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Leader francais des formations
pour les industries de sante

et de bien-étre

Le Groupe IMT, c’est plus de
40 ans d’expérience, de partage
ef d'accompagnement aupres
des apprenants, salariés, enfreprises

ef partenaires. Créé en 1980 par les sites
de pharmacie industrielle de la Région
Centre-Val de Loire, le Groupe IMT
est au plus preés des besoins

en compétences des industriels.

WL DI eI Vel 4 AU SERVICE DE VOTRE PERFORMANCE INDUSTRIELLE

Notre engagement et notre ancrage territorial
expriment nos valeurs au service de l'inclusion
sociale et de la performance industrielle.

Grace a des formations et des services de qualité
innovants et accessibles a tous, nous valorisons
la progression des apprenants et favorisons la
pérennité de nos clients, au bénéfice de la santé
des patients, du bien-étre de tous et du respect
de notre planéte.

Organisme
de formation
professionnelle
et d’enseignement
supérieur, nous formons
et accompagnons
chaque année

5000

professionnels,
dont:

~_

3500
salariés

dans le cadre
de la formation

1500
apprenants

(contrats d'apprentissage),
demandeurs
d'emploi (contrats

continue.

de professionnalisation
et formations
de reconversion).

Au quotidien, nous avons a cceur d'incarner
nos valeurs dans chacune des actions que
Nnous Menons :

1 Cultiver Uexpertise des métiers et garantir
la qualité de notre offre de formation

I Accompagner et responsabiliser nos apprenants,
nos clients et nos collaborateurs

1 Affirmer notre audace et notre agilité
7 Nous engager durablement pour la diversité



https://www.groupe-imt.com/limt/

W34 IE]F POUR FAIRE GRANDIR VOS COLLABORATEURS,
PERENNISER VOTRE ENTREPRISE ET MAINTENIR VOTRE COMPETITIVITE

Nous déployons une offre d'audit, de conseil et de formation adaptée a vos particularités et a vos axes
stratégiques de développement, de productivité et d'innovation.

DES PLATEAUX TECHNIQUES

UN RESEAU DE FORMATEURS
EXPERTS DE VOS METIERS
ET DE LA PEDAGOGIE

Grace a ses 50 formateurs
permanents issus du monde
industriel et a son réseau

de partenaires professionnels,

le Groupe IMT couvre l'ensemble
des besoins des métiers de
production et de bioproduction,
ainsi que les compétences
transversales stratégiques :
tutorat, management,
communication, gestion de projet.

IMT SERVICES

INTRAENTREPRISE

DES PARCOURS

. GMP-LIKE DOTES D’EQUIPEMENTS '
. INDUSTRIELS ET :
. SEMI-INDUSTRIELS RECENTS

Nos installations uniques

 en Europe permettent a vos

. collaborateurs de reproduire

. des situations professionnelles

: proches du réel. Ils bénéficient
de notre approche pédagogique
© centrée surla pratique dans un
environnement industriel a haut
© niveau de qualité, de slreté et

© de sécurite.

INTERENTREPRISES

DE FORMATION INNOVANTS,

. ADAPTES A V0S BESOINS

Nos innovations pédagogiques
et digitales sont au service de

. la montée en compétences de

vos publics. Nous adaptons les
modalités (présentiel, e-learning,
blended learning) et les outils
pédagogiques et d'évaluation
pour garantir la pertinence et la
qualité des formations.

APPRENTISSAGE

Solutions Formations Mises en situation Jeux et outils Sourcing candidats
de formation sur mesure professionnelle pédagogiques et suiviindividuel :
et d’évaluation adaptees sur nos plateaux E-learning recrutez aujourd’hui
d foutes les d vos process techniques Escape game vos talents de demain.
éfapes clés et a vos méthodes Réalité virtuelle Formations de niveau
du parcours de (jJumeaux bac a ingénieur
vos collaborafeurs numeriques en confrat
industriels) dapprentissage ou de
professionnalisation

(LR 3VYEW SUR TOUT LE TERRITOIRE POUR VALORISER NOTRE INDUSTRIE

Le Groupe IMT travaille en partenariat avec
différentes organisations professionnelles
dans le cadre d'événements et actions

communs : A3P, Afipral, Atlanpole

Biothérapies, BFCare, Cosmetic Valley,
Eurasanté, France Chimie, Genopole,
Grepic, Leem, MabDesign, Clubster NSL,

Polepharma, Union...

Objectif : promouvoir le saveir-
faire francais des industries
pharmaceutiques, cosmétiques,
des biotechnologies, de la chimie
et nutraceutiques pour relever les

défis de demain, en particulier celui

de la souveraineté industrielle et
sanitaire.



https://www.groupe-imt.com/le-groupe-imt-au-service-des-entreprises

Une équipe a votre service

1 Techniques d’animation participatives
1 Partages d’expérience

1 Pédagogie par projet

1 Mises en situation professionnelle

Lise Archinard
Ingénierie de parcours
de formation

Pascal Boulanger
Procedes
formes seches

Isabelle Guérin
COQP. POE, VAE

Florence Mangin
Réglementaire Qualification/

validation

Florence Jules
Assistante commerciale
ef pedagogigue

Anne-Laure Rohiv

Nofre équipe de référents pédagogiques
vous accompagne dans la conception et
I'animation de vos projets de formation,
aux cétés de nos 50 formateurs

permanents.
Notre objectif est de rendre
vos collaborateurs acteurs de leur
montée en compéfences et de favoriser
leur envie d’apprendre.

1 Jeux pédagogiques

1 Activités d'entrainement

7 Ancrage et réactivation des connaissances
1 Temps d'échange sur la progression

Joélle Dumas Olivia Gargon
Biomanufacturing COP.
cosmeétique

Joan Leclerc
Innovation
digitale

Alain varilh
Environnement
ZAC

F


https://www.groupe-imt.com/le-groupe-imt-au-service-des-entreprises

Nos établissements

Le Groupe IMT comprend 8 éfablissements avec des plateaux
techniques GMP-like dofés d’équipements industriels et
semi-industriels récents, issus des industries pharmaceutiques,

biotechnologiques et cosmétiques.
Ces plateaux, uniques en Europe, permettent la formation
ef I'évaluation des compétences en situation professionnelle.

Mallory Tilloy
Elise Lefebvre gwétzllé)yé?ggggpe—lmtcom
e lefebvre@groupe-imf.com
0612 4883 65
""""""" Geéraldine Leblanc
g.leblanc@groupe-imt.com
0764767893

Tiphaine Renard
t.renard@groupe-imt.com
0664 40 84 59

Hugues Delavernhe
h.delavernhe@groupe-imt.com
0633329676
Joél Rancceur N
j.rancoeur@groupe-imt.com
0247713713

IMT Toulouse

(G venir)

% % @ ¢

Sylvain Maistre
S.maistre@groupe-imt.com
0607 08 2144

IMT TOURS Bio® Institute TOURS IMT DREUX IMT DIJON
38-40, avenue Marcel Dassault 15, rue du Plat d'Efain 9, rue Loiseleur Deslongchamps limpasse Frangoise Dolto
Quartier des 2 Lions 37000 Tours 28100 Dreux 21000 Dijon
BP 600 - 37206 Tours Cedex 03 0247218888 0234650093 04 87656542
0247713713 confact@groupe-imfr.com dreux@groupe-imt.com dijon@groupe-imt.com

confact@groupe-imt.com

IMT EVRY IMT LILLE IMT LYON IMT VAL-DE-REUIL
Genopole Campus 3 12, avenue Pierre Mauroy 10 bis, boulevard Immeuble Galaxie
Batiment 1 (1e" étage) 59120 Loos Edmond Michelet Voie de I'Institut
1,rue Pierre Fontaine 0366194610 69351 Lyon Cedex 08 27100 Val-de-Reuil

91000 Evry lille@groupe-imt.com 04 8165 46 99 0232509025

0160784484 lyon@groupe-imt.com valdereuil@groupe-imt.com

paris@groupe-imt.com

M| VENEZ NOUS RENCONTRER HANDICAP

E Tous nos établissements sont accessibles aux
*  LORS DE NOS EVENEMENTS. personnes en situation de handicap. Les modalités

d'accessibilité et d'accompagnement pédagogiques
seront évogueées a l'occasion d'un entretien préalable
afin d'accompagner au mieux les personnes en
situation de handicap.

TOUTES LES DATES :
WWW.GROUPE-IMT.COM/EVENT



https://www.groupe-imt.com/le-groupe-imt-au-service-des-entreprises

NOTRE DEMARCHE QUALITE

Le Groupe IMT s'est engagé
dans une démarche
d’amélioration continue

Cette déemarche a pour objectif

de travailler, affiner, formaliser,
communiquer et ameliorer nos
pratiques en termes d'organisation et
de fonctionnement, toujours dans une
recherche de satisfaction de nos clients.

Qualiopi }}
processus certifié

IE M REPUBLIQUE FRANGAISE

Depuis le mois de décembre 2020, 1e Groupe IMT est
détenteur de la certification qualité Qualiopi, délivrée
au titre des catégories d’actions suivantes :

@ Actions de formation (IMT Industries, EFIIP),

@ Actions permettant de valider les acquis
de U'expérience (IMT Industries, EFIIP),

@ Actions de formation par apprentissage (EFIIP).

Dans le cadre de notre démarche qualité, nous
réalisons des enquétes de satisfaction aupres de nos
clients et de nos apprenants en formation initiale et
continue, nous communiquons les taux de réussite
aux certifications et les taux d'insertion sur notre
site ici : www.groupe-imt.com/demarche-qualite

Nous nous engageons a répondre aux demandes
de prestations et de formations dans un délai
maximum de 10 jours ouvrés.

@ C G v Pour connaitre nos conditions générales de vente (CGV), rendez-vous sur nofre site :
. www.groupe-imt.com/conditions-generales-de-vente

6
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EDITIONS

Eric Levacher

e levacher@groupe-imt.com
0247713713



https://www.groupe-imt.com/categorie-produit/livres/

CONTACT GROUPE IMT

Eric Levacher
Directeur développement galénique
e levacher@groupe-imt.com
0247713713



https://www.groupe-imt.com/produit/prestations-de-service-industrielles

IMT SERVICES

QUALITE HSE
BIOPRODUCTION
BIOTECHNOLOGIES

MAINTENANCE

LOGISTIQUE

MANAGEMENT
COMMUNICATION



https://www.groupe-imt.com/produit/prestations-de-service-industrielles
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IMT SERVICES

Assessment - Evaluer finement les compétences et les profils des candidats pour faciliter
vos recrutements et vos projets de mobilité interne « REFSERT ... P12

Former un vivier de talents - Des parcours courts qualifiants pour former aux compétences
de base des métiers de l'industrie de santé et bien-étre - REfSER2 ... P13

Onboarding - Garantir la réussite de l'intégration de vos nouveaux collaborateurs - RéfSER3 ... m

Formateur-on-site - Valider la montée en compétences de vos collaborateurs

par le tutorat sur leur poste de travail « REFSERA ... P15

Compétences Clés - Sauvegarder les savoirs et savoir-faire non formalisés de vos

collaborateurs experts avant leur départ de Uentreprise « R&SER5 ... m

Training Center - Vous accompagner dans la création et 'animation de votre centre

de FOrmation INEINE « RELSERB ... oo e e e P17

Jeux et outils pédagogiques - REFSER7 ... m

Jumeau Numérique - Accélérez l'habilitation au poste de vos opérateurs

avec un « On the job Training » en réalité virtuelle « REFSERS ... m

Modules e-learning en self-service - Les compétences incontournables des métiers

de Uindustrie santé et BIEN-Ere « RELSERD.............oi oo oo P20

Créons ensemble des modules e-learning qui vous ressemblent - \Vos modules sur mesure

pour accélérer la montée en compétences de vos collaborateurs ! « REFSERIO.................ocoooioiii... P2l

Certification - La reconnaissance des compétences métier de vos collaborateurs - RSFSERII.......... P22
]
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REF - SERI

Assessment - Evaluer finement les compétences
et les profils des candidats pour faciliter
VoS recrutements et vos projets de mobilité inferne

Expert de vos métiers et de la montée en compétences, le Groupe IMT vous accompagne
pour le repérage des potentiels au sein des viviers de candidats.

