Certificat de Qualification Professionnelle

Conduite de procédé de fabrication en biotechnologies

REPERAGE DES COMPETENCES DU CANDIDAT

étitulaire du CQP Conduite de procédé de fabrication en biotechnologies est capable de : \
e Conduire une ou plusieurs étapes d’'un procedé de fabrication d’un produit biotechnologique, il peut s’agir de tout ou partie des étapes
de:
e Expansion cellulaire (production de la biomasse — « upstream ») en milieu de culture et en bioréacteur
ou

e Purification (« downstream ») : chromatographie, différents types de filtration, ...

- En garantissant le respect des BPF et la qualité du produit obtenu ;
- Sur différents équipements® automatisés ;

o Reéagir de fagon pertinente face aux dysfonctionnements, anomalies et non-conformités en s’appuyant sur sa connaissance des pro-
duits et des procedeés

! La liste des équipements conduits sera demandée dans le dossier candidat et dans les outils d'évaluation des pages suivantes. Le candidat doit intervenir sur des équi-
pements automatisés.
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CQP pilotage de procédé de fabrication en biotechnologies

NOM dU CaNAITAL & ....oeee e e e e Signature ...

Date de I'entretien : ........ccooveviviieiiin....

Nom des personnes ayant complété ce document :
Responsable hiérarchique @ ..., Signature @ ...

Evaluateur @ e Signature @ ...,

Objectif de I’entretien :

L'objectif de I'entretien de repérage est d’identifier I'expérience du candidat et ses acquis, afin de le conseiller et de I'orienter :

- Vers la validation des acquis de I'expérience pour les unités correspondant a son expérience

- Vers un parcours de formation adapté pour les autres unités

Cet entretien doit permettre au salarié d’exprimer et de décrire son expérience professionnelle sous ses différentes facettes, quelle que
soit I’entreprise ou cette expérience a été acquise, afin de valoriser ses acquis et d’ancrer la démarche dans une dynamique posi-
tive.

Cet entretien doit créer les conditions d’adhésion du candidat au projet d’évolution professionnelle.

Participants : Candidat, responsable hiérarchique, évaluateur
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CQP pilotage de procédé de fabrication en biotechnologies

Accueil

>

Rappeler I'objectif et le contexte de I'entretien :

Il s'agit de décrire et de comprendre I'expérience professionnelle du candidat. Les questions posées visent a mieux comprendre les activités du candi-
dat et a voir si elles correspondent aux compétences requises pour le CQP. Ce n’est pas une évaluation, ni un examen, et il n'y a pas de jugement de
valeur vis-a-vis du candidat.

Présenter la tierce personne et laraison de sa présence

Avant d’entrer dans un questionnement plus précis, quelques questions ouvertes doivent permettre de mettre a l'aise le candidat et d’avoir
une premiere vision globale de son expérience.

Exemples :
Dans quel service ou atelier travaillez-vous ? Sur quel procédé ?
Depuis combien d’années ? Avez-vous évolué a l'interne ? Etiez-vous dans le méme secteur auparavant ?

Présenter I'outil de repérage des compétences qui sera utilisé, renseigné et paraphé.
Prévoir un document pour chaque participant afin que chacun puisse le consulter.

Déroulement de I'entretien

v

Les questions sont & compléter et & adapter en fonction du candidat.

Il peut étre plus facile de poser les questions correspondant a plusieurs unités avant de renseigner les fiches pour ces différentes unités, afin de faciliter
I'expression du candidat

Par exemple, on peut démarrer I'entretien sur la question : décrivez tout ce que vous faites en entrant dans 'atelier ou a partir du démarrage d’un nou-
veau lot

Recadrer cependant en cas de dérive : il s’agit de faire le lien avec les compétences requises par le CQP

Si vous rencontrez des difficultés pour répondre sur un point donné, vous pouvez vous appuyer sur le référentiel d’évaluation pour mieux identifier le
niveau d’exigence du CQP (ce qui sera demandé au candidat lors de I'évaluation finale).

« Arrét sur image » : les 3 intervenants répondent « OUl » ou « NON » a la question posée. Le résultat doit faire I'objet d’'un consensus entre les 3
participants.

