
 

 
 

Intitulé : CQP Conducteur de procédé de fabrication 

Référentiel CQP Conducteur de procédé de fabrication 

Page 1 sur 15 

 

Obtention du CQP : 

Pour obtenir le CQP dans sa totalité, le candidat doit être évalué positivement sur les 4 blocs de compétences. 

Pour obtenir un bloc de compétences, le candidat doit avoir acquis 80% des critères dô®valuation associ®s et acquis lôensemble des crit¯res 

essentiels1. 

REFERENTIEL 

DôACTIVITES 

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 

d®coulent du r®f®rentiel dôactivit®s 

REFERENTIEL DôEVALUATION 

définit les critères et les modalités d'évaluation des acquis 

MODALITES DôEVALUATION CRITERES DôEVALUATION 

Bloc de compétences 1 : Réaliser la préparation de la fabrication de médicament et le contrôle de la conformité des produits et des matières premières dans le 

respect des r¯gles de qualit® (Bonnes pratiques de fabrication : BPF, ISO é), des r¯gles dôhygi¯ne, de s®curit®, dôergonomie et de protection de 

lôenvironnement 

Préparation de la 
production :  

- Préparation et vérification 
des équipements de 
fabrication (mélangeur, 
homogénéiseur, 
granulateur, presse à 
comprimés, géluleuse, 
pelliculeuse, fondoir, 
cuve, systèmes de 
filtration, é) 

 
 

R®aliser lôensemble des contr¹les et 

vérifications requis lors de la préparation de la 

fabrication de médicament en utilisant des 

aides (techniques, humaines, 

organisationnelles) adaptées, le cas échéant 

afin de sôassurer de la qualit® et la conformit® 

des équipements et des documents 

ü Observation en situation de 
travail : 
¶ Opérations de contrôle et 

vérification préalables au 
démarrage de fabrication 

¶ Renseignement des 
documents 

¶ Application des règles 
QHSSE2  

ü Entretien avec les membres 
du jury dô®valuation sur :  
¶ Les caractéristiques des 

produits et des matières 
utilisés par le candidat 

 Toutes les opérations de contrôle et de vérification 

préalables au démarrage sont effectuées3 : 

- La conformité (quantité et identification) des 

approvisionnements en matières premières ou 

produits semi-finis est vérifiée au regard du dossier 

de fabrication 

- La conformité (propreté, identification) de 

lô®quipement et de lôensemble de lôespace de travail 

est vérifiée 

- Les documents nécessaires à la fabrication sont 

v®rifi®s : pr®sence des documents, visas, nÁ de lot,é 

- Les prélèvements environnement nécessaires sont 

effectu®s et les param¯tres dôenvironnement 

 
1 Critères essentiels surlignés en bleu 
2 Les r¯gles qualit® (Bonnes pratiques de fabrication : BPF, ISO é), des r¯gles dôhygi¯ne, de s®curit®, dôergonomie et de protection de lôenvironnement 
3 Critères dô®valuation 
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- Préparation et contrôle 
quantitatif et qualitatif des 
matières (identification, 
aspect des matières 
premi¯resé) et 
consommables 
nécessaires à la 
production  

 

- Organisation du flux des 
matières premières et 
produits entrants 
(rangement des produits, 
orientation des produits 

¶ Les r¯gles dôhabillage, 
dôhygi¯ne, de 
déplacements et 
dôactivit®s en ZAC 

¶ Les conditions dôutilisation 
des matières 

¶ Les non-conformités des 
matières rencontrées et 
traitées par le candidat 

¶ Les règles de traçabilité 

¶ Les règles QHSSE lors 
dôactivit®s de pr®paration 
de production 

¶ Les procédures à 
respecter 

ü Documents pouvant être 
présentés par le candidat 
(recueil de preuves) : 
¶ Dossier de lot renseigné 

par le candidat 

¶ Document traçant les 
contrôles 

¶ Tout document en lien 
avec la préparation de la 
production 

 