En lien direct avec les entreprises de fravail temporaire, nous intervenons pour qualifier
ef sécuriser vos recrutements.

LES + LE DISPOSITIF

1 Augmenter la performance de Uentreprise 1. Premiére phase d'information des candidats :
grace a des recrutements éclairés : profils l'industrie de santé et bien-étre, les métiers
en adéqguation avec les exigences des postes Visés.
a pourvoir. 2. Deuxiéme phase d'évaluation des compétences

1 Améliorer le taux de prises de postes réussies : par des jeux de rdles, des exercices ludiques
des candidats informés et motivés au regard et des mises en situation : personnalité des
de leur environnement de travail et de leurs candidats et niveau de motivation, soft skills,
missions. dextérité informatique, niveau de francais et

1 Faciliter et raccourcir vos étapes de mathématique, capacités de comprehension
de recrutement : un vivier qualifié de candidats des consignes, réaction face au stress.
présélectionnés.

UN ACCOMPAGNEMENT

A CHAQUE ETAPE DU PROJET

¥ Adaptation du dispositif a UADN de votre
entreprise (valeurs, messages clés).

1 Définition des compétences attendues au regard
de vos besoins.

¥ Etalonnage avec un groupe de collaborateurs
experts.

1 Conception des modules et animation des temps
de formation et d'évaluation.

¥ Remise des livrets individuels,
recommandations du consultant-évaluateur.

Soft Skills Compétences métier

¥ Adaptabilité ¥ Appliquer les regles d’habillage, d’hygiene personnelle et de sécurité
¥ Concentration ¥ Suivre une instruction écrite

I Efficacité ¥ Contréler la conformité des montages

¥ Comportement I Travailler en équipe

¥ Esprit de méthode ¥ Réaliser des montages simples et complexes

¥ Motivation ¥ Appliquer les regles de tracabilité en respectant les regles d'écriture

¥ Organisation
¥ Résistance au stress

.- A . o . . o . \ -
(v 162joursavec .'.{: candidatsintérimaires, 2% 6a8personnes € Nousconsulfer 4w Joél Ranceeur

2 formateurs collaborafeurs en projet j.rancoeur@groupe-imt.com
de mobilité inferne 0247713713

12
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Former un vivier de talents - bes parcours
courts qualifiants pour former aux compeétences
de base des métiers de lI'industrie de sante et bien-étre

Nos parcours courts sont une premiére approche formative @ vos métiers, proposés
d foute nouvelle personne souhaitant intégrer les industries de santé et bien-étre.

Ce dispositif vous permet de recruter des collaborateurs en mesure de fenir un poste
de premier niveau en fabrication ou au conditionnement.

LES + UN ACCOMPAGNEMENT

A CHAQUE ETAPE DU PROJET

1 Des parcours a la carte, faciles a mettre

en ceuvre. # Rendez-vous exploratoire et définition
1 Un vivier de candidats au fait des enjeux qualité, du besoin (nombre de stagiaires a recruter,

sécurité et environnementaux de vos industries. pour quel poste, quelles compétences
1 Des candidats sélectionnés en lien avec demandees par le poste).

le savoir-étre et le niveau de compétences # Choix du dispositif de financement

correspondant a vos besoins a court terme. (POE, contrat alternance, dispositifs Régions).

¥ Proposition d’'un parcours de formation (contenu

LE DISPOSITIF de formation, nombre d'heures, sur site ou
- dans les locaux du Groupe IMT, formation en
Des parcours courts et qualifiants, a la carte situation professionnelle).

¥ Accueil, suivi et bilan de 1a formation.

¥ Connaissance du secteur des industries
de santé, les BPF et leur application

I Sciences appliquées a l'industrie
¥ Communication et travail en équipe
I Sécurité / Environnement

I Intervention technique sur les équipements
de production (changement de format, pré-
diagnostic de panne, maintenance préventive)

Parcours Fabrication

I Equipement et conduite d'équipement
de fabrication

I Process de fabrication et mise en situation
Parcours Conditionnement

I Environnement du conditionnement

I Technologie des machines automatisées

I Conduite de ligne de conditionnement et mise
en situation

Exemples de confenus a adapfer a vos besoins
et a votre organisation.

@ Parcours modulables, adaptables en .'.{E Intérimaires, ,9,% Groupe £ Nous & Isabelle Guérin
fonction de vos besoins et de votre activité. demandeurs de 8 stagiaires consulter i.guerin@groupe-imt.com
Enfre 10 ef 30 jours de formation. deemploi minimum 0247713713
13
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REF : SER3

onboarding - carantir la réussite de Iintégration
de vos nouveaux collaborafeurs

Nous intervenons en premiére partie du parcours d’intégration de vos nouveaux
collaborateurs. Bénéficiez de notre expertise et de nos plateaux fechniques

pour leur permettre d'acqueérir les compétences de base liées d I'industrie de santé,

I'environnement de travail et le métier visé.

LES +

1 Diviser par deux le temps d'intégration et
de formation en entreprise. Maintenir votre
dynamique de production.

1 Bénéficier d'un parcours de pré-intégration
sur mesure, adapté a vos procédeés et a vos
méthodologies.

1 Faciliter Uarrivée de vos collaborateurs grace
a un parcours de formation participatif. Leur
permettre d'intégrer U'entreprise dans une
posture favorable a une prise de poste réussie :
confiance et autonomie.

LE DISPOSITIF

I Un parcours en présentiel, a plein temps ou
en alternance.

I Une pédagogie active adaptée a vos publics
pour les apports théoriques.

¥ Des mises en situation sur des équipements
réels : plateaux techniques du Groupe IMT,
Ou sur votre site.

UN ACCOMPAGNEMENT
A CHAQUE ETAPE DU PROJET

1 Signature d'un accord de confidentialité.
1 Définition du périmeétre d’action : équipements
et consommables.

¥ Appropriation et ingénierie de formation,
en conformité avec votre Systéme de
Management de la Qualité.

I Intégration des formateurs du Groupe IMT
au Systeme de Management de la Qualité de
lU'entreprise et a son outil d'e-learning (LMS).

¥ Animation des temps de formation
et d'évaluation.

I Remise de la documentation pédagogique.

(S oe2jours

0 3semaines

28 Groupede 2412 € Nous consulfer
personnes (1 formateur

pour 6 personnes)

[ ]
afs Nouveaux
collaborateurs

a Joél Ranceeur
j.rancoeur@groupe-imt.com
0247713713

14
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REF - SER4

Formateur-on-site

Valider la montée en compétences de vos collaborateurs
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par le tutorat sur leur poste de travail

de formation et d’évaluation.

LES +

1 Renforcer vos équipes de tuteurs référents

pour maintenir votre dynamique de production.

1 Bénéficier de V'expertise pédagogique
et technique d’'un formateur expert.

LE DISPOSITIF

1 Conseil et optimisation pédagogique,
en adéquation avec les métiers : grilles
de compétences, modalités d'évaluation, livret
de suivi individuel.

1 Renfort capacitaire des équipes de tuteurs
référents : accompagnement rapproché
des collaborateurs tuteurés pour transmettre
les savoir-faire opérationnels et évaluer
leur progression.

Nos formateurs experts rejoignent vos équipes de tuteurs infernes pour former
vos collaborateurs en situation de fravail (AFEST). Leur intervention s‘accompagne
d’un audit et de conseils d’'optimisation de vos documents pédagogiques

UN ACCOMPAGNEMENT
A CHAQUE ETAPE DU PROJET

1 Signature d'un accord de confidentialité.

1 Définition du périmeétre d'action : équipements
et consommables.

I Appropriation et ingénierie de formation,
en conformité avec votre Systeme de
Management de la Qualité.

I Intégration des formateurs IMT au SMQ
et au LMS de Uentreprise.

1 Temps de tutorat et d'évaluation au poste
de travail.

I Remise de la documentation pédagogique
et des livrets de suivi individuel.

C'-) 100 20jours .‘.{E Nouveaux entrants, 22 pelas € Nousconsulter ~ gm Jo&l Rancaeur
collaborateurs en posfe personnes J.rancoeur@groupe-imt.com
0247713713
15
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compeétences Clés - sauvegarder les savoirs
et savoir-faire non formalisés de vos collaborateurs
experts avant leur depart de I'entreprise

Le départ d’un collaborateur expert représente un enjeu stratégique majeur

pour I'enfreprise. Nous vous accompagnons pour organiser le transfert de I'expérience,
des savoirs et des savoir-faire de vos collaborateurs.

LS** UN ACCOMPAGNEMENT
L . A CHAQUE ETAPE DU PROJET
I Maintenir la performance de Uentreprise
par l'anticipation et U'organisation du transfert 1 Rendez-vous de cadrage du projet de transfert
de compétences. de Compétences Liées a UExpérience - CLE.
I Conserver et valoriser les savoirs et savoir-faire 1 Entretiens individuels non directifs et basés
non formalisés du collaborateur expert avant sur l'écoute active.
son départ.

) ] . 1 Validation par Uentreprise des compétences

et encourager la dynamique collaborative
de vos équipes.

1 Proposition de ressources pédagogiques :
modules en présentiel, en e-learning, supports
pédagogiques adaptés et réutilisables (tutoriels

LE DISPOSITIF vidéo, methodologies illustrées par etapes).

1 Rendez-vous de bilan : retour d'expérience.

1 Identification des Compétences Liées
a UExpérience - CLE, non formalisées,
et des acteurs du projet. Validation
de l'engagement du collaborateur expert.

1 Recueil et formalisation des compétences,
procédés particuliers, points de vigilance.

1 Conception des ressources pédagogiques
et du parcours de formation.

1 Formation du collaborateur expert au role
de tuteur/formateur. Animation ou coanimation
du parcours.

1 Bilan de Vaction.

@ 6012 .'.{E Collaborateurs experts quittant ,2,91 1collaborateur sorfant. € Nousconsulter g Joél Ranceeur

jours I'entreprise ou le service (mobilité 10 4 collaborateurs ¢ j.rancoeur@groupe-imt.com
externe, départ en refraite) former. 0247713713

16
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Training Center

Vous accompagner dans la creation ef 'animation
de votre cenfre de formation inferne

Bénéficiez de notre expertise pour créer un centre de formation adapté a votre industrie
ef @ vos métiers. Nous vous accompagnons d foutes les éfapes de la création

de votre centre de formation pour garantir la cohérence et I'efficacité pédagogique
de vos parcours.

...................................................... NOSNIVEAUXD’INTERVENTION

Conseil en Gestion Prévisionnel des Emplois et des Compétences (GPEC)
Vos métiers, leurs évolutions, la cartographie des compétences associees.

Ingénierie de formation
Conception des parcours de formation adaptés.

Ingénierie pédagogique
Création des modules (séquencage, modalités pédagogiques et d'évaluation).

Formation de vos formateurs référents
Animation de vos formations par nos formateurs experts

Création des contenus pédagogiques

¥ Jeux pédagogiques sur mesure concus pour une animation en présentiel ou lors d'un apprentissage
en e-learning.

¥ Supports vidéo de formation au poste, aux gestes techniques

¥ Jumeaux numériques : vos équipements accessibles en réalité virtuelle pour la formation

¥ Modules e-learning en self-service et sur mesure

¥ Quiz interactifs

¥ Slides support des modules et storytelling associé

Conception immobiliére de votre plateau technique de formation. Bénéficiez de nos 30 ans d'expérience
en création et exploitation de training centers GMP-like : polyvalence et modularité des espaces,
choix de matériel représentatif, colts de fonctionnement optimisés.