Lorsque les avis divergent sur certains points, c’'est I'occasion d’'une discussion positive pour le salarié et les autres intervenants.

Méthode d'utilisation : dés lors qu’un des acteurs coche « NON », la compétence n’est pas acquise, et le candidat doit I'acquérir par la formation ou la
pratique.
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= ROle du responsable hiérarchique :
VI Faciliter I'expression du candidat en posant des questions ou en les complétant (souvenez-vous de l'incident survenu la semaine derniére, de
I'action que vous avez menée I'année derniére, ....) et non répondre a sa place
V1 Apporter son avis pour répondre OUI ou NON sur la fiche a renseigner au cours de I'entretien

Conclusion

= Faire une synthése orale des unités acquises et non acquises : vérifier 'adhésion des trois participants et notamment du responsable hiérarchique.
= Renseigner la fiche récapitulative. Les trois personnes signent le document.
Point d’attention : Ce document fait partie du dossier présenté au Jury CPNEIS?,
= Présenter les prochaines étapes :
VI Validation des acquis de I'expérience

VI Formation, le cas échéant

= Conclure en donnant un sens a l'entretien et aux prochaines étapes : valoriser les acquis et faire exprimer un engagement réciproque sur la suite a
donner.

2 Commission Paritaire Nationale de I'Emploi des Industries de Santé
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Unité de compétences 1 — Identifier les produits biologiques et les procédés de production biotechnologiques

Exemple de questionnement :

Connaissez-vous différents produits biologiques ? Connaissez-vous les risques spécifiques associés ?
Avez-vous des notions de biologie et de biochimie ? Par exemple, connaissez-vous les caractéristiques de la cellule et des virus ? Connaissez-vous
les principes de la culture cellulaire ? Avez-vous des notions sur les protéines, les acides nucléiques ou les polyosides ?

1.1. Produits biologiques, biologie cellulaire et biochimie (connaissances générales)

. . Auto- Evaluation par Evaluation par Compétence ac-
Le candidat est capable, en autonomie, de ... , . . . ) .
évaluation | le hiérarchique I’évaluateur guise
£ FEE A e i ; Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
Identifier les différents produits biologiques 0o Qo 0o -
Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
Identifier leurs différentes origines 0 Qa 0 Qa
Comprendre les principes de biologie et de biochimie associés a I'obtention des Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
produits biologiques Qa aad Qa aoaQ
o . g L . . . Oui N Oui N Oui N i
Identifier les risques spécifiques liés aux produits biologiques g E?n g Ecl)n g E?n OUIEI NS”

1.2. Procédés de production biotechnologiques (connaissances générales)

Exemple de questionnement :

Quels procédés de production biotechnologiques connaissez-vous ? Par exemple : expansion cellulaire, purification, .... Pour ces procédés, connais-

sez-vous les équipements ? les parametres ?

Connaissez-vous les étapes du cycle de vie du médicament ? Savez-vous ol vous vous situez dans ce cycle ?

. . Auto- Evaluation par Evaluation par Compétence ac-
Le candidat est capable, en autonomie, de ... . . - . ) £ .
évaluation | le hiérarchique I’évaluateur quise
Identifier les principaux procédés de production biotechnologiques Oui Non Oui Non Oui Non Oui_Non
Y p p p giq oo oo oo o o

© Copyright Leem

Page 5 sur 16




CQP pilotage de procédé de fabrication en biotechnologies

Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non

Identifier les équipements associés Qa aada Qa Qa
Situer son activité dans le cycle de vie du médicament Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
oaQ oaQ oaQ oo

1.3. Produits biologiques et contrbéles associés (connaissances appliquées aux produits sur lesquels le candidat intervient)

Exemple de questionnement :

Sur quels produits travaillez-vous ? Quelles sont les caractéristiques de ces produits ? Quelles matieres premiéres ou composants utilisez-vous en

production ? Quel est le réle de ces différents composants ?

Quels sont les contréles que vous effectuez sur les produits ? Cela vous arrive-t-il d'identifier des résultats hors spécifications sur ces contréles ?
Connaissez-vous les différents contrdles analytiques réalisés sur ces produits, y copris ceux que vous n'effectuez pas ?