Lô®valuation est organis®e et 

aménagée en fonction de la 

(surpression, temp®rature, humidit®, particules,é) 

sont contrôlés 
Utilisation dôaides (techniques, humaines, 

organisationnelles) adaptées à la situation de handicap, le 

cas échéant 

Pour chaque opération :  Les résultats des contrôles sont 

notés dans le dossier de lot / Absence dôerreur dans la 

restitution des résultats 

 Les informations manquantes sont recherchées : 

documents (sp®cifications, nomenclatures, é), 

personnes, t®moin, é 
Lôensemble des informations n®cessaires est r®uni 

Mettre en îuvre lôensemble des contr¹les de 

la zone de production (zone de production 

non classée, ZAC) en appliquant les règles 

sp®cifiques ¨ la zone de travail afin dô®viter 

tout risque de contamination 

 Les contr¹les sur les param¯tres dôenvironnement de la 

zone de production sont expliqués et réalisés selon les 

procédures 
Absence dôoubli majeur 

Coh®rence de lôexplication 

Organiser le flux des matières et produits 

entrants : approvisionner, ranger et orienter, 

en appliquant les BPF, les règles de gestion 

des flux et en utilisant des aides (techniques, 

humaines, organisationnelles) adaptées, le 

cas échéant afin de garantir la qualité de la 

production et de prévenir les risques pour les 

produits et les équipements 

 Les opérations de préparation sont réalisées : 

- Les contenants de matière première sont rangés 

- Les approvisionnements sont effectués  
Aucun ®cart dans lôapplication des proc®dures 

 Lôorganisation du flux est conforme aux proc®dures en 

vigueur 
L'organisation du rangement autour de la ligne est 

conforme aux procédures 

Absence dôoubli majeur 
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sur les lieux de stockage 
é) 
 

 

Contr¹ler les caract®ristiques dôun produit ou 

dôune mati¯re ¨ lôaide des ®quipements 

appropriés en prenant en compte les 

précautions de leur manipulation afin de 

sôassurer de leur conformit® aux 

spécifications du dossier de lot et de mettre 

en îuvre les mesures correctives adapt®es 

situation du candidat : 

aménagement du temps dédié 

aux évaluations / Utilisation 

dôaides techniques appropri®es 

ou aides de personnes / 

aménagement du poste de 

travail) 

 

 

 Les principales caractéristiques des produits de 

lôentreprise4 sont citées : forme galénique et principe 

actif notamment 
Les caractéristiques de plusieurs produits sont citées 

 Les principales caractéristiques des matières premières 

sont cit®es : caract®ristiques physiques, é 
Les caractéristiques de plusieurs types de matières 

premières sont citées  

 Les conditions dôutilisation (ex : humidité, température, 

é), les risques et les pr®cautions particuli¯res sont cit®s 
Les principales précautions à prendre et les conditions 

dôutilisation sont cit®es 

 Les précautions de manipulation des matières et 

produits intermédiaires, nécessaires pour en garantir la 

qualité, sont prises 
Aucun ®cart dans lôapplication des proc®dures 

 Les différents contrôles sur les matières premières et les 

produits sont cités et réalisés selon les procédures en 

vigueur 
Absence dôoubli 

 Les non-conformités des matières premières, produits 

semi-finis et des contenants sont identifiées 
Absence dôincident d¾ ¨ un non-repérage des non-

conformités. 

 Les mesures pertinentes sont prises en fonction de la 

situation (alerte, é) 
Lôinformation est transmise dans les d®lais au bon 

interlocuteur 

Enregistrer des informations liées à la 

préparation de la production et aux contrôles 

r®alis®s ¨ lôaide de documents de tra­abilit® 

ou de systèmes informatisés de production en 

appliquant les règles BPF et en utilisant des 

 Les résultats des contrôles sont notés sans erreur dans 

le dossier de fabrication 
Absence dôerreur dans la saisie des informations 

Utilisation dôaides (techniques, humaines, 

organisationnelles) adaptées à la situation de handicap, le 

cas échéant 

 
4 Il sôagit des produits auxquels la personne est confront®e dans son travail quotidien 
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aides (techniques, humaines, 