UN ACCOMPAGNEMENT A CHAQUE ETAPE DU PROJET

1 Signature d'un accord de confidentialité.

¥ Choix du niveau d'accompagnement souhaité.
1 Coordination de projet.

I Livraison des prestations choisies.

€ Nousconsulier g Joél Rancceur

jrancoeur@groupe-imt.com
0247713713
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REF:SER7

Jeux et outils pedagogiques

d'équipe et la mémorisation.

Les jeux pédagogiques stimulent I'attention des participants, favorisent le travail

Le Groupe IMT vous accompagne dans la création d’outils formatifs ludiques et sur mesure et dans
la personnalisation de jeux testés et approuvés par les collaborateurs des industries de santé et bien-étre.

I Les 100 000 boites

Une version du célebre 1000 bornes pour appréhender
les situations de non-conformité en production
pharmaceutique.

I Le Circolab Challenge
Un escape game pour s'initier a 'intégrité des données

(Data Integrity). Résolution d'énigmes puis immersion dans
le laboratoire Circolab a la recherche de non-conformités.

I Fill & Finish

Un jeu de cartes et d'attaque pour ancrer les étapes du
processus de répartition aseptique de produits stériles
injectables. Sensibilisation aux situations de non-
conformité qualité rencontrées en entreprise.

« Ludipharm® » / « Ludizac® » / « cosmélud® »

Sous formes de questions/réponses couvrant
l'ensemble des points essentiels des bonnes
pratiques de fabrication (BPF), cette version du
célebre jeu de l'oie se compose de plusieurs themes :

I La qualité
I Le personnel, les locaux et le matériel
¥ La production

Selon vos besoins, vous pouvez choisir une
thématique complémentaire : le contréle de
la qualité, la maintenance, la fabrication des
meédicaments stériles...

La mallette est livrée avec un support informatique,
libre de droits, incluant un support de présentation
des messages clés des BPF, U'ensemble des
questions/réponses sous forme de tableau Excel
ainsi qu'une évaluation et une correction sous

la forme d’'un QCM.

D’'une durée totale d'une demi-journée, ce jeu
convient a quatre équipes de trois personnes
(possible jusqu'a cing équipes de trois) et permet
de mixer les collaborateurs de différents services.
La version pour l'industrie pharmaceutique

existe aussi pour les principes actifs (Partie IT

du guide BPF), les médicaments vétérinaires et

la distribution en gros (BPDG). Ce jeu se décline
également pour les directives liées au travail en
zone d'atmospheére contrélée (« Ludizac® »), et pour
1'industrie cosmétique avec la norme ISO 22 716
(« Cosmélud® »).

Bonnes Pratiques de Fabrication : zoom sur nos jeux

I Les X'perts de la filtration

Un jeu de plateau collaboratif pour
réactiver les connaissances des
différents types de filtration utilisés
pour la production de biomédicaments.

I Biomanufacturing Discovery
Un jeu de mise en paires et de classement
chronologique des étapes process.

OBJECTIFS

@ Apporter de l'inferactivité
aux formations BPF

& Ancrer les messages clés des BPF
au quotidien

@ Créer la dynamique BPF
dans I'entreprise

TROIS FORMULES

® 1% formule : vente de la mallette
standard

® 2¢ formule : les formations
sonf animées par les formateurs
de I'entreprise précédemment
formés par le Groupe IMT

@ 3¢ formule : un formateur
du Groupe IMT anime I'ensemble

Tarifs : des séances de formation

Nous confacter au 02 47 713 713
ou par mail aupres de Joél Ranceeur
j.rancoeur@groupe-imt.com
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REF - SER8

Jumeau Numerique

Acceélérez I'habilitation au poste
de vos opérateurs avec un «0n the
Job Training » en réalité virtuelle

La montée en compétences et le recrutement d'opérafeurs qualifiés sont au ceeur
de vos préoccupations, fout comme du Groupe IMT qui vous propose d’intégrer

les jumeaux numeériques et la réalité mixte dans vos formations. Préparez I'habilitation

de vos opérateurs par la répétition de vos 0n the Job Training (0JT) en réaliteé virtuelle.

LES +

Un outil innovant pour accélérer Uhabilitation
de vos salariés :

I Formation a vos OJT en réalité virtuelle

I Pas de contrainte liée a la disponibilité
d'équipement et de tuteur

I Formation aux OJT dans l'ordre chronologique,

deAaZ
I Répétition possible, droit a Uerreur
I Pas de risque vis-a-vis de la production

LES ETAPES DU PROJET

1 - Création des jumeaux de vos équipements

2 - Création de votre catalogue OJT en réalité
virtuelle selon vos procédures

3 - Déploiement sur site

.‘.{E Opérateurs et fechniciens ,9,% Licence /
de bioproduction utilisateur

...................... LE DISPOSITIF

@ Licences Hakobio & farifs préférentiels
+coUr de création du catalogue 0JT sur devis

La réalité virtuelle place U'outil de production au
centre du parcours de formation. Cela permet une
approche immersive au plus prés de la réalité.
Les contenus de formation, les procédures, les
documents techniques et pédagogiques, sont
directement reliés aux jumeaux des équipements.
L'opérateur s’exerce en réalité virtuelle selon vos
procédures. L'objectif est de réduire les délais
d’habilitation. Aprés sa formation, a son entrée
en ZAC, le collaborateur, plus serein et confiant,
valide les différents OJT nécessaires a son
habilitation au poste plus rapidement.

& Joan Leclerc

j.leclerc@groupe-imt.com
0247713713
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REF:SER9

Modules e-learning en self-service

Les compétences incontournables des metiers
de l'industrie santé et bien-étre

Bénéficiez des avantages de la formation en ligne pour accompagner la montée
en compétences de vos collaborateurs.

LES +

(%]
Ll
=
=
o
Ll
(7]
[
=

1 Une formation accessible a tous, et disponible
en ligne immédiatement

1 Une tracabilité précise des indicateurs
d’engagement et de réussite des apprenants
(temps de connexion, suivi de la progression,
acquisition ou non des compétences a valider)

1 Des formats courts et variés pour accroitre
Uengagement des apprenants

1 Une interface qui favorise 'autonomie et
l'apprentissage par les exercices et par Uerreur

Appliquer les
BPF en industrie

pharmaceutique
(comportement,
hygiene,
tracabilité)

= Nouvel arrivant
G 1h

® 80€HT

Appliquer

les bonnes
pratiques de
fabrication (BPF)

1 enindustrie

pharmaceutique

| = niveau:

@ 35minutes
® 80€HT

Appliquer

les bonnes
pratiques de
fabrication (BPF)
enindustrie
pharmaceutique

= Niveau 2

Appliquer

la norme BPF
cosmeétique 1S0
22716 dans son
activité

@ 35450 minufes
® 80€HT

S'initier

@ l'intégrité
des données ou
Data Integrity
@ 1h

® 80€HT

@ 35minutes
® 100€HT

QUALITE

Parcours
Biomédicaments
Des préerequis
fechniques ef
réglementaires aux
grandes étapes de
production

@ 8h
® 150€HT

Revoir les nofions
théariques de fagon
didactique

Accompagner
vos salariés dans
la maitrise des

Apprehender foutes
les phases d'une
pesée conforme
notions de science I pour sécuriser
utiles au quatidien [l ceffe éfapecle

6h 45 minutes
120 €EHT 80 €HT

BIOPRODUCTION

CONTACT GROUPE IMT

Joan Leclerc
jleclerc@groupe-imt.com
0247713713

Plusieurs modules vous intéressent ?
contactez-nous pour composer
vos parcours d la carte.

Nos modules e-learning sont
personnalisables a vos couleurs et

d vos process. Contacfez-nous !
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creons ensemble des modules
e-learning qui vous ressemblent

VoS modules sur mesure pour accelerer la montee
en competences de vos collaborateurs !

storybourd du
module e-learning
I Proposition du
scénario, des visuels
et des voix

[ 1]
Cadrage

I Définition de la
thématique, de la
durée, du format
adapté (e-learning,
serious game, tutoriel
interactif, frise process,

I Boucles de révisions
du storyboard sur no
outils collaboratifs

¥ Validation du

quizz, jeu) storyboard
0o-0
{ 5
(o)
o
o . ]
294 j

a
Lancement du projet

I Groupes de travail :
formateur et
équipe digitale du
Groupe IMT, expert
métier de votre
entreprise

I Partage de ressources :
contenus de formation
du Groupe IMT, vos
process et documents,
les photos de vos
équipements

Joan Leclerc
jleclerc@groupe-imt.com
0247713713
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CONTACT (INFOS ET TARIFS)

Déploiement

et mise a disposition
I Mise a disposition du

module e-learning

sur votre Learning

Management System -

LMS ou hébergement

surle LMS du

Groupe IMT

¥ Accompagnement
au parameétrage

I Tests en conditions
réelles

\
|

S

&5

A_&A

(503

création du module
e-learning

¥ Tests sur une version
beta ouverte a
l'équipe projet

¥ Ajustements et
finalisation

J



https://www.groupe-imt.com/produit/e-learning-competences-collaborateurs
https://www.groupe-imt.com/produit/modules-e-learning-qui-vous-ressemblent

REF : SERM

Certification - La reconnaissance des compétences

(7]
]
o
=
o
7]
(7]
-
=

LES +

I Valoriser votre entreprise et ses métiers

I Apporter une réponse aux managers dans le cadre de la
conduite des entretiens professionnels

1 Bénéficier de dispositifs de financement adaptés

1 Construire des dispositifs courts ou longs, adaptés aux
besoins individuels et de U'entreprise

LE DISPOSITIF

Les titres enregistrés au Répertoire National des
Certifications Professionnelles - RNCP sont structurés en
blocs de compétences. Les candidats peuvent acquérir
une certification complete (totalité des blocs) ou une
certification partielle (un ou plusieurs blocs).

LES TITRES RNCP DU GROUPE IMT

- E OTPCI : Opérateur Technique
L1 en Pharmacie et Cosmétique

TSPCI : Technicien Supérieur
en Pharmacie et Cosmétique

Industrielles Industrielles
Niveau RNCP: 3 Niveau RNCP: 5
5 blocs de compétence °_ 6 blocs de compétence
RNCP35753 } [ T
: . N s .
%[m] TPCI:Technicien TSBI : Technicien
~ =% en Pharmacie Spécialisé en Bioproduction
et Cosmétique Industrielles Industrielle
Niveau RNCP: 4 Niveau RNCP: 6
b 5 blocs de compétence 6 blocs de compétence
RNCP36085
--------------------------- LES CERTIFICATS RNCP DU LEEM (BRANCHE DES ENTREPRISES DU MEDICAMENT) |SRteeeetterrrrprreserses
COQP Conducteur de procédé COQP Conducteur de ligne COQP Pilote de procédé
de fabrication de conditionnement de conditionnement
Niveau : 4 [=] :I"::l.'“ [w] Niveau : 4 : Niveau: 5
ablocs LT ablocs ablocs
de compétence T de compétence de compétence
+ 1 option ZAC . + 1 option ZAC + 1 option ZAC

UN ACCOMPAGNEMENT A CHAQUE ETAPE DU PROJET

L'acces a la certification peut se faire via un parcours de formation ou
via la Validation des Acquis de UExpérience - VAE. Le Groupe IMT vous
accompagne a chaque étape de votre projet pour faciliter sa mise en ceuvre.

¥ Rendez-vous exploratoire, identification du meilleur dispositif pour
répondre a l'objectif visé

I Choix du dispositif et ingénierie de financement (formation, VAE, CPF)

¥ Accompagnement des apprenants et des tuteurs

I Suivi du projet jusqu'a l'obtention totale ou partielle de la certification

w rwww.leem.org ¥ www.opco2i.fr §www.vae.gouv.fr
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oomt L€ COP - une certification au ceeur du développement
SR des compétences de vos équipes

Le Groupe IMT est habilité en tant qu'organisme de formation ef certificateur CQP.