. . Auto- Evaluation par Evaluation par Compétence ac-
Le candidat est capable, en autonomie, de ... . . - . . .
évaluation | le hiérarchique I’évaluateur quise
Identifier les caractéristiques des produits biologiques Oui Non Oui Non Oui Non Oui_Non
g P g9 oo 0O oQ oo
Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
Réaliser les controles produit liés au procédé® aa aaq aa aa
IdentifierAIa conformité d’'un produit ou d’'une matiére au regard de spécifications Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
données QaQ Qo QaQ oo
Identifier les rbles des différentes matieres ou composants utilisés en produc- Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
tion : milieux de culture, tampons Qa aada Qa QaQ

1.4. Procédé de production biotechnologique (connaissances appliquées aux procédés sur lesquels le candidat intervient)

Exemple de questionnement :

Quelles sont les différentes étapes du procédé de fabrication du produit sur lequel vous travaillez ? Connaissez-vous la finalité de chaque étape ?

Les différents paramétres et les contrdles liés au produit ?

® 11 s”agit uniquement des contrdles relevant de I’intervention du candidat
* 11 s’agit uniquement des vérifications relevant de I’intervention du candidat

© Copyright Leem
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Sur quelle(s) étape(s) intervenez-vous ? Quelles sont les étapes en amont et en aval de votre intervention ? Pour I'étape sur laquelle vous interve-
nez, comment fonctionnent les équipements? Quels sont les parametres, les points critiques, les risques liés a ces points critiques ?

Connaissez-vous la procédure a suivre pour la validation et la qualification ?

, . Auto- Evaluation par Evaluation par Compétence ac-
Le candidat est capable, en autonomie, de ... , . . . ) .
évaluation | le hiérarchigue I’évaluateur quise
Identifier les étapes de 'ensemble du procédé de fabrication®, le role et les ré- O“Di NE?” O“Di NE?” O“Di NE?” Oui_Non
sultats attendus de chaque étape, les différents paramétres, points critiques et 0
risques associés et savoir expliquer tout ceci pour le(s) étape(s) pilotée(s).
Identifier les équipements et les périphériques utilisés et expliquer leur fonc Oui Non Oui Non Oui Non Oui_Non
dentifi quip périphériques utili xpliqu u - Qo Qo Qo oo
tionnement
Identifier les différentes technologies utilisées Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
QaQ QaQ QaQ oaQ
Identifier les contréles liés a chaque étape Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
oo oo oo oo
Situer son intervention dans le cycle complet de production Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
oo oo oo oo
Expliquer, la .procédure a s:uivre pour Ia_valida_ti_on des procédés et la qualifica- Oui Non Oui Non Oui Non oui Non
tion des équipements : méthodes et points critiques QaQ QaQ QaQ oo

< Les 17 compétences sont >
acquises

NON

Le candidat doit suivre le module 1

> |1 s’agit du procédé de fabrication sur lequel le candidat intervient

© Copyright Leem
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Unité 2 : Conduire un procédé de fabrication de produits biologiques

Exemple de questionnement

Décrivez les différentes opérations de fabrication que vous effectuez, ainsi que les équipements utilisés.
Effectuez-vous les mises en route des machines, les arréts de fin de journée ou lors de probléeme ? Quels parameétres avez-vous a afficher ou a

régler sur votre équipement ? Réalisez-vous des connexions ?

Décrivez au fur et a mesure les contréles (observations et mesures) que vous effectuez sur les produits et les différents équipements.

Si les résultats ne sont pas conformes lors d'un contrale, que faites-vous ?

Pouvez-vous donner des exemples de dérives dans le déroulement du procédé ? Quelles mesures avez-vous prises dans votre champ de compé-

tence ? Donnez des exemples.

Pouvez-vous apporter des exemples de dérives ou d'écarts liés au déroulement de I'étape amont ?

Pouvez-vous expliquer I'impact sur I'étape aval des écarts observés?

Que faites-vous en termes de rangement, de stockage et de circulation des matiéres et des produits ?
Quelles opérations de nettoyage et de stérilisation des équipements réalisez-vous ?

. . Auto- Evaluation par Evaluation par Compétence
Le candidat est capable, en autonomie, de ... . . - . < .
évaluation | le hiérarchigue I’évaluateur acquise
S’organlse_r pour assurer le deroule_r_n,ent de différentes étapes de fabrication oui Non oui Non oui Non oui Non
d’un produit biologique et la tracabilité oo 0o oo 0o
R’eallAser toute gpe.ratlon de mise en route, de comman,de,de_s pgrametres et Oui Non Oui Non Oui Non oui Non
d’arrét sur les équipements de fabrication pour le procédé piloté dans le res- o Q Qo o Q oo
pect des regles de biosécurité
Mettre_ en ('Jeuyre toute operat_lon_de vérification e:[ dg c.ont,role necessaire a la Oui Non Oui Non Oui Non oui Non
conduite d'opérations de fabrication pour le procédé piloté : contrdles des pa- oo Qo oo oo
rametres, contrdles qualité produit
s . . . Oui Non Oui Non Oui Non i
Réaliser des connexions en respectant les conditions d’asepsie o Q Qo o Q Og El\llon
Identifier les ajustements de parametres ou interventions a réaliser a partir des . . . .
2 AR N ~ Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
résultats des vérifications, contrbles et auto-contrbles oo 0o oo 0o

© Copyright Leem
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Repérer toute dérive dans le déroulement du procédé, tout dysfonctionnement _ _ _ .

ou anomalie et déterminer les mesures appropriées dans son domaine de Og NE?” Og NE(I)n Og NE?” Oui Non
compétences en prenant en compte la réactivité nécessaire dans I'alerte ou 0o
les mesures prises

Identifier I'incidence de I'étape amont du procédé sur le déroulement de la Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
fabrication assurée et la qualité du produit Qa aada Qa aoaQ
Identifier I'incidence de la fabrication assurée sur I'étape aval du procédé et la Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
qualité du produit Qa aada Qa oaQ
Organiser la circulation des matiéres et produits de sa zone d’intervention en Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
appliquant les procédures, les BPF et les régles de gestion des flux Qa Qa Qa aoaQ
Organiser les opérations de nettoyage et de stérilisation des équipements en Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
appliquant les BPF Qa aada Qa oaQ

/\

Les 10 compétences sont > > Le candidat peut étre orienté
< acquises Oul

vers la VAE pour l'unité 2

NON

Le candidat doit suivre le module 2
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Unité 3 - Intervenir en fabrication en Zone a Atmosphére Contrdlée (ZAC)

Exemple de questionnement

Dans quelle(s) classe(s) de ZAC intervenez-vous ? Quelles regles devez-vous appliquer ? Quels sont les risques liés a cette ou ces ZAC ? Quelles

mesures permettent de prévenir ces risques ?

: . Auto- Evaluation par le Evaluation par Compétence

Le candidat est capable, en autonomie, de ... svaluation hiérarchique Pévaluateur acquise

Intervenir en ZAC pour la fabrication de produits biologiques en appliquant les Og NEclm Og NEcl)n Og Nc?n Oui Non
exigences spécifiques Qo

Appliquer les régles de déplacement, d’action, d’habillage, d’hygiéne corres- O“Di NEcIm O“Di NE(I)n O”Di NEcIm Oui Non
pondant a la ou les zone(s) ot le candidat intervient 0o

£ ; A nifi 04 Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
Identifier les risques spécifiques et prendre les mesures appropriées oo o o oo g,

Identifier les contréles d’environnement en ZAC ] ) ]

Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non

oo oo oo oo

/\
e

quises

\/

NON

v

Les 4 compétences sont ac- > oul

Le candidat doit suivre le module 3

TCOPYTTg

t Leem

—>

Le candidat peut étre orienté
vers la VAE pour l'unité 3
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Unité 4 — Réaliser des interventions techniqgues avec outillage usuel et traiter des dysfonctionnements techniques6

Exemples de questionnement

Quels sont les points critiques sur les équipements que vous utilisez ?

Quelles interventions techniques réalisez-vous ? Réalisez-vous des contréles sur I'instrumentation ? Lesquels ?

Quels différent dysfonctionnements ou non conformités pouvez-vous rencontrer ? Citez des exemples précis . Dans ces différents cas, intervenez-vous ou
proposez-vous des actions correctives ?

. . Auto- Evaluation par Evaluation par Compétence
Le candidat est capable, en autonomie, de ... . . - . < .
évaluation | le hiérarchigue I’évaluateur acquise
. . " P S ae s Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
Expliquer les points critiques des équipements de fabrication utilisés oo oo oo Qo
Réaliser ou faire réaliser des contréles simples et périodiques sur Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
) ) o oo oo oo oo
l'instrumentation (vérification de sondes)
Réaliser des interventions techniques avec outillage usuel : réglages, démon- Og NEclm Og NEcl)n Og Nc?n Oui Non
tage, nettoyage, remontage de piéces, maintenance préventive (graissage...), Qo
premiers essais (réglages et ajustements)...
Diagnostiquer, intervenir et proposer des actions correctives, en cas ) ) ) _
d’anomalie, de dérive ou de dysfonctionnement sur I'équipement de fabrica- Og NEcIm Og NE(I)n Og chlm Oui Non
tion utilisé dans son champ de compétences et d’habilitation. 0

/\

Les 4 compétences sont ac-
guises

—>ou —» _ —
Le candidat peut étre orienté

vers la VAE pour 'unité 4

NON

v

Le candidat doit suivre le module 4

® Niveau 2 de la norme AFNOR X60-010
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Unité 5 — Appliquer les régles qualité (BPF, GMP, ISO, ...) et les régles d’hygiéne et de sécurité spécifiques’

Exemples de questionnement

Que faites-vous pour garantir la qualité des produits dans votre activité ?

Que vérifiez-vous avant de commencer votre travail sur la ligne de fabrication et dans I'atelier ?

Vérifiez-vous que les différentes régles BPF sont appliquées dans l'atelier : regles d'étiquetage, de rangement ou de retour en stock, régles
d'habillage et d'hygiene, regles de vide de ligne, de nettoyage...

Quels sont les principaux risques dans votre atelier ? Que faites-vous en cas de non conformité ? Que faites-vous pour respecter la sécurité du
personnel et du produit ?

Le candidat est capable. en autonomie. de Auto- Evaluation par Evaluation par Compétence
P ' ’ évaluation | le hiérarchique I’évaluateur acquise
Apprécier (vérifier) la conformité de la ligne de production, de son environne- ) ) ) _
ment et de I'ensemble de I'espace de travail aux BPF et aux régles d’hygiéne Og NE?” Og NEcl)n Og NE?” Oui Non
et de sécurité oo
Apprécier (vérifier) la mise en oeuvre des BPF dans toute action réalisée pour _ _ _ .
assurer une production donnée Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
oo oo oo oo
Utiliser et renseigner les documents en vigueur : procédures, dossier de fabri- Oui N Oui N oui N
; ; ui Non ui Non ui Non Oui Non
cation, ... en appliquant les BPF oo oo oo 30
Organiser les opérations de rangement, de nettoyage des locaux en appli- ) ) )
quant les BPF Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
aa aa aa i
Organiser les opérations d’élimination des déchets ) ) )
Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
aa aa aa oo
Appliquer les régles d’hygiéne et de sécurité dans toute intervention _ _ .
Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
oo oo oo o Q
Analyser les risques sécurité spécifiques (biosécurité, vapeur, cryogeénie,....) oui N oui N oui N
et identifier les mesures appropriées ui Non urion urNon Oui Non
pprop oQ 00 QQ oo

/\ Le candidat peut étre orienté

¢ Les 7 compétences sont ac- > oul =P verslaVAE pour l'unité 5

Le candidat doit suivre le module 5 quises

© Copyright Leem Page 12 sur 16
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Unité 6 — Utiliser un systeme informatisé

Exemple de questionnement :

Utilisez-vous un systeme informatisé de commande d’équipement ? Un systéme de supervision ? Quelles autres applications informatiques utilisez-vous ?

Quels synoptiques utilisez-vous ? Quelles informations sont affichées ?

. . Auto- Evaluation par Evaluation par Compétence
Le candidat est capable, en autonomie, de ... . . - . < .
évaluation | le hiérarchigue I’évaluateur acquise
Utiliser les différentes fonctionnalités d’un systéme de commande automati- Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
v . ht Qo oo oaQ oo
sé et d’'un systéme de supervision
P . : A . 4 . Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
Identifier le sens des informations affichées et interpréter un synoptique Qo oo Qo 4o
Utiliser les fonctionnalités courantes liées au traitement des informations Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
' . . oo oo oo oo
dans un environnement informatique usuel

/\

Les 3 compétences sont ac-
quises

\/

NON

v

<

Oul

Le candidat doit suivre le module 6

© Copyright Leem
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Exemples de questionnement

Unité 7 — Traiter des informations écrites et orales

Concernant le dossier de lot, comment le renseignez-vous ? Enregistrez-vous des mesures ?
Vous travaillez avec d'autres services (AQ, CQ, maintenance). Quel type d'informations leur fournissez-vous ou vous fournissent-ils ? Donnez des

exemples récents.

Lors de dysfonctionnements, de problemes, remplissez-vous le cahier d'aléas, les fiches de déviations... ?
Quelles informations techniques étes-vous amené a rechercher ou a communiquer ? (au sein du service ou avec d'autres services, par exemple en

cas de dysfonctionnements)

. . Auto- Evaluation par Evaluation par Compétence
Le candidat est capable, en autonomie, de ... , . . . ) .
évaluation | le hiérarchique I’évaluateur acquise
Transmettre la bonne information au bon interlocuteur en utilisant le vocabu- . . .

. . L. Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
laire technique approprié oo oo oo 0o
Renseigner le dossier de fabrication et les différents documents de production . : . .

- \ Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non

en appliquant les regles BPF oo 0o oo 0o
. . . . Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non

Rechercher et traiter des informations techniques oo oo oo 0o

e

/\

Les 3 compétences sont ac-

quises

\/

NON

v

>OUI =

Le candidat doit suivre le module 7

© Copyright Leem
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Unité 8 - Intégrer dans son activité des actions d’amélioration de I’environnement de la production

Exemples de questionnement
Quels indicateurs utilisez-vous ? Savez-vous ce qu'ils signifient ? Pouvez-vous donner des exemples de suivi et d’interprétation de ces indicateurs ?
Comment organisez-vous votre travail pour travailler dans les meilleures conditions ?
Qu’'avez-vous amélioré, avec du recul, dans votre activité ou dans I'environnement de la production ? QU’avez-vous proposé ? Donnez plusieurs exem-

ples.

Vous a-t-on fixé des objectifs ? Comment les avez-vous mis en ceuvre ?
Point d’attention : le CQP requiére la participation a des actions d’amélioration formelles ou informelles, le candidat doit pourvoir décrire des exemples

d’actions.
. . Auto- Evaluation par le Evaluation par Compétence
Le candidat est capable, en autonomie, de ... svaluation hiérarchique Pévaluateur acquise
Identifier les éléments d’environnement de la production et d’organisation du Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non
Lo . - ) - o oo oo oo oo
travail qui pourraient améliorer la qualité, les colts et les délais
Analyser et interpréter des résultats de suivi d'indicateurs de productivité etiou | 4! Non Oui Non Oui Non Oui Non
de qualité oo oo oo Qo

Les 2 compétences sont ac-
quises

NON

v

Le candidat doit suivre le module 8

>OUI =

© Copyright Leem
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Repérage préalable des compétences du candidat

Tableau récapitulatif

Unité de compétences Fiche de positionnement ren- Le candidat doit suivre Le candidat est orienté vers la VAE pour
seignée les unités suivantes les unités suivantes

Unité de compétences 1 — Identifier les
produits biologiques et les procédés de
production biotechnologiques

Unité de compétences 2 — Conduire un
procédé de fabrication de produits biolo-
giques

Unité de compétences 3 — Intervenir en
fabrication en Zone a Atmosphere
Contrdlée (ZAC)

Unité de compétences 4 — Réaliser des
interventions techniques avec outillage
usuel et traiter des dysfonctionnements
techniques

Unité de compétences 5 — Appliquer les
régles qualité (BPF, GMP, ISO, ...) et les
régles d’hygiéne® et de sécurité spécifi-
ques

Unité de compétences 6 — Utiliser un sys-
téme informatisé

Unité de compétences 7 — Traiter des
informations écrites et orales

Unité de compétences 8 - Intégrer dans
son activité des actions d’amélioration de
I'environnement de la production

& Applicables & sa zone d’intervention
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