organisationnelles) adaptées, le cas échéant 

afin dôassurer la tra­abilit® de lô®tape de 

préparation de la production et de contrôle 

Le renseignement est conforme aux exigences BPF 

Mettre en îuvre les r¯gles de qualit®, 

dôhygi¯ne, de lavage des mains, de port de 

tenue de travail et de déplacement dans 

lôentreprise, les r¯gles de s®curit®, les 

mesures de protection de lôenvironnement et 

les r¯gles dôergonomie afin de pr®venir les 

risques pour les personnes, les équipements 

et lôenvironnement lors de la pr®paration de la 

production 

 Les r¯gles de qualit®, les r¯gles dôhygi¯ne, de lavage 

des mains, de port de tenue de travail et de déplacement 

sont appliquées et justifiées lors de la préparation de la 

production et les contrôles 
Les règles sont expliquées et justifiées 

Les règles sont appliquées sans erreur 

 Les règles de sécurité sont appliquées et justifiées. Les 

appareils et les équipements de sécurité mis à 

disposition sont utilisés 
Les règles de sécurité sont expliquées et justifiées 

Les règles sont appliquées sans erreur 

 Les mesures de protection de lôenvironnement, les 

postures de travail et les r¯gles dôergonomie sont 

expliquées et appliquées 
Les mesures de protection de lôenvironnement 

(récupération des effluents et matières lors du nettoyage, 

tri s®lectif, ®conomies dô®nergieé) sont expliqu®es et 

justifiées 

Les postures de travail et r¯gles dôergonomie sont 

expliquées et justifiées 

Elles sont appliquées sans erreur 

 Les principales procédures à respecter sont citées 
Les principales procédures sont citées sans oubli majeur 

Pour toute situation, la procédure est localisée facilement 
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REFERENTIEL 

DôACTIVITES 

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 

d®coulent du r®f®rentiel dôactivit®s 

REFERENTIEL DôEVALUATION 

définit les critères et les modalités d'évaluation des acquis 

MODALITES DôEVALUATION CRITERES DôEVALUATION 

Bloc de compétences 2 : Conduire un équipement de fabrication de médicament dans le respect des règles de qualité (BPF, ISO é), des r¯gles dôhygi¯ne, de 

s®curit®, dôergonomie et de protection de lôenvironnement 

Conduite dôun ®quipement 
de fabrication  
 

- Mise en route, conduite 
et arr°t dôun 
équipement de 
fabrication (mélangeur, 
homogénéiseur, 
systèmes de filtration, 
presse à comprimés, 
géluleuse, pelliculeuse 
é) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Organiser son activité en appliquant les 

règles BPF, les règles de sécurité et les 

procédures et en utilisant des aides 

(techniques, humaines, organisationnelles) 

adaptées, le cas échéant afin de réaliser 

lôop®ration de fabrication de m®dicament 

dans le respect du planning de production 

ü Observation en situation de 
travail : 
¶ Conduite dôun ®quipement 

de fabrication (mise en 
route, paramétrage, 
contrôle des paramètres, 
arr°té) 

¶ Opérations de fin de lot : 
réconciliation, réalisation 
et contrôle du vide de box,  

¶ Contrôle des produits 
fabriqués 

¶ Renseignement des 
documents 

¶ Application des règles 
QHSSE lors de la conduite 
dô®quipement de 
fabrication 

ü Entretien avec les membres 
du jury dô®valuation sur :  
¶ Le procédé et l(es) 

équipement(s) conduit(s) 
par le candidat 

¶ Les prélèvements et 
contrôles réalisés par le 
candidat 

¶ Les règles de gestion des 
flux 

¶ Les règles de traçabilité 

 Les étapes de production sont expliquées et réalisées 

en conformité avec les procédures et dans le respect du 

planning  
Aucun ®cart dans lôapplication des proc®dures 

L'organisation du rangement autour de la ligne est 

conforme 

Dans les conditions normales, la durée prescrite pour 

lôensemble des op®rations est respect®e. 

Tout écart est expliqué 

 Le candidat situe son activit® dans lôensemble du 

procédé de production 
Positionnement exact par rapport au procédé 

Organiser les flux de produits en cours de 

production : ranger, orienter, étiqueter en 

appliquant les BPF et les règles de gestion 

des flux et en utilisant des aides techniques, 

humaines, organisationnelles) adaptées, le 

cas échéant afin de garantir la qualité du 

procédé de fabrication et de prévenir les 

risques de qualité et de sécurité 

 Les produits finis ou semi-finis sont correctement 

rangés, orientés et étiquetés  
Respect des règles de gestion des flux et d'étiquetage 