Les certificats de qualification professionnelle sont une reconnaissance de la maitrise des compétences métier
de nos industries de santé. Ils sont centrés sur la pratique professionnelle, élaborés et mis a jour régulierement
pour répondre au mieux aux besoins des entreprises du médicament.

Recruter et certifier:
le Groupe IMT vous accompagne !

Nous vous proposons des parcours de
formation en alternance d'une durée
de 12 a 18 mois en fonction du COP
visé. Ce projet de formation permet
d'accompagner vos collaborateurs
dans leur prise de fonction et

de valider l'acquisition de leurs
compétences par une certification
reconnue.

LES +

1 Une montée en compétence rapide sur

I Une prise de conscience efficace des e

Identification des Evaluation
acquis du candidat des compétences sur
ef de ses besoins en le poste et dépét en ligne
formation. ° du dossier candidat. 000,
i A

\'

L4&L

Le jury paritaire
vise les dossiers
et attribue le CQP
partiellement ou en
totalité.

Formation sur les compétences
spécifiques a développer et
accompagnement a la rédaction

du dossier candidat.
le poste

njeux de nos industries

1 Davantage d'assurance et d’autonomie dans l'action

oo LO VAE - Transformer
SUR" ou en titre reconnu par

I'expeérience professionnelle en dipldme
I'Etat, la branche, les industriels, vos pairs

Aprés la formation ef I'apprentissage, la VAE esf la 3° voie d’acces a un titre

ou a un dipléme.

LA VAE POUR LENTREPRISE :
Valoriser les compétences
et les savoir-faire

de vos collaborateurs.

LES +

I Développer une image innovante et
étre a l'écoute de vos collaborateurs.

¥ Accroitre votre attractivité surle
marché de U'emploi.

¥ Mobiliser et motiver vos
collaborateurs.

I Augmenter leur niveau de qualification.
I Contribuer a la politique RSE.

@ Durée adaptee .'.{E Collaborateurs,
en fonction inférimaires,
du projet demandeurs demploi

LA VAE POUR LE CANDIDAT :
Faire reconnaitre votre expérience,
fout au long de votre vie
professionnelle.

LES +

¥ Renforcer vos compétences.

¥ Obtenir une certification
professionnelle.

¥ Sécuriser votre parcours.

¥ Favoriser les opportunités et
évolutions professionnelles.

¥ Reprendre confiance en vous.

2% parcours collectif @ Tarifs selon Isabelle Guérin

a
ou démarche le parcours de i.guerin@groupe-imt.com
individuelle certification visé 0247713713
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QUALITE / HSE

Appliquer les BPF en industrie pharmaceutique (comportement, hygiéne, tracabilité)

NOUVEL @rriVanT « RELQUAT ... e P26
g Appliquer les bonnes pratiques de fabrication (BPF) en industrie pharmaceutique
Pl VAU 1 ¢ RELOUAZ.....oo....ii e P27
E Appliquer les bonnes pratiques de fabrication (BPF) en industrie pharmaceutique
Bl NVEAU 2 - REFOUAS ..o e P28
Appliquer la norme BPF cosmétique ISO 22716 dans son activité - RéfQuA4 ... P29
S'initier a l'intégrité des données ou Data integrity « REFQUAS ... P30
Appliquer la norme BPF cosmétique ISO 22716 dans son activité « RefQUA6 ... P3l
Conduire un audit qualitéinterne « REFLOUAZ ... P32
Concevoir, qualifier, maintenir une centrale de production d’'eaux
a usage pharmaceutique « REFQUAB ... . P33
Déployer une stratégie de qualification des équipements et des utilités - Réfouag...................... P34
Déployer une stratégie de validation des procédés de nettoyage - REFQUAID.............................. P35
S'initier a l'intégrité des données ou Data integrity « REFQUAI.......................................... P36
Une approche ludique des directives réglementaires : deux jeux d'énigmes
en immersion pour se former aux fondamentaux de la qualité - REfQUAIZ.................................... P37
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Appliquer les BPF en industrie

pharmaceutique (comportement,
hygiene, tracabilite) - Nouvel arrivant

Un module d’introduction aux bonnes pratiques de fabrication (BPF) congu comme
une émission de télévision. Le format « Paroles d’Experts » appliqué aux BPF permet
une sensibilisation compléte des nouveaux collaborateurs amenés a travailler

dans les industries de santé.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

¥ Comprendre les spécificités du médicament et la
réglementation associée, selon la regle des 5M.

¥ Donner du sens aux regles d’'hygiéne et au savoir étre
en milieu pharmaceutique.
¥ Identifier et appliquer les BPF.

1 Evaluer la conformité de U'environnement et de
l'ensemble de l'espace de travail aux BPF et aux
regles d'hygiene et de sécurité.

¥ Organiser les opérations de rangement, de nettoyage
des locaux et des équipements en appliquant les BPF.

ORL

°
afe Aucun prérequis

28 1licencerutilisateur,
formation accessible

LES + DE LA FORMATION

¥ Une formation accessible a tous, et disponible
en ligne immeédiatement.

¥ Des formats courts et variés pour accroitre
l'engagement des apprenants.

¥ Uneinterface qui favorise l'autonomie et
l'apprentissage par les exercices et par Uerreur.

¥ Une tracabilité précise des indicateurs d'engagement
et de réussite des apprenants (temps de connexion,
suivi de la progression, acquisition ou non des
compétences a valider).

&} Métiers
Collaborateurs amenés a travailler dans les industries
de sante.

Modalités d’évaluation

Le systeme d'évaluation repose sur une évaluation
finale, en ligne.

Le taux de bonnes réponses doit étre supérieur ou égal
a 80% pour l'obtention de ce certificat E-BPF.

@ 80 € HT & imtindusiries@groupe-imt.com
0247712328

pendant 1 mois apres

l'achar

Vous avez besoin de plusieurs licences ? Profitez de tarifs dégressifs.

Vous souhaitez personnaliser votre module BPF ?
¥ Application de vos couleurs (logo, message d'accueil)
¥ Adaptation du scénario @ vos procédures
¥ Développement des contenus spécifiques pour vos actions ponctuelles
(thématique annuelle, action flash, ..)
¥ personnalisation des évaluafions

CONTACT

Joan Leclerc
digital@groupe-imt.com
0247713713
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REF : QUA2

Appliquer les bonnes pratiques

de fabrication (BPF) en industrie
pharmaceutique - Niveau |

Une aventure scénarisée sous forme de tutorat interactif. Pour le niveau I, les bonnes
pratiques d’hygiéne et d’habillage tiennent une place importante.

OBJECTIFS OPERATIONNELS THEMES ABORDES
1 Identifier et appliquer les régles BPF Acquérir 1a vision du systéme qualité
1 Evaluer la conformité de son environnement pharmaceutique
et de l'ensemble de l'espace de travail aux BPF I La réglementation francaise et européenne
et aux regles d’'hygiene et de sécurité concernant la production des produits de santé
1 Organiser les opérations de rangement, ¥ Le guide des bonnes pratiques de fabrication : de leur
de nettoyage des locaux et des équipements création aux derniéres modifications apportees
en appliquant les BPF ¥ L'assurance de la qualite et ses outils

¥ La maitrise de la qualité par la gestion du risque
¥ Les principes de la qualification/validation

Appliquer les régles d’hygiéne, de rangement
et de nettoyage

¥ Les regles d'hygiéne et d'habillage dans un
environnement ZAC

I Le nettoyage et la désinfection

¥ L'organisation des locaux en ZAC (les flux, traitement
d'air, vide de box)

¥ Les protections individuelles et la sécurité

) Métiers
Collaborateurs amenés a travailler dans les industries
de santé

Modalités d’évaluation
Le systeme d'évaluation repose sur des QCM

de positionnement pendant tout le parcours
de formation et sur une évaluation finale.

-l
&7 VERSIONS INDIVIDUELLE U COLLECTIVE, FRANGAISE & ANGLAISE

cnl
E-.i SERIOUS GAME

Une fois votre achat en ligne validé sur le site du Groupe IMT, Le taux de bonnes réponses doit étre supérieur ou égal
vous recevrez dans la journée (si jours ouvres) a 80% pour l'obtention de ce certificat E-BPF niveau 1.
ou dans les 72 heures, un lien par mail donnant accés

’ ! ! Dans le cas contraire avec un taux de réponses
a votre formation e-learning.

entre 50% et 79% : le candidat peut s'appuyer
sur les documents proposés et refaire la formation
E-BPF niveau 1.

C-j' 35 minutes .'.EE Aucunprérequis @ 1licence/utilisateur, @ 80 EHT & imtindustries@groupe-imt.com
formation accessible 0247712328
pendant1mois apres
I'achat
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REF: QUA3

Appliquer les bonnes pratiques

de fabrication (BPF) en industrie
pharmaceutique - Niveau 2

Une aventure scénarisée sous forme de tutorat interactif.
Pour le niveau 2, le collaborafeur est confronté a des notions de résolution de probléme
pour I'amener @ comprendre le réle des CAPA (Corrective Action, Preventive Action).

OBJECTIFS OPERATIONNELS THEMES ABORDES
7 Avoir une vision compléte Acquérir la vision du systéme qualité
de la réglementation BPF pharmaceutique

¥ La réglementation francaise et européenne

7 Analyser lapplication des BPF concernant la production des produits de santé

1 Evaluer la conformité ¥ Le guide des bonnes pratiques de fabrication : de leur
création aux derniéres modifications apportées

1 Gerer les non-conformites ¥ L'assurance de la qualité et ses outils

¥ La maitrise de la qualité par la gestion du risque

I Les principes de la qualification/validation

Appliquer les régles d’hygiéne, de rangement
et de nettoyage

¥ Les regles d'hygiéne et d'habillage dans
un environnement ZAC

I Le nettoyage et la désinfection

¥ L'organisation des locaux en ZAC (les flux, traitement
d'air, vide de box)

¥ Les protections individuelles et la sécurité

&) Métiers
Collaborateurs amenés a travailler dans les industries
de santé

Modalités d’évaluation

-} X o .
&7 VERSIONS INDIVIDUELLE OU COLLECTIVE, FRANGAISE & ANGLAISE Le systeme d'evaluation repose sur des QCM de
positionnement pendant tout le parcours de formation
fﬂ SERIOUS GAME et sur une évaluation finale.

Le taux de bonnes réponses doit étre supérieur ou égal
a 80% pour l'obtention de ce certificat E-BPF niveau 2.

Une fois votre achat en ligne validé sur le site du Groupe IMT, Dans le cas contraire avec un taux de réponses entre
vous recevrez dans la journée (si jours ouvres) 50% et 79% : le candidat peut s'appuyer sur les

ou dans les 72 heures, un lien par mail donnant accés documents proposés et refaire la formation E-BPF

a votre formation e-learning. niveau 2.

