
difficultés et imprévus rencontrés.

Q71[ QdziAt A&l GA2Y R Svsuet pinat el
rendre la communication plus explicite et plus facile &
comprendre

27.2 Les rituels de management mis éidzg NB LIS dély S
vérifierindividuellementou collectivementes résultats obtenus
S (i lighé tous Is participantssurles enjeux et les objectifaud
projet

Des aménagements peuvent étre proposées aux acteurs du p
afin de prendre en compte leur situation individuellegiciel ou
YIEGSNASE aLISOAFAIdzST FARS Kd

C27.3 Une approche structurée et méthodique de résolution de
LINEOfSYSa Said dziatAaassS Sa €
tQFridiSAyGS RSa NpadzZ dF Ga

(28.1 Les indicateurs de performance choisis permetter® |y
des résultats obtenus.

(28.2 Les écarts entre lezbjectifs attendus et les résultats
obtenus sont mesurés et justifiés.

@83[ $a FOGA2ya RS LISNBYYAAl i
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RQFYStAZ2NI GAZ2Y RIya f1I

w9C9O9w9be¢L9[ 5
décrit les situations de travail et g
activités exercées, les métiers o

emploisvisés

REFERENTIEL DE COMPETENCES
identifie les compétences et les connaissances
compris transversales, qui découlent du référen

RQI O A@AilSa

wO9C9wW9be¢LI9[ 5Q9x! [ ! ¢Lhb
définit les critéres et les modalités d'évaluation des acquis
ahb! [ L¢; { SQ;i!l /wL¢: wo9{ 5Q; £! !

Bloc de compétences : Organisation et réalisation desopérations de qualification des équipements et d¢
validations des procédeés en bioproduction dans le respect de la reglementation associée

Activités de  qualification  des

éguipements de bioproduction

RéalisationR e analyse de risque
de I'équipement ddioproduction a
jdz- £ AFASNI Sy dziiAf
a la gestion du risque les plus
appropriés

Conception des différents
protocoles de qualification des
équipements de bioproduction
Coordination avec les différents
services impliqués, les essaigfinis
dans le cadre desqualifications
RQS I dzA dadivpSoguition
Rédactiondes rapports degjualification
deséquipementsde bioproduction

Activités _de _ validation __des
procédés de bioproduction et de
validation de nettoyage

Réalisatio/ RQdzy S
criticité procédé

by E

du de

I Hgp [/ 22NR2YYSNI I différentss

Sil LISa RS lj dzI f éqdiper@entli de
bioproduction et lesdifférentes étapes de validation
R Q dmbcédé de bioproduction ou de nettoyage e
concertation avec les interlocuteurs internes ou

externesen respectant les exigences réglementaires
le plandirecteur devalidationRS f QSy (i NB LJ

/on 9FFSOiGdsSSNE RIya tS§ O
du risque qualité, les analyses de criticité (du system
fonctionnelle de I'équipement a qualifier etlu procédé
. Gt ARSND Sy dziatAaalyi
NR &ljdzS LINRPL}R&aSSa LI N fQL

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

C32 Concevaoir les protocoles de Q/V présentantla
démarcheutilisée pour tester le systéeme/procédé ains

quelesONR 1 8 NBa BeQtessOSLII | G A2

Les candidats sont évalués selon |
modalités suivantes

Evaluation en situation professionnellg
sur nos plateaux techniques

Les candidats devrontréaliser une
vdzZl t AFAOF GA2Y hLIS
équipement de bioproduction et
réaliser une validation de nettoyage
RQdzy SIldzZALISYSyYy il L&
RAFFSNByYy:GSa 2LISNI |
sur une analyse des risques d
apparaitra clairement dans le rapport
qualification et de validation. Le candid
devra :

Phase 1

- Produire une analyse de criticité faisal
apparaitre la prise en compte de
parameétres critiques de ces opération

C29 Les différents acteurservices (assurance qualité,
maintenance, production, contrdle qualjtéontimpliqguésdansla

YAas $§etledidndistBulementesétapes dequalification

et de validation et cela afin de respectele plan directeur de

validation

C30UnrapportR Q | y Hefrdicitédef Q S |j dzAetdd pfodaaeé
est rédigé en appliquant une méthodologie RQA RSy ii
R QI y ktéedraiténentdesrisquesd 2 dzii A £ & LINE LY

C31 Lesdocumentstechniques(réglementaire équipementier...)
sont utilisésafin de réaliserRSa I dzt £t A FAOF G A 2
des validations de procédés (concevoir et rédigeplesocoleset
fichesde testsassociées).

C32] S&a RATFSNByilia R20dzyrSyida
SHdZA LISYSy i 2dz t fF @I tARFGA2
de qualification ou de validation, fiches tissts.

- Lesprotocolesde qualificationet de validationfont apparaitre

les mentions obligatoires et les crittres R QI O O S kaitl
déterminés.

-Les étapes du procédé de validation se déroulent ¢
adéquation avec le protocole et lanéthodologie associée
congus (approche worst case ou approche bracketing)

C33 Lestests associésaux différentes étapes de qualification
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bioproduction et du procédé de
nettoyagea valider en utilisant les
2dziAta RQFARS t f
les plus appropriés

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

Coordination avec les différents
services impliqués, les essaigfinis
dans le cadre dealidation de procédés
de bioproduction et devalidation de
nettoyage

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

Proposition RQF YSt A 2 NI i A
reproductibilité des procédés de
bioproduction et la maitrise deg
contaminants en bioproduction
(parameétresmS 1 K2 RS a X 0

C33 Réaliser les différents tests permettant la
qualificationR QS 1lj dzA LISY Sy i &

C34 Satuer sur la conformité des opérations au
regard des résultats obtenuset de leur analyse en
rédigeantlesrapports e qualification/validation

C35Maintenir le statut validé desprocessus  par |
Yyras Sy LXIO0S RQdzyS 3Sa
activités de revalidations périodiques

- Concevoir le protocole en faisant apparait

en particulier les tests et critere
RQIFOOSLWIitGA2Y | AYya
méthodes de prélevements pour |

validation de nettoyage

-Dérouler les différentes étapes de
jdzt t ATAOIGAZ2Y 2 LY
équipement de bioproduction (bioréacteu

oFyO RS ®idefiIiNI @A 2 ) R devalidation oude qualification
- Lesdonnéesprocesset analytiquessontanalyséesfin de statuer

LINE OSRS RS ySidzel 3

Phase 2
- Concevoir les rapports de qualification
R QS| dzA e98endlidalionde nettoyage
qui feront apparaitre
- les résultats obtenus permettant de statug
de la conformité des opérations (g

a0 LI+ yld YSiK2RS
de nettoyage)
-fQlylrteasS RS 0Sa NJ

des écarts constatés.
- des propostions de modificatiors de
procédéet les procédures/ SOP associées
A disposition du candidat :
- trames et exemples de protocoles, fiches
test et rapports de qualification
- procédures générales de qualification et
validation, les procédures et |
documentation techniques associées &
équipements en frangais
-OF KASNAR (SOKyAldzSa
I fARFGAZ2Y REya f Q7
N 2dz@NJ} 3S NBRAIS 9
industriels, IMTEditions,

05dz2NBS RS f QSLINBdz0S

(QI/QO/QP}ontdérouléset lesfiches testssontcomplétées.

C34 - Lerapport de qualification oude validation présente les
résultatsdestestset fait apparaitres conclusionglesopérations

surlavalidationR Q grgtédé.

C35Des améliorations de procédés sont proposées, le cas écH
(parametresY SG K2 RSaxo Sid YiaasS Sy
réglementation encadrant le Change Control/ systéme de geq
des modifications