R®aliser lôensemble des ®tapes de mise en 

route, de param®trage et dôarr°t des 

équipements de fabrication en appliquant les 

proc®dures, les r¯gles de qualit®, dôhygi¯ne, 

les règles de sécurité, les mesures de 

 La mise en route de lô®quipement est r®alis®e et les 

paramètres de fabrication sont programmés. 
Aucun ®cart dans lôapplication de la proc®dure de 

démarrage 
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- Surveillance du 
fonctionnement des 
équipements et des 
paramètres (par 
exemple : température, 
cadence, vitesse 
dôagitation, pH, d®bit, 
pression) et  contrôle 
des écarts et réglage 
en fonction des écarts  
 

- Mise en îuvre de 
mesures correctives 
(réglages de 
lô®quipement, 
information du 
hiérarchique) 

 

- Transfert de matières 
 

- Prélèvement 
dô®chantillons de 
produits en cours de 
production 

- Contrôle de la qualité 
en cours de production 
et mise en îuvre de 
mesures correctives 

-  Identification et 
contrôle des 
caractéristiques des 

protection de lôenvironnement et les r¯gles 

dôergonomie en utilisant des aides 

(techniques, humaines, organisationnelles) 

adaptées, le cas échéant afin de réaliser la 

production dans les conditions conformes au 

dossier de lot 

¶ Les écarts rencontrés et 
les actions menées 

¶ Les non-conformités en 
cours de fabrication 
rencontrées et traitées par 
le candidat 

¶ Les règles QHSE lors 
dôactivit®s de conduite 

¶ Les procédures de 
réconciliation, vide de box, 
contrôle du vide de box, 
nettoyage et rangement 
des locaux 

¶ Lôorganisation des 
activités 

ü Documents pouvant être 
présentés par le candidat 
(recueil de preuves) : 
¶ Dossier de lot renseigné 

par le candidat 

¶ Document traçant les 
contrôles réalisés sur les 
produits 

¶ Document traçant les non-
conformités rencontrées 
par le candidat 

¶ Tout document en lien 
avec la conduite 
dô®quipements 

 

Lô®valuation est organis®e et 

aménagée en fonction de la 

situation du candidat : 

aménagement du temps dédié 

aux évaluations / Utilisation 

Des aides (techniques, humaines, organisationnelles) 

adaptées à la situation de handicap sont utilisées, le cas 

échéant  

Lô®quipement est op®rationnel 

 En fin de lot, l'arrêt de la production est réalisé. 
Aucun ®cart dans lôapplication de la proc®dure d'arr°t 

 Les r¯gles dôhygi¯ne et dôhabillage sont appliqu®es dans 

les différentes zones et justifiées 
Les règles sont expliquées et justifiées 

Les règles sont appliquées sans erreur 

 Les règles de déplacement entre les différentes zones 

sont appliquées et justifiées 
Les règles sont expliquées et justifiées 

Les règles sont appliquées sans erreur 

 Les BPF5 sont appliquées et justifiées lors de la conduite 

de la ligne de conditionnement 
Les BPF sont expliquées et justifiées 

Les règles sont appliquées sans erreur 

 Les règles de sécurité sont appliquées et justifiées. Les 

appareils et les équipements de sécurité mis à 

disposition sont utilisés 
Les règles de sécurité sont expliquées et justifiées 

Les règles sont appliquées sans erreur 

 Les mesures de protection de lôenvironnement sont 

appliquées (récupération des effluents et matières lors 

du nettoyage, tri s®lectif, ®conomies dô®nergieé) 
Les mesures de protection de lôenvironnement sont 

expliquées et justifiées 

Elles sont appliquées sans erreur 

 Les postures de travail et les r¯gles dôergonomie sont 

expliquées et appliquées 
Les postures de travail et r¯gles dôergonomie sont 

expliquées et justifiées 

Elles sont appliquées sans erreur 

 
5 Règles de bonnes pratiques de fabrication qui encadrent toutes les opérations de production et de contrôles des médicaments 
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produits (par exemple : 
comprimés, granulés, 
gélules, solutions, 
émulsions, crèmes, 
gels é) en cours 
fabrication (par 
exemple : dureté, 
friabilité, épaisseur et 
masse des comprimés, 
contrôle du pH et de la 
viscosit® dôune 
solution, dôun sirop, 
dôune cr¯me ou dôune 
pommade, aspect) 
 

- Mise en circulation et 
gestion des flux des 
matières et de produits 
dans le respect des 
règles de Bonnes 
Pratiques de 
Fabrication (orientation 
des produits, 
rangementé 

 

 

- Réalisation du vide de 
box et contrôle 
 

- Nettoyage et entretien 
des équipements et du 
matériel 

 

dôaides techniques appropri®es 

ou aides de personnes / 

aménagement du poste de 

travail) 

 

 

 Les principales procédures à respecter sont citées 
Les principales procédures sont citées sans oubli majeur 

Pour toute situation, la procédure est localisée facilement 

 Le candidat ne réalise aucune action hors de son champ 

de responsabilité 
Le champ de responsabilité est expliqué sans erreur 

Toutes les actions sont réalisées dans son champ de 

responsabilité 

 Le planning est respecté 
Dans les conditions normales, la durée prescrite pour 

l'ensemble des opérations est respectée. 

Tout écart est expliqué 

Réaliser la surveillance et les contrôles des 

équipements de fabrication et du procédé en 

appliquant les procédures et en utilisant des 

aides (techniques, humaines, 

organisationnelles) adaptées, le cas échéant 

afin de sôassurer de la conformit® de la 

fabrication au dossier de lot 

 Les prélèvements matières nécessaires pour les 

contrôles sont réalisés 
Aucun ®cart dans lôapplication des proc®dures 

 Les contrôles du maintien des paramètres aux valeurs 

de consigne sont réalisés. Le bon fonctionnement des 

contrôles automatiques est vérifié 
Contrôle(s) réalisé(s) au moment adéquat dans le 

déroulement du procédé 

 Les résultats des contrôles sont notés dans le dossier de 

lot  

Absence dôerreur dans la restitution des r®sultats 

Aucun ®cart dans lôapplication des proc®dures de contr¹le 

Les dérives et les écarts sont identifiés pour les indicateurs 

contrôlés 

 Les contrôles de la qualité du produit intermédiaire 

(exemples : humidité, température, homogénéité, 

fluidit®, granulom®trie, rh®ologie, ®paisseuré) sont 

réalisés. 
Contrôle(s) réalisé(s) au moment adéquat du procédé 

Les résultats des contrôles sont notés dans le dossier de 

lot  

Absence dans le d®roulement dôerreur dans la restitution 

des résultats 

Aucun écart dans lôapplication des proc®dures de contr¹le 
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Les dérives et les écarts sont identifiés pour les indicateurs 

contrôlés 

 Tout écart ("non-conformité", dysfonctionnement 

technique, écart par rapport aux fourchettes de 

tolérance, fonctionnement en marche dégradée,..) est 

identifié  
100% des écarts sont identifiés  

 Toute non-conformité produit est identifiée. Les mesures 

pertinentes sont prises : alerte, arrêt de la ligne  
100% des non-conformité identifiées et traitées 

Enregistrer des informations liées à la 

production assur®e ¨ lôaide de document de 

traçabilité (dossier de lot) ou de système 

informatisé en appliquant les règles BPF et en 

utilisant des aides (techniques, humaines, 

organisationnelles) adaptées, le cas échéant 

afin dôassurer la tra­abilit® du proc®d® de 

fabrication 

 Les données de suivi de la production sont enregistrées 

dans les documents ou outils appropriés 
Absence dôerreur  

Aucun ®cart dans lôapplication des proc®dures 

 Les réconciliations ou bilans quantitatifs sont réalisées 

et les non-conformités identifiées 
Toute non conformité a été identifiée 

Réaliser les opérations de rangement, de 

nettoyage des locaux et de nettoyage des 

équipements en appliquant les BPF et les 

procédures et en utilisant des aides 

(techniques, humaines, organisationnelles) 

adaptées, le cas échéant afin de prévenir les 

risques de contamination 

 Le local est rangé et nettoyé. Lôensemble des d®chets 

(ex : articles de conditionnement, mandrins, supports, 

é) sont tri®s, comptabilis®s et identifi®s, puis ®vacu®s 

si nécessaire. 
Aucun ®cart dans lôapplication des proc®dures  

Le local a le niveau de propreté requis 

Les r¯gles d'®vacuation de lôensemble des ®l®ments sont 

respectées 

Réaliser les opérations de vide de box et de 

changement de lot en appliquant les BPF et 

les procédures et en utilisant des aides 

(techniques, humaines, organisationnelles) 

adapt®es, le cas ®ch®ant afin dô®viter tout 

risque de contamination 

 Le vide de box est réalisé 
Aucun ®cart dans lôapplication des proc®dures 

Le matériel et la zone de travail sont débarrassés de tout 

produit conditionné précédemment, de tout documents ou 

éléments étrangers aux opérations de conditionnement 

prévues 

 Le contrôle de vide de box est réalisé 
Aucun ®cart dans lôapplication des BPF 
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  L'étiquetage du local et de l'équipement est réalisé 
Absence de non-conformité 

 La présence des documents nécessaires au 

conditionnement du nouveau lot est vérifiée 
Présence du nom et du numéro de lot du produit à 

conditionner sur la ligne de conditionnement 
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REFERENTIEL 

DôACTIVITES 

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 

d®coulent du r®f®rentiel dôactivit®s 

REFERENTIEL DôEVALUATION 

définit les critères et les modalités d'évaluation des acquis 

MODALITES DôEVALUATION CRITERES DôEVALUATION 

Bloc de comp®tences 3 : Mettre en îuvre des interventions techniques de premier niveau6 sur le(s) équipement(s) de production de médicaments conduit(s) 

R®alisation dôinterventions 
techniques de premier 
niveau (démontage, 
nettoyage, contrôle des 
outillages, opérations de 
changement de format 
simples, réglages) 

- Nettoyage et entretien 
des équipements de la 
ligne de conditionnement 

- Réalisation 
dôinterventions de 
maintenance de premier 
niveau 
 
 

- R®alisation dôop®rations 
de changement de format 
et réglages  

 

- Détection des 
dysfonctionnements 
techniques et des pannes 

Réaliser des opérations de maintenance de 

1er niveau et de nettoyage de lô®quipement 

de production de médicaments et des 

différentes pièces en utilisant des aides 

(techniques, humaines, organisationnelles) 

adaptées, le cas échéant, dans le respect des 

règles de qualité, de sécurité, des mesures de 

protection de lôenvironnement et des r¯gles 

dôergonomie afin de garantir leur conformit® et 

leur fonctionnement 

ü Entretien avec les membres 
du jury dô®valuation sur :  
¶ Les opérations techniques 

réalisées 

¶ Les dysfonctionnements 
techniques rencontrés et 
traités 

¶ Les changements de 
format réalisés 

¶ Les règles QHSSE lors 
dôinterventions techniques 

¶ Les règles de traçabilité 

¶ Lôorganisation de ses 
activités  

 
ü Documents pouvant être 

présentés par le candidat 
(recueil de preuves) : 
¶ Dossier de lot renseigné 

par le candidat 

¶ Cahier de route des 
équipements 

¶ Dossiers techniques sur 
les équipements 

¶ Tout document en lien 
avec les interventions 
techniques 

 Le nettoyage de lô®quipement est r®alis®. Les op®rations 

de démontage, de vérification et de remontage de 

pièces (ex : rouleaux, tapis, trémies, brosses, magasin 

d'alimentation,é) sont identifi®es. Les op®rations de 1er 

niveau relevant de la compétence du conducteur sont 

réalisées.  
Aucun ®cart dans lôapplication des proc®dures de 

nettoyage 

Utilisation dôaides (techniques, humaines, 

organisationnelles) adaptées à la situation de handicap, le 

cas échéant 

Lô®quipement a le niveau de propret® requis 

Toute anomalie est traitée 

L'équipement est opérationnel 

 Les contrôles et vérifications nécessaires sont réalisés 
Les résultats des contrôles et vérifications sont consignés 

La transcription des résultats est exacte 

Des aides (techniques, humaines, organisationnelles) 

adaptées à la situation de handicap sont utilisées, le cas 

échéant 

 Les essais de mise en route relevant de la compétence 

du conducteur et les premiers contrôles sont réalisés. 

Les réglages nécessaires sont identifiés. Les réglages 

simples sont réalisés. 
Aucun ®cart dans lôapplication des proc®dures 

 
6 Selon la norme AFNOR : ç R®glage simple pr®vu par le constructeur ou le service de maintenance, au moyen dô®l®ments accessibles sans aucun d®montage pour ouverture de lô®quipement. Ces 
interventions peuvent °tre r®alis®es par lôutilisateur sans outillage particulier ¨ partir des instructions dôutilisation è. 
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- Arrêt de la ligne de 
conditionnement, prise 
de mesures de 
sauvegarde, alerte suite 
à un dysfonctionnement  

- Mise en sécurité et mise 
à disposition des 
équipements de la ligne 
de conditionnement pour 
des opérations de 
maintenance 
 

 

Lô®valuation est organis®e et 

aménagée en fonction de la 

situation du candidat : 

aménagement du temps dédié 

aux évaluations / Utilisation 

dôaides techniques appropri®es 

ou aides de personnes / 

aménagement du poste de 

travail) 

 

 

Les dispositifs de réglage sont utilisés de façon pertinente 

Des aides (techniques, humaines, organisationnelles) 

adaptées à la situation de handicap sont utilisées, le cas 

échéant 

 Les contrôles simples de bon fonctionnement sont 

réalisés 
Pour chaque contrôle : Les résultats des contrôles sont 

notés dans le dossier de lot / Absence dôerreur dans les 

résultats des contrôles 

 La remise en route de l'équipement est réalisée après 

contrôle éventuel par la hiérarchie 
Aucun ®cart dans lôapplication de la procédure de 

démarrage 

Lô®quipement est op®rationnel 

 Les informations n®cessaires sont transmises ¨ lô®quipe 

et à la hiérarchie par écrit ou par oral. 
Clarté et précision des messages transmis 

Toutes les informations nécessaires sont transmises 

 Les règles de qualité et BPF sont appliquées et justifiées 

lors de la r®alisation dôinterventions techniques 
Les règles sont expliquées et justifiées 

Les règles sont appliquées sans erreur 

 Les règles de sécurité sont appliquées et justifiées. Les 

appareils et les équipements de sécurité mis à 

disposition sont utilisés 
Les règles de sécurité sont expliquées et justifiées 

Les règles sont appliquées sans erreur 

 Les mesures de protection de lôenvironnement, les 

postures de travail et les règles dôergonomie sont 

expliquées et appliquée 
Les mesures de protection de lôenvironnement 

(récupération des effluents et matières lors du nettoyage, 

tri s®lectif, ®conomies dô®nergieé) sont expliqu®es et 

justifiées 

Les postures de travail et r¯gles dôergonomie sont 

expliquées et justifiées 

Elles sont appliquées sans erreur 
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Mettre en îuvre des op®rations de 

changement de format simples et des 

réglages sans outillage dans le respect des 

procédures, en utilisant des aides 

(techniques, humaines, organisationnelles) 

adapt®es, le cas ®ch®ant afin dôadapter les 

équipements à la production à réaliser 

 Les opérations de changement de format de 1er niveau, 

relevant de la compétence du conducteur, sont 

assurées : 

- Les équipements, outillages et accessoires 

correspondant au nouveau lot sont identifiés 

- Les opérations techniques simples de changement 

de format (changement de pièces et réglages) sont 

réalisées 

- La réalisation effective de l'ensemble des opérations 

nécessaires est vérifiée 
Les équipements, outillages et accessoires correspondent 

au lot à fabriquer 

Les modes opératoires sont respectés 

 L'équipement est opérationnel 

Des aides (techniques, humaines, organisationnelles) 

adaptées à la situation de handicap sont utilisées, le cas 

échéant 

Effectuer un premier diagnostic sur un 

équipement de production de médicament 

afin de mettre en îuvre les actions 

correctives adaptées : réaliser des 

interventions techniques relevant de son 

champ de comp®tences, alerter lôinterlocuteur 

pertinent (supérieur hiérarchique, service de 

maintenance é)     

 Le dysfonctionnement est détecté 
Tout dysfonctionnement est immédiatement détecté 

 Les mesures d'urgence sont prises  
Pertinence et rapidité des mesures prises 

 L'interlocuteur pertinent est alerté 
L'interlocuteur pertinent est alerté dans les délais 

Le message transmis est clair et précis 

Des aides (techniques, humaines, organisationnelles) 

adaptées à la situation de handicap sont utilisées, le cas 

échéant 

 Un diagnostic simple est réalisé, soit par déduction 

simple, soit par utilisation d'une procédure ou d'une fiche 

de pré-diagnostic  
Le premier diagnostic est exact  

 L'état de gravité du dysfonctionnement et la possibilité 

d'intervenir sont identifiés  
Le degré de gravité est identifié. 

Les limites du champ d'intervention sont identifiées 