C'-J' 35 minutes .’.{E Formation e-learning ,%% 1licence/utilisateur, @ 100 €HT & imtindustries@groupe-imt.com
BPF niveau formation accessible 0247712328
pendant 1 mois apres
lachat
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REF : QUA4

Appliquer la norme BPF cosmetique
IS0 22716 dans son activite

Le réglement (CE) 1223/2009 relatif aux produits cosmétiques est entré en application

le 11 juillet 2013 dans toute I'Europe. Il abroge la directive 76/768/CEE (du 27 juillet 1976).
Ce réglement reprend ef renforce des dispositions déja existantes dans I'ancienne
directive, mais introduit également des changements majeurs, avec des responsabilités
éfendues et de nouvelles confraintes aux enfreprises du secteur des cosmétiques.
L'obligation de conformiteé des conditions de production des produits cosmétiques

aux bonnes pratiques de fabrication (BPF) constitue I'un des principaux changements

imposeés par ce réglement.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

1 Intégrerles exigences et les caractéristiques
de la norme ISO 22716 pour la fabrication, le
conditionnement, le contréle et le stockage du
produit

1 Développer sa capacité de gestion des non-
conformités qualité

1 Appliquer les regles de tracabilité de son activité

.............................. THEMES ABORDES EttuS e turrsr

I Identifier et appliquer les regles BPF
I Situer les BPF dans le reglement cosmétique

I Acquérir les connaissances réglementaires afin d'assurer
la qualité du produit

I Intégrer les exigences et les caractéristiques de la norme ISO
22716 pour la fabrication, le conditionnement, le controle et
le stockage du produit

[ )

.'.{: Aucun prérequis ,9,% 1licence/utilisateur,
formation accessible
pendant 1 mois apres
I'achat
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MISES EN SITUATION

¥ L'apprenant est pris dans un challenge pour
remporter des trophées sur la thématique
des 5M. Tl est acteur de sa formation.
Eninteraction avec le narrateur, il effectue
des exercices (QCM, vidéos), dans lesquels il
doit juger de la conformité de son milieu par
rapport aux BPF.

¥ L'apprenant peut revenir sur les points
mal assimilés a tout moment. Il peut ainsi
tester, expérimenter et approfondir ses
connaissances.

Modalités d*évaluation

Les bonnes pratiques d’'hygiéne et d'habillage
tiennent une place importante dans cette
formation

Validation a partir de 80% de bonnes réponses

-l
&7 versions FRANCAISE & ANGLAISE

cnl
E-i SERIOUS GAME

Une fois votre achat en ligne validé sur le sife

du Groupe IMT, vous recevrez dans la journée (si jours
ouvrés) ou dans les 72 heures, un lien par mail donnant
accés a votre formation e-learning.

80 EHT/ & mtindustries@groupe-imt.com
connexion 0247712328


https://www.groupe-imt.com/produit/appliquer-les-bonnes-pratiques-de-fabrication-bpf-en-industrie-pharmaceutique-niveau-2-module-e-learning
https://www.groupe-imt.com/produit/appliquer-norme-bpf-cosmetique-activite

S’initier a I'intégrite des donnees
ou Data integrity

L'intégrité des données est au caeur des activités quotidiennes de production
pharmaceutique et cosmétique. Notfre formation e-learning permet aux apprenants
d'en assimiler les principes fondamentaux en moins d’une heure.

OBJECTIFS OPERATIONNELS LES + DE LA FORMATION
¥ Définir le principe fondamental de Uintégrité ¥ Une formation accessible a tous, et disponible en
des données ligne immeédiatement
¥ Visualiser U'application de U'intégrité des données ¥ Des formats courts et variés pour accroitre
en industrie pharmaceutique l'engagement des apprenants
¥ Mettre en corrélation l'intégrité des données et ¥ Une interface qui favorise l'autonomie et
les bonnes pratiques documentaires l'apprentissage par les exercices et par l'erreur
¥ Définir la notion d’ALCOE ¥ Une tracabilité précise des indicateurs d'engagement

et de réussite des apprenants (temps de connexion,
suivi de la progression, acquisition ou non des
compétences a valider)

¥ Un excellent complément thématique aux formations
BPF sous forme d'émission TV didactique

¥ Visualiser le cycle de vie d'une donnée

@ 1h .‘.{E Opérafeurs et fechniciens ,Q,% 1licence/utilisateur, @ 80€HT & Jleclerc@groupe-imt.com
des industries formation accessible 0247713713
pharmaceutiques ef pendant1mois apres
COSmetiques. I'achat
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https://www.groupe-imt.com/produit/sinitier-a-lintegrite-des-donnees-ou-data-integrity-2

REF: QUAB

Appliquer la norme BPF cosmeétique
IS0 22716 dans son activite

La législation cosmétique impose le respect des bonnes pratiques de fabrication (BPF)
dans son activité. Cependant, pour de nombreuses personnes, les fextes,
ef notamment la norme IS0 22716, sont tres éloignés de leur quotidien. Il convient donc

de faire connaitre ce texte, et surtout de démontrer que I'organisation, les procédures
et les régles en vigueur dans I'entreprise sont I'application concréte, sur le terrain,

du fexte. Les salariés I'appliquent déja fous les jours.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

Acquérir ou renforcer les connaissances
du cadre réglementaire de son activité

Faire le lien entre les exigences

du texte et sa pratique quotidienne :
tracabilité, reproductibilité, lutte contre
les contaminations

Respecter les exigences dans sa pratique
quotidienne :

I Liées au milieu (respecter les flux matériels,
nettoyer les locaux selon les procédures, vérifier
les indicateurs, ne pas obstruer les bouches de
reprise d’air)

I Liées aux matiéres (respecter les flux matieres,
vérifier leur identité, ne pas les contaminer lors
de la pesée, ne pas ouvrir les contenants)

I Liées au matériel (respecter les spécifications
des matériels, travailler avec la maintenance
préventive, nettoyer selon les procédures
en vigueur)

I Liées aux méthodes (respecter l'organisation,
les flux de production, tracer les opérations,
respecter les procédures en vigueur, signaler
tout écart, réaliser un vide de ligne, de box)

1 Liées ala main d'ceuvre (se former, acquérir
les bons réflexes d'hygiéne personnelle, porter
les équipements de protection individuelle)

Signaler un écart et évaluer les impacts
possibles

(S 7hajoun @ 750 € HT

[ ]
.'.{: Aucun prérequis

THEMES ABORDES

¥ Reglement CE 1223/2009, norme ISO 22716 :
structure et contenu (organisation, formation,
hygiéne, environnement, zones, flux, équipements et
maintenance préventive, spécifications des matiéres
premiéres, articles de conditionnement et produits,
flux de production, contréle qualité, sous-traitance...)

~~~~~~~~~~~~~ MISES EN SITUATION (0,5 JOUR) SEReuees

¥ Ateliers pratiques (jeu pédagogique Cosmélud®)

¥ Discussions autour de la qualité, de l'assurance
de la qualité, du contrdle qualité et des BPF

&) Métiers
Opérateur, conducteur, technicien travaillant
dans les industries cosmétiques

Modalités d’évaluation
OCM technique

X Equipements

Jeu Cosmélud®

& Imtindustries@groupe-imr.com- 02 47 712 328



https://www.groupe-imt.com/produit/sinitier-a-lintegrite-des-donnees-ou-data-integrity-2
https://www.groupe-imt.com/produit/appliquer-la-norme-iso-22716-dans-son-activite/

conduire un audit qualité interne

L'audit interne est un outil puissant du systéme de management de la qualite.
Son efficacité dépend néanmoins de la maitrise de I'exercice. Il convient donc que tous

les acteurs de I'audit inferne maitrisent la méthodologie, mais aussi le savoir-étre
associé, et puissent exploifer cette source d’information de fagon efficiente.

OBJECTIFS OPERATIONNELS THEMES ABORDES

Identifier le cadre réglementaire de Vaudit, ¥ Place de l'audit dans le SMO, exigences

ses objectifs et sa place dans le systéme réglementaires, objectifs de l'audit

de management de la qualité (SMQ) comme I Phases de l'audit, documentation associée
un outil d'amélioration continue # Déontologie et comportements de Uauditeur

Conduire un audit interne, de la préparation ¥ Formulation des ecarts

jusqu’'a la réunion de cloture

I Savoir poser les questions aux audités avec
la bonne attitude relationnelte 7Y MISES EN SITUATION (1JOUR) e

1 Savoir formuler les ecarts par rapport Audit du plateau technique du Groupe IMT :
aux référentiels (procédures, BPF...) de facon

o + ) ¥ Revue documentaire, élaboration d'une grille d'audit
precise et concise

¥ Conduite de l'audit (jeu de réle pour travailler

I Animgrla réunion d'ouverture et de cléture le savoir-étre)
d'audit ¥ Rédaction d'un rapport d'audit
¥ Savoir rédiger un rapport d'audit avec des écarts
pertinents
1 Accompagner les audités dans la mise en place
des actions correctives @ Métiers
Construire la documentation associée Technicien, cadre des industries pharmaceutiques,
A Vaudit interne cosmétiques et chimiques

Modalités d'évaluation
Cas pratiques, simulation d'un audit interne,
QCM technique

¥ Construire sa grille d'audit
I Rédiger le rapport d'audit

¥ Equipements
Plateau technique du Groupe IMT

(Y wuniejours)  afs porficiper auxouditsinernes,  (€) 1500€HT g Imtindusiries@groupe-imt.com- 0247 712 328
ou projet d'audit interne
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https://www.groupe-imt.com/produit/auditeur-qualite-interne-certificat-de-competences/

REF: QUAS

Concevoir, qualifier, maintenir
une centrale de production d'eaux a usage

pharmaceutique

Les ufilites, et particulierement les systémes de production d’eau a usage
pharmaceutique, sont le caeur d'un sife pharmaceutique. Sans elles, aucune opération

n'est possible. La compréhension et la maitrise des paramétres critiques d’une felle

installation sonf cruciaux pour assurer une confinuité de service.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

Acquérir les notions de base relatives
a la conception des systémes de production et
de distribution d'eau a usage pharmaceutique

Découvrir le contexte réglementaire

et appréhender le processus de qualification
QI/Q0/QP des systémes d’'eau a usage
pharmaceutique (Qualification d'Installation,
Qualification Opérationnelle, Qualification
de Performance)

Définir les facteurs influencant la qualité
de U'eau et les paramétres critiques
permettant d’obtenir et maintenir

cette qualité

S'initier au suivi et a la maintenance
des systémes de production d'eau

(S uhi2jours)

[ ]
afe Aucun prérequis

() 1500€HT
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THEMES ABORDES

¥ S'approprier les textes reglementaires relatifs a l'eau
pour les usages pharmaceutiques

¥ Appliguer les technologies de production, de
stockage et de distribution de 'eau pour usage
pharmaceutique

¥ Identifier les caractéristiques et les qualités
requises des différents « type » d'eaux pour usages
pharmaceutiques

¥ Proposer une approche projet de conception, de mise
en service / commissioning puis de qualification
d’'une installation

I Echanger sur les défaillances et les éléments clés de
maintenance

¥ Définir, justifier et choisir l'instrumentation et les
moyens de monitoring pour garantir le maintien des
caractéristiques et des qualités requises de l'eau en
fonction des usages prévus

¥ Skid pédagogique de production et de distribution
d'eau purifiée (stockage 300L)

&) Métiers

Technicien, chargé des services techniques, projets,
travaux neufs, qualification / validation, assurance
qualité

Modalités d’évaluation

QCM technique

¥ Equipements

Skid de production d'eau purifiée (+ stockage 300L)

& imtindustries@groupe-imr.com - 02 47 712 328



https://www.groupe-imt.com/produit/auditeur-qualite-interne-certificat-de-competences/
https://www.groupe-imt.com/produit/concevoir-qualifier-maintenir-une-centrale-de-production-deaux-a-usage-pharmaceutique

REFQUAS

Deployer une stratégie de qualification
des equipements et des utilités

Avant de débuter les opérations de validation d'un procédé, une qualification appropriée
des équipements critiques et des systémes auxiliaires doit étre réalisée.

Ces activités de qualification doivent prendre en compte l'intégralité des étapes,
depuis le développement inifial du cahier des charges de I'utilisateur jusqu’a la derniére
utilisation des équipements, des installations, des utilités ou des systéemes.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

Savoir définir une méthodologie de qualification des éguipements pour
répondre de facon pragmatique aux exigences réglementaires nationales et
internationales

Comprendre la démarche de qualification afin d'étre en mesure de
1'appliquer sur vos équipements de production

Assimiler l'intégration de la qualification dans la stratégie de validation
Manipuler différents outils nécessaires a la réalisation d'une qualification
(rugosimetre, inclinometre, thermocouples, lampe UV/riboflavine...)
Assimiler l'importance du maintien de l'état qualifié/validé

THEMES ABORDES

Notions réglementaires

¥ Proposer une approche pratique des requis réglementaires, d'assurance
de qualité et des guides de référence dans la démarche de Qualification/
Valisation (Q/V)

¥ Poser les roles et les enjeux de la Q/V

¥ Définir les points forts d'une stratégie de Q/V

¥ Comprendre les enjeux et les responsabilités dans le maintien de l'état
qualifié / validé

Principe de la qualification

¥ Comprendre, s'approprier et utiliser le cycleen V

¥ Rédiger une analyse de risque / d"impact et faire le lien avec
la spécification des besoins utilisateurs (SBU/URS), le cahier des charges
et les documents projet

¥ Réaliser des first approval test / second approval test (FAT/SAT) : Qui ?
Pourquoi ? Comment ?

¥ Dérouler une démarche de qualification d'installation, qualification
opérationnelle et qualification de performance (QI/Q0O/QP)

Déployer une Qualification
¥ Faire une analyse de risque fonction / composants sur un équipement
¥ Rédiger un protocole de QI/Q0/QP
¥ Dérouler des tests « types » de QI/Q0/QP : Identifier les bonnes
pratiques de tests et le matériel lié
¥ Compiler des résultats de QI/Q0O/QP :
- Savoir faire une synthése ciblée
- Capitaliser les données de sorties
- Projeter le maintien de l'état qualifié

¥ Utiliser les moyens de controles en adéquation avec les objectifs
de la qualité de la démarche

¥ Savoir analyser et comprendre les résultats des tests de QI/Q0/QP
¥ Mafitriser, coordonner et lever les déviations de qualification

(S 2jours afs aucun prérequis @ 1500 € HT 2
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B MISES EN SITUATION (1JOUR) B2

¥ Mise en ceuvre des tests de
qualification sur un équipement de
nos plateaux techniques

¥ Familiarisation avec le matériel
nécessaire pour la qualification

I Retour d'expérience terrain
sur les méthodologies de
qualification et les problématiques
rencontrées

& Métiers

I Ingénieurs ou techniciens en
charge de la mise en place de la
qualification/validation

I Responsables laboratoires controle
qualité, analytique, assurance
qualité, validation, qualification,
développement industriel, service
technique, R&D, production

1 Equipe projet qualification/
validation

I Chefs de projet

Modalités d’évaluation

I Cas pratiques, résolution de
problématiques avec correction au
fur et a mesure de l'atelier

I QCM en fin de formation

imt.industries@groupe-imt.com- 02 47 712 328


https://www.groupe-imt.com/produit/strategie-de-qualification-des-equipements-et-des-utilites

REF:QUAIO

Deployer une stratégie de validation
des procedes de nettoyage

Une approche de gestion du risque qualité doit étre utilisée pour les activités

de qualification et de validation. La validation des procédures de neftoyage doif refléter
les schémas d'utilisation réels des équipements.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

I Introduire la notion de PDE dans votre stratégie de validation
du nettoyage

I Comprendre la nécessité des validations de méthodes
analytiques et de prélevements

I Appréhender une méthodologie de validation
des prélévements directs et indirects

¥ Savoir définir un worst-case produits et équipements

I Maftriser les différentes méthodes de calcul des critéres
d'acceptation

I Assimiler l'importance du taux de recouvrement dans
linterprétation de résultats analytiques en validation
du nettoyage

I Assimiler l'importance du maintien de U'état validé

THEMES ABORDES

Notions réglementaires

I Proposer une approche pratique des requis réglementaires,
d'assurance de qualité et des guides de référence dans la
démarche de validation de nettoyage

I Poser les rOles et les enjeux de la validation de nettoyage

I Définir les points forts d'une stratégie de Qualification/
Validation - Q/V

I Identifier les prérequis a la démarche de validation de
nettoyage : comprendre les enjeux et les responsabilités

Principe de 1a validation de nettoyage
¥ Comprendre, s'approprier et utiliser la notion de « pire cas »
(worst-case)
¥ Choisir une approche matricielle : Comment ? Qui ? Pourquoi ?
I S’approprier les méthodes de calcul du critére d'acceptation
I Valider les méthodes analytiques applicables a la démarche de
validation de nettoyage : a partir d'un exemple de méthode,
comprendre la démarche et savoir l'appliquer
I Définir un plan de prélévements :
- Savoir expliquer et justifier le choix d'une méthode
directe/indirecte de vérification
- Poser une cartographie de préléevement en fonction du type
d’équipement ciblé : Comment ? Quand ? Pourquoi ?
- Faire le choix du matériel et assurer sa qualification /
validation
- Etablir les taux de recouvrement : méthodologie, moyens
et périmétre

C'-) 2jours .‘.{E Aucun prérequis @ 1500 € HT
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Déployer une démarche de validation
de nettoyage : Mise en situation sur
un équipement des plateaux techniques
du Groupe IMT
¥ S’approprier un éguipement pour poser

la démarche de validation

¥ Se familiariser avec les méthodes de
prélevements et comprendre la nécessité de
U'habilitation

¥ Savoir recueillir les informations pour établir
la stratégie par une approche matricielle en
ciblant le worst-case

¥ Définir un plan de prélevement et calculer les
criteres d’acception en appliquant les taux de
recouvrement

¥ Savoirinterpréter des résultats analytiques
pour statuer sur la conformité de la validation
de nettoyage

&> Métiers
¥ Ingénieurs ou techniciens en charge de la mise
en place de la validation du nettoyage

¥ Ingénieurs ou techniciens de laboratoire
en charge de la mise en place des méthodes
analytiques

¥ Responsables laboratoires controle
qualité, analytique, assurance qualite,
validation, qualification, développement
industriel, service technique, recherche et
développement, production

1 Equipe projet validation du nettoyage

Modalités d’évaluation

¥ Cas pratiques, résolution de problématiques
avec correction au fur et a mesure de V'atelier

¥ QCM en fin de formation

4 imtindustries@groupe-imr.com- 02 47 712 328



https://www.groupe-imt.com/produit/strategie-de-qualification-des-equipements-et-des-utilites
https://www.groupe-imt.com/produit/strategie-de-validation-des-procedes-de-nettoyage

REFQUATI

S'initier a l'integrité des donnees

ou Data Integrity

OBJECTIFS OPERATIONNELS

S’approprier le concept d'intégrité
des données
1 Définir une donnée intégre

¥ Utiliser le vocabulaire spécifique a la Data
Integrity

Mesurer l'intégrité des données a son poste
1 Identifier les données impactées par la notion
de Data Integrity au sein de son poste

1 Identifier un risque de non-conformité a
lintégrité des données

Participer au maintien et a U'amélioration

de U'intégrité des données a son poste

¥ Appliquer les bonnes pratiques permettant
de garantir l'intégrité des données

I Proposer des solutions pour augmenter
lUefficience du systéme de gestion de l'intégrité
des données

Ly 7h(ijour) .‘.{E Aucun prérequis

Lintégrité des données ou Data Infegrity (DI) est une préoccupation récurrente
lors des inspections. La réglementation et les attendus des inspecteurs se consolidant,
il convient d’impliquer tous les collaborateurs dans la démarche d’intégrité des données.

(®) 70enT

THEMES ABORDES

I Principes et définitions de l'intégrité des données
(ALCOE, cycle de vie de la donnée, données statiques,
dynamiques, métadonnées...)

¥ Exemples concrets de données non integres

------------ MISES EN SITUATION (0,5 JOUR) |[ERSRSte

¥ Jeu pédagogique : mini escape game « Circolab
Challenge »

1 Etude de cas : balance, ou HPLC, ou mélangeur pilote,
pour évoquer les solutions techniques

¥ Création d'une liste de bonnes pratiques (formats des
mots de passe, se déloguer, pas de post-it, qualité
des encres d'impression, synchronisation...)

&} Métiers
Opérateur, conducteur, technicien de production,
technicien de laboratoire

Modalités d'évaluation
QCM technique
Etude de cas

¥ Equipements
Balance MT, HPLC Ultimate 3000, mélangeur Trilab 10
Jeu pédagogique « Circolab Challenge »

& Imtindustries@groupe-imt.com - 02 47 712 328


https://www.groupe-imt.com/produit/sinitier-a-lintegrite-des-donnees

REF: QUAI2

Une approche ludique des directives
reglementaires

Deux jeux d’énigmes en immersion pour se former
aux fondamentaux de la qualité

LES +
I Renforcer 'engagement des collaborateurs 1 Dynamiser les relations interservices

par une activité formative ludique 1 Communiquer sur la culture qualité de votre
1 Améliorer la cohésion d'équipe entreprise

« Circolab Challenge »
Entrez en immersion chez Circolab, un fabricant pharmaceutique dont le médicament

phare a causé I'hospitalisation de dizaines de patients.

OBJECTIFS OPERATIONNELS UN ESCAPE GAME EN DEUX PARTIES :
I Matérialiser les grands principes de la Data Integrity 1. Six énigmes « super auditeur » a résoudre
dans la pratique quotidienne pour découvrir le concept ALCOA/ALCOE
I Sensibiliser les participants aux causes des non- 2. Audit du laboratoire Circolab a la recherche
conformités de non-conformités Data Integrity
IMMERSION - e
¥ Animation digitale en grand écran pour ¥ Décor a taille humaine : deux séries de trois panneaux
installer U'histoire et coacher les équipes photo représentant les secteurs de production, de contrdle
dans leurs missions qualité et support.

Pour chaque secteur,
mise a disposition de
documents internes a
l'entreprise présentant
des non-conformités.

conzeiller publicitaire - infographiste

« A la poursuite de I'écart qualité »

Une chasse aux informations pour fraiter le signalement et la gestion
d’une non-conformité

OBJECTIF OPERATIONNEL UN JEU DE PLATEAU BASE SUR L'OBSERVATION

1 Appliquer les méthodologies de détection, ET LINTERPRETATION DE CARTES D’INDICES :

de déclaration et de gestion de la qualité
des entreprises.

¥ Vous travaillez au service Assurance Qualité.
Vous venez de recevoir un signalement de
non-conformité, de nombreuses informations
manquent pour pouvoir la traiter ! Partez a la
chasse aux informations sur le plateau de jeu.

¥ Votre mission ? Vous avez une heure pour trouver
les causes de l'écart ainsi que les solutions
appropriées pour garantir la tracabilité et la
gestion des écarts de U'entreprise. Vous avancez
progressivement sur le plateau entreprise a l'aide
de cartes indices.

.'.ﬁ Aucun prérequis @ Nous consulter & Jo8l Ranceeur - .rancoeur@groupe-imt.com- 02 47 713 713
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https://www.groupe-imt.com/produit/sinitier-a-lintegrite-des-donnees
https://www.groupe-imt.com/produit/directives-reglementaires-ludique
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Parcours « Biomédicaments » - Les biomédicaments, des prérequis techniques
et réglementaires aux grandes étapes de production « REfBIOL ... J P40 |

Découvrir ou redécouvrir les bases du génie du vivant - Du géne a la protéine

recombinante « REFBIO2 ... m

Découvrir les produits et les procédés biotechnologiques « REfBIOS . ....................................... P42

Identifier les particularités des anticorps monoclonaux et leurs applications

thErap@UELIQUES = REFBIDA. ... o P43

Découvrir les spécificités des médicaments dérivés du sang et de leurs process

de production « REFBIOS ... M

Découvrir les vaccins et leurs spécificités de fabrication « REFBIOB ... P45

Découvrir les médicaments de thérapies innovantes « REFBIOZ....................................... P46

Découvrir la production des médicaments & base d’ARN messager « REfBIOS............................ P47

Découvrir les bases de la fermentation industrielle appliquée a la production

de principes actifs biologiqUeS « REFBIOD........ .. ... P43

S'approprier et mettre en ceuvre un procédé UpStream Process - REfBIOIO ... P49

S'approprier et mettre en ceuvre un procédé DownStream Process - REfBION ... P50

Appliquer les techniques analytiques associées a la production des protéines

FECOMBDINANTES « REFBIOIZ. ... o o oo PSI

Appliquer la gestuelle et les bonnes pratiques aseptiques en amplification

de cellules adhérentes et production de MTI « REFBIOIB ... oo P52
39



Parcours « Biomedicaments »

Les biomedicaments, des prerequis
fechnigues et reglementaires aux grandes
efapes de production

Le Groupe IMT est un acteur majeur de la formation des opérateurs et techniciens
de bioproduction depuis plus de 15 ans. Partenaire du Programme « ARD-CVL

BIOPRODUCTION
BIOTECHNOLOGIES

Biomédicaments » nous vous proposons un parcours e-learning a la carte créé
avec les chercheurs et les industriels de la dynamique Biomédicaments en région
centre-Val de Loire.

LE PARCOURS LES + DE LA FORMATION
¥ Module 1 : Introduction au développement I Un parcours e-learning a la carte créé avec
des biomédicaments & aspects réglementaires des experts métier
¥ Module 2 : La cellule usine ¥ Jusqu'a 8h de formation, d’'exercices et d'évaluations
¥ Module 3 : Prérequis techniques et réglementaires I Une formation a son rythme avec des modules congus
en bioproduction pour une navigation libre
¥ Module 4 : Upstream Process 7 Un panorama complet du développement

I Module 5 : Downstream Process ala production des biomédicaments

¥ Module 6 : Glycosylation
¥ Module 7 : Fill and Finish
¥ Module 8 : Les vaccins a ARN messager

C'-) 1heure/ .'.{E Aucun prérequis ,9,9| 1licence/utilisateur, @ 30€HT/module  4m Jleclerc@groupe-imt.com
module Toute personne formation accessible 150 € HT / parcours 0247713713
amenée @ fravailler pendant1mois apres complet
dans les biotechnologies l'achat
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REF - BIO2

Découvrir ou redecouvrir les bases
du genie du vivant - Du gene a la proteine

recombinante

Ce module s'inscrit dans notre parcours d'acculturation aux biomédicaments

et au biomanufacturing. Il introduit les bases du vivant et leur lien direct

avec les opérations mises en auvre en biomanufacturing.

THEMES ABORDES

1. La cellule, unité de base du vivant

¥ L'échelle du vivant

¥ La classification du vivant

¥ La cellule - les différents composants, 'ADN

2. Le cycle cellulaire

¥ Généralites

¥ La cellule cancéreuse

¥ Le métabolisme cellulaire - catabolisme / anabolisme

¥ Application a l'UpStream PRocess, production en
masse de cellules

3. Les protéines

¥ Définition ; du géene a la protéine

4. Structures et propriétés des protéines

¥ Structure primaire / secondaire / tertiaire /
quaternaire ; propriétés physico-chimiques et
biologiques

5. Les protéines recombinantes produites en CHO

¥ Les protéines recombinantes

¥ Définition

¥ Le vecteur

¥ La cellule CHO

¥ Exemple du systéme de production
CHO DG44 DHFR -/-

¥ La cellule
I La sélection

@ 7 heures (1jour) .’.{E Aucun prérequis

OBJECTIFS OPERATIONNELS

¥ Décrire l'échelle du vivant, de l'organisme complexe
a ses briques élémentaires

¥ Retrouver les caractéristiques principales de la
cellule, unité de base du vivant

I Différencier les notions d’ADN, de chromosome, de
gene, et leur role de support de U'hérédité

¥ Identifier la division cellulaire comme mécanisme de
base de 'USP

¥ Comprendre les besoins de la cellule pour se
multiplier, et faire le lien avec 'USP

¥ Découvrir comment la cellule mammalienne fabrique
des protéines, et comment on peut la modifier pour
lui faire produire une protéine en particulier

I Citer le systéme d’expression le plus couramment
utilisé

¥ Expliquer ce qu'est une protéine, une protéine
recombinante

¥ Connaftre les propriétés des protéines qui seront
mises a profit dans le procédé de bioproduction

) Métiers
¥ Toute situation professionnelle nécessitant

une acculturation aux bases de la production
de biomédicaments par le vivant

Modalités d’évaluation
I0CM

(€) 750eHT & imfindusiries@groupe-imf.com- 02 47712 328

BIOPRODUCTION
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REF : BIO3

Découvrir les produits et les procéedes

biotechnologiques

Ce module s'inscrit dans notre parcours d'acculturation aux biomédicaments

et au biomanufacturing. Il introduit les grandes familles de biomédicaments,
et pose les bases des procédes de bioproduction.

THEMES ABORDES

Les biotechnologies, définition générale et historique
Les biomédicaments et biosimilaires

Les Médicaments de Thérapies Innovantes (MTI)

Les systémes d’'expression

Les grands principes de fabrication
des biomédicaments

¥ La production des protéines recombinantes

¥ Les grandes phases de la production de protéines
recombinantes

¥ Au coeur du procédé de fabrication, UUSP et le DSP

¥ La mise sous forme pharmaceutique des protéines
recombinantes

¥ Les procédés utilitaires

Découverte d'un process type : le schéma de production
d'un anticorps monoclonal

-------------------- MISE EN SITUATION ~ [EREReRe

I Animation de jeux pédagogiques

Jeu d'associations « Biomanufacturing Discovery »
Découvrir le process Anticorps Monoclonaux

Jeu de cartes « Fast&Furious, le jeu du Fill&Finish »

OBJECTIFS OPERATIONNELS

I Identifier les différents types de médicaments issus
du vivant et des biotechnologies : les protéines
recombinantes (anticorps monoclonaux, enzymes,
hormones, autres protéines thérapeutiques, vaccins
recombinants), les médicaments dérivés du plasma,
les médicaments de thérapies innovantes (produits
de thérapie génique et cellulaire), et les vaccins
bactériens et viraux

I Identifier les grandes phases du process (USP, DSP,
Fill&Finish, MSP)

¥ Comprendre la logique d'enclenchement des étapes
de production d'un anticorps monoclonal (process
type)

¥ Savoir expliquer U'objectif de chaque étape

¥ Avoir des notions de durée, d'échelle et de rendement
a chaque étape

) Métiers

¥ Toute situation professionnelle nécessitant
une acculturation aux bases de la production
de biomédicaments par le vivant

Modalités d’évaluation

1QCM
Découvrir les étapes de la mise sous forme
pharmaceutique des produits stériles injectables
(%) 7heures (1jour) 2fs aucun prérequis @ 750 € HT & imtindusiries@groupe-imr.com- 02 47712 328
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REF - BIO4

Identifier les particularites des anticorps
monoclonaux et leurs applications

therapeutiques

Ce module s'inscrit dans notre parcours d'acculturation aux biomédicaments
ef au biomanufacturing. Il introduit les bases de I'immunité ef de I'immunologie,

et la place prépondérante des anticorps monoclonaux comme solution thérapeutique
a@ un large champ de pathologies.

THEMES ABORDES

I Les anticorps : des protéines complexes,
leur réle dans U'immunité.

I La production d'anticorps : par le corps humain,
par le génie génétique. La séquence génétique.
La cellule-usine.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

¥ Comprendre et expliquer ce qu'est un anticorps,
et sa place dans notre systeme immunitaire

¥ Comprendre et expliquer ce que sont les anticorps
monoclonaux, pourquoi il faut mettre en ceuvre
le vivant pour les fabriquer, et quels sont les systemes
d’expression communément utilisés

I Les effets thérapeutiques : les mécanismes d’action,

quelques exemples.

¥ Citer des anticorps monoclonaux commerciaux
et leurs applications thérapeutiques

I Modifications post-traductionnelles : glycosylation,

humanisation et efficacité des anticorps
monoclonaux.

C'-) 7 heures (1jour) .'.EE Maitriser les bases
du génie du vivant

> Métiers
¥ Toute situation professionnelle nécessitant

une acculturation aux bases de la production
de biomédicaments par le vivant

Modalités d’évaluation
I0CM

(€) 70eHT & imtindusries@groupe-imf.com- 02 47712 328
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REF : BIO5

Découvrir les specificités
des medicaments derives du sang
ef de leurs process de production

Ce module s'inscrit dans notre parcours d'acculturation aux biomédicaments
ef au biomanufacturing. Il infroduit les médicaments dérivés du sang et les procédés

de fractionnement plasmatique.

THEMES ABORDES

I Les dérivés plasmatiques et leurs applications
thérapeutiques

I Le plasma humain pour matiére premiére

I La production des dérivés plasmatiques : l'arbre
de fractionnement, la purification, la sécurisation
virale et le contexte de l'annexe 14 des BPF

I Le développement de protéines plasmatiques
recombinantes : état de l'art

.................... MISEENSITUATION

I Animation Pédagogique : la fresque du plasma

La fresque du plasma est une animation
pédagogique qui permet, par la construction d'une
carte mentale :

I Niveau 1 - De découvrir le cycle de vie du plasma
et des dérivés plasmatiques, du donneur au
patient

I Niveau 2 - D'intégrer le processus de sécurisation
virale des médicaments dérivés du sang et les
attendus de l'annexe 14 des BPF

C'-) 7 heures (1jour) .'.EE Aucun prérequis

OBJECTIFS OPERATIONNELS

¥ Savoir décrypter l'arbre de fractionnement du plasma

¥ Comprendre les particularités process liées a une
matiere premiére particuliére et une stratégie de
valorisation multi-produits

¥ Identifier les principaux médicaments dérivés du
plasma, et leurs applications thérapeutiques

¥ Découvrir les protéines plasmatiques recombinantes
et les perspectives par rapport aux difficultés
d'approvisionnement en plasma

&} Métiers

¥ Toute situation professionnelle nécessitant
une acculturation aux bases de la production
de biomédicaments par le vivant

Modalités d’évaluation
I0CM

@ 750 € HT & imtindustries@groupe-imt.com-02 47 712 328
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REF - BIO6

Découvrir les vaccins et leurs specificités
de fabrication

Ce module s'inscrit dans notre parcours d'acculturation aux biomédicaments

ef au biomanufacturing. Il introduit les bases de la réponse immunitaire, les différents
types de vaccins et leurs spécificités process, la notion de vaccin thérapeutique.

N

=

. ; z [= 2T
THEMES ABORDES OBJECTIFS OPERATIONNELS 5 §
20

e o (=

I Bases d'immunologie I Identifier les différents types de vaccins =
o. w

I La vaccination, historique et grands principes 1 Identifier les particularités des procédes 2 S
o

cpes . C egs s x de fabrication associés
I Les différents types de vaccins et les spécificités

de leur fabrication : vaccins bactériens ou viraux,
atténués ou inactivés, recombinants, a ARN
messager, ... @ Métiers

I Les vaccins thérapeutiques ¥ Toute situation professionnelle nécessitant
une acculturation aux bases de la production
de biomédicaments par le vivant

I Les adjuvants

Modalités d’évaluation
10CM

@ 7 heures (1jour) .‘.EE Maitriser les bases @ 750 €HT & imtindustries@groupe-imr.com- 02 47712 328
du génie du vivant
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REF : BIO7

Découvrir les médicaments
de therapies innovantes

ce module s'inscrit dans notre parcours d'acculturation aux biomédicaments

ef au biomanufacturing. Il introduit les médicaments de Thérapies Innovantes.

THEMES ABORDES OBJECTIFS OPERATIONNELS

I Définitions et contexte réglementaire I Différencier les différents types de MTI

I Notions de base : maladies génétiques, virus, selon l'approche réglementaire

acides nucléiques, cellules souches, CAR-T Cells... ¥ Comprendre la variété d'approches thérapeutiques
et de process de production de MTI

z
22
O
20
(=
[= ==
£
(=1 =
@2
o

I Les vecteurs viraux de thérapie génique et
les spécificités de leur fabrication

I Les produits de thérapie cellulaire et les spécificités L.
de leur fabrication @ Metiers

¥ Toute situation professionnelle nécessitant
une acculturation aux bases de la production

de biomédicaments par le vivant

I La maitrise de l'asepsie dans le cas des produits
non stérilisables

vz| Modalités d'évaluation
.................... MISEENSITUATION 'QCM

I Animation Pédagogique : la fresque de la maitrise
de Vasepsie

Les participants reconstituent le procéde
de production, identifient les risques de
biocontamination, et les moyens de les prévenir.

@ 7 heures (1jour) .‘.{E Maitriser les bases @ 750 € HT A imt.industries@groupe-imt.com- 02 47712 328
du génie du vivant
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REF - BIO8

Découvrir la production des médicaments
a base d’ARN messager

Ce module introduit les notions de biologie cellulaire et moléculaire de base
pour comprendre le principe des approches thérapeutiques a base d’ARN messager.

Il présente le procédé industriel type, et le compare aux procédes classiques
de production de protéines recombinantes.

THEMES ABORDES OBJECTIFS OPERATIONNELS =&
-0
| =]

I L'échelle du vivant, de I'organisme complexe a ses briques ¥ Acquérir les bases en biologie moléculaire Sa

élémentaires et biologie cellulaire nécessaires a la § E

I Protéines, lipides, glucides, acides nucléiques, les quatre comprehension du process S E

familles de biomolécules constitutives du vivant I Faire le lien entre les acquis de biologie el

cellulaire et moléculaire, et la logique du

I Les caractéristiques principales de la cellule, unité de base ) )
process industriel

du vivant

¥ Expliquer pourquoi 'ARNm nécessite une

I Les différences entre la cellule procaryote et la cellule ) . s
formulation particuliere

eucaryote
¥ Comprendre pourquoi le procédé de

production, qui parait au premier abord
complexe, est particulierement adapté pour
I Les protéines, structure, fonctions, propriétés produire une nouvelle génération de produits
thérapeutiques

I Les notions d’ADN, de chromosome, de géne, et leur réle
de support de Uhérédité

I Le role des protéines dans U'immunité, et les applications
thérapeutiques : vaccins, anticorps monoclonaux, anticorps

polyclonaux
I La biosynthése des protéines : transcription, traduction, | MISES EN SITUATION (0,5 JOUR) Sl

modifications post-traductionnelles (réle de UADN, de ] ]
U'ARN-polymérase, du ribosome, des organites cellulaires) ¥ Animation "La fresque de TARN messager

1 Différences dans la biosynthése des protéines entre
les eucaryotes et les procaryotes

I Modifier génétiquement la cellule et détourner @ Métiers
son métabolisme pour lui faire produire des protéines
recombinantes I Toute situation professionnelle nécessitant

une acculturation aux bases de la production

I Pourquoi produire un vaccin a base d’ARNm, plutdt qu’un de biomédicaments par le vivant

vaccin bactérien ou viral, ou un vaccin recombinant ?

Modalités d’évaluation
10CM

I Pourquoi produire 'ADN recombinant par fermentation
en systéme procaryote ?

I Pourquoi de 'ADN plasmidique, et pourquoi doit-on
le linéariser ?

I Quelles sont les conditions opératoires d'une biocatalyse ?

I Qu'est-ce que le capping de UARNm, et en quoi est-il
indispensable ?

I Pourquoi faut-il purifier 'TARNm synthétisé ?

I Pourquoi synthétiser 'ARNm in vitro par biocatalyse, et pas
le faire produire directement lors de la fermentation ?

I Pourquoi UARNm purifié doit-il &tre encapsulé
dans une LNP ?

(%) heures (2jours) 2fs Aucun prérequis @ 1500 € HT & imtindusiries@groupe-imt.com- 02 47712 328
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REF :BIO9

Découvrir les bases de la fermentation
industrielle appliquée a la production
de principes actifs biologiques

Ce module s’inscrit dans notre parcours dacculturation aux biomédicaments
ef au biomanufacturing. Il introduit les bases du vivant et leur lien direct avec

les opérations mises en ceuvre en production de principes actifs biologiques par
les micro-organismes. Il permet de donner ou redonner aux opérateurs de production,
du sens aux opérations qu’ils réalisent, ef de gagner en agilité face aux déviations.

THEMES ABORDES

1 - Les bases du vivant
¥ Les différents types cellulaires utilisés en
fermentation :
- Eucaryotes / procaryotes et modes de division
associé
- Courbe croissance
- Les OGM
¥ Les processus métaboliques :
- La glycolyse
- Le cycle de Krebs, a l'origine des pécurseurs de la
synthese grandes familles de biomolécules
- La respiration aérobie (phosphorylation oxydative)
et la production d'ATP / 1a respiration anaérobie
(fermentation alcoolique, lactique, acide mixte)
- L'excés de glucose et l'overflow
- La carence en glucose et la gluconéogenese
¥ De UADN au métabolisme cellulaire et a la production
de protéines
¥ Les plasmides et leur utilisation pour produire des
protéines recombinantes

2 - Les bases de la culture de cellules en fermenteur

¥ Les besoins des cellules — milieu / agitation /
température / pH / gaz

¥ Les principes de la culture cellulaire en masse :
systeme clos, agité, régulé en température et en pH,
atmosphere contrélée, bullage

¥ La conception du fermenteur / identification des
organes sur P&ID

¥ Analyse de risque process et détermination des
parameétres critiques

3 - Conduire une opération de fermentation

I Les différents modes de culture - batch / fed-batch /
culture continue

¥ Les Controles In Process

¥ Les parametres critiques et les conséquences de leurs
dérives

I Que faire en cas de - Identifier, analyser et évaluer
des anomalies en fermentation

¥ Gestion d'un point de vue qualité et proposition de

OBJECTIFS OPERATIONNELS

¥ Décrire U'échelle du vivant, de l'organisme complexe a
ses briques élémentaires

¥ Retrouver les caractéristiques principales de
la cellule, unité de base du vivant

¥ Identifier la division cellulaire comme mécanisme de
base de la fermentation industrielle

¥ Comprendre le phénomene de multiplication
cellulaire, et d'identifier les besoins métaboliques
des cellules durant la fermentation indistrielle

I Faire le lien entre ces besoins métaboliques et le
design d'un fermenteur

¥ Découvrir comment la cellule procaryote fabrique des
protéines, et comment on peut la modifier pour lui
faire produire une protéine en particulier

¥ Expliquer ce qu’est une protéine, une protéine
recombinante

I Identifier comment la conduite du procédé peut
favoriser la mise ne oeuvre, par la cellule procaryote,
de voies métaboliques secondaires qui nuisent a
productivité (effets du manque d'oxygene, de l'exces
de glucose, de la carence en glucose...)

I Identifier les parametres critiques de la fermentation

¥ Identifier les différents modes de culture en
fermenteur (batch / feed-batch / continu)

¥ Connaftre U'impact des différents paramétres process
surla culture — gazage (composition et débit),
agitation (type et vitesse), pH, température,

¥ Identifier la conduite a tenir en cas de parameétres
non conformes en cours de production.

) Métiers
¥ Toute situation professionnelle nécessitant

une acculturation aux bases de la production
de biomédicaments par le vivant

Modalités d’évaluation

CAPA 10CM
‘. . s . e . . .
C"J 7 heures .‘.{: Aucun prérequis @ 750 € HT a imtindustries@groupe-imr.com-02 47 712 328
(1jour)
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REF : BIOIO

S‘approprier et mettre en ceuvre
un procedeé UpStream Process

ce module s'inscrit dans notre parcours d'acculturation aux biomédicaments

ef au biomanufacturing. Il introduif I'UpStream Process selon une approche de learning
by doing.

THEMES ABORDES

I Les banques de lignées cellulaires : les lignées
cellulaires, les banques et la conservation des
lignées, les contrdles associés

I Lamplification cellulaire, de 'ampoule congelée
a Uexpansion en rocker : décongélation et expansion
en flasks, expansion en rocker, les contréles
in process, le cas des cellules adhérentes et leurs
speécificités process

1 Expansion en bioréacteur
I Transferts aseptiques
I Les modes de culture (batch, fed-batch, perfusion)

I Les avantages comparés des bioréacteurs inox
et a usage unique

I Les contrdles in process

I Opérations de décongélation et de passages
d'amplification sous PSM, en flask et/ou Erlen
(cellules en suspension)

I Opérations préparation d'un bioréacteur single-
use type Rocker, d'un bioréacteur single-use type
cultibag, d'un bioréacteur/fermenteur inox

I Opérations de transferts aseptique (biowelding,
biosealing, connecteurs aseptiques rapides...)

I Suivi et régulation des parameétres process sur
une production en bioréacteur

I Comptage et viabilité cellulaire sur Vicell. Notion
de pourcentage de confluence pour les cellules
adhérentes

L[]
.’.{: Maitriser les bases

@ 21'heures (3jours)
du génie du vivant

OBJECTIFS OPERATIONNELS

¥ Citer les différentes étapes de l'amplification
cellulaire, et les raisons de cette approche par step

I Identifier les équipements utilisés a chaque étape

¥ Expliquer pourquoi il est nécessaire d'entretenir
des banques de lignées cellulaires

¥ Citer les parameétres de culture d'une lignée
mammalienne en suspension

¥ Comprendre pourquoi la composition du milieu
de culture peut changer a chaque étape

¥ Savoir identifier les principaux types de bioréacteurs
et leurs organes, et les avantages et inconvénients
de chacun

¥ Expliquer la différence entre culture en batch,
fed-batch, culture continue, et ce que cela implique
au niveau de l'éguipement et de l'instrumentation

¥ Identifier les IPC associés a l'USP

I Identifier les temps standard par étape

&) Métiers
¥ Toute situation professionnelle nécessitant

une acculturation aux bases de la production
de biomédicaments par le vivant

Modalités d’évaluation
I0CM

(E) 2650€HT . Imtindusiries@groupe-imt.com- 0247712 328
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REF : BION

S‘approprier et mettre en ceuvre
un procéde DownStream Process

de learning by doing.

THEMES ABORDES

Récolte : cas des molécules intracellulaires,
cas des molécules libérées dans le milieu de culture

Centrifugation
¥ Principe, équipements, parametres process,
que sépare-t-on, qu'élimine-t-on ?
¥ Les agents floculants
¥ Cas de la centrifugation et fractionnement plasmatique

Filtration en profondeur : principe, équipements,
parametres process, que sépare-t-on, qu'élimine-t-on ?

Filtration membranaire : principe, équipements,
parameétres process, que sépare-t-on, qu’'élimine-t-on ?
Filtration stérilisante ou maitrise du bioburden ?
Integrite des filtres

Généralités sur les techniques de chromatographie et leur
utilisation industrielle pour la purification des produits
issus des biotechnologies

Affinité / Echange d'ions / Interactions hydrophobes -
principe, matériel, enchainement des étapes, analyse
de chromatogrammes, paramétres critiques

Le package des colonnes, un élément clé
de la reproductibilité des runs de chromatographie

Runs de purification d'un anticorps

Généralités sur Uultrafiltration tangentielle et son
utilisation industrielle pour la purification des produits
issus des biotechnologies

L'UF/DF : enchainement des étapes, parametres critiques
Performance et intégrité des filtres de TFF
Virus nus / virus enveloppés

Echelle de grandeur différentes familles de virus et
substances actives

Les principales techniques d'inactivation virale
La nanofiltration, opération et intégrