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santé : gestion, production et valorisation
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PERSONNES CONCERNEES ET PRE-REQUIS
Professionnels des entreprises pharmaceutiques, cosmeétologiques et de santé, titulaires d’un niveau Bac + 2
validé. Les candidats titulaires d’un autre diplébme et ayant 3 ans minimum d’expérience professionnelle
pourront apres une procédure de Validation des Acquis Professionnels et Personnels (VAPP) étre autorisés a
s’inscrire.
Diplébme ouvert a I'alternance et a la formation continue (salariés en congé de formation, demandeurs d’emploi).

MODALITES D'ADMISSION

Sélection sur dossier et entretien. Chaque année, les candidatures se font en ligne sur E.candidat de mi-février a
début mai pour une rentrée début septembre.

OBJECTIFS ET POINTS FORTS DE LA FORMATION
[’évolution des techniques et des produits, I'industrialisation de plus en plus forte des procédés accroissent les
besoins en compétences opérationnelles et les situent clairement au niveau technicien avec une évolution
possible vers le management opérationnel.
Métiers visés : Technicien assurance qualité, technicien qualification, validation, technicien management de la
performance.
Points forts

> Qualité opérationnelle terrain, qualité systéme

> Contréle analytique, microbiologique, utilités et environnemental

> Notions de qualification et validation

> Focus sur les validations de nettoyage et informatique.

> Intervention de nombreux industriels
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COMPETENCES A L'ISSUE DE LA FORMATION
> Mailtriser les textes réglementaires BPF, BPL et les normes sectorielles ou de management
> Appliquer les exigences et regles de d’assurances qualité des différents services (production, maintenance,
logistique, contrdle qualité.
> Mettre en ceuvre les protocoles de qualification et de validation dans le respect de la réglementation et sur la
base d’analyse de risque.
> Mettre en application les outils de I'amélioration continue pour améliorer et manager les process de I'entreprise.
> Analyser les risques et prioriser les actions a mener.
> Consigner et présenter des résultats, maitriser des documents techniques en anglais.

PROGRAMME

UE1 : Industries de santé : contexte réglementaire, réalités et perspectives
UE2 : Gestion documentaire, compliance et tragabilité

UES : Formes galéniques : solides/liquides/pateux et biotechnologiques
UE4 : Microbiologie et biotechnologie

UE5 : Communication et insertion professionnelle

UES6 : Qualité appliquée aux industries de santé

UE7 : Communiquer en anglais

UES8 : Qualification du matériel et validation des procédés

UEQ : Qualité appliquée aux laboratoires de contrdle - Hygiéne sécurité et environnement
UE10 : Apprentissage en entreprise

UE11 : Porter un projet en entreprise

METHODES ET RESSOURCES PEDAGOGIQUES

Cours intégrés, travaux pratiques.

Mise a disposition de ressources pédagogiques en ligne.

Méthodes pédagogigues innovantes.

Partenariat avec des professionnels de I'industrie pharmaceutique et immersion au sein de I'Usine Ecole EASE
(European Aseptic and Sterile Environment).

Visites en entreprises pharmaceutiques et/ou cosmétiques.

VALIDATION DES ENSEIGNEMENTS

Suivi des enseignements requis obligatoire.

Un contrble continu des connaissances est organisé pendant I'année. Le projet tutoré donne lieu a la rédaction
d’un rapport et a la soutenance d’'un mémoire.

ORGANISATION DE LA FORMATION
Les enseignements sont organisés sous la forme de semaines bloguées (1 a 2 par mois) de septembre a juin,
en alternance avec les périodes en entreprise. Temps plein en entreprise de juillet & septembre.

RESPONSABLES SCIENTIFIQUES
M. Emmanuel BOUTANT, Maitre de Conférences, Faculté de Pharmacie de I’'Université de Strasbourg.
Courriel : emmanuel@unistra.fr
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Durée : 485 heures

En 2024/2025
Référence FCS24-0609A
du 2 septembre 2024

au 4 juillet 2025
Soutenance de mémoire :

premiere semaine de
septembre 2025

Tarif
7350 €

Lieu

Faculté de Pharmacie
74 Route du Rhin

CS 60024

67401 llikirch Cedex

Renseignements
et inscriptions
Frédérique COSTES
Tél: 0368854927

Sauf le mercredi apres-midi
et le vendredi

f.costes@unistra.fr

Nature et sanction de la
formation

Cette formation constitue
une action d’adaptation et
de développement des
compétences. Elle permet
I"obtention d’un dipléme
inscrit au RNCP (code
30075) sous réserve de
satisfaire aux modalités
d’evaluation des
connaissances et des
compétences qui sont
portées a la connaissance
des stagiaires. Une
evaluation en fin de formation
permet de mesurer la
satisfaction des stagiaires
ainsi que I'atteinte des
objectifs de formation
(connaissances,
compétences, adhésion,
confiance) selon les niveaux
1 et 2 du modeéle
d’evaluation de I’efficacité
des formations Kirkpatrick.
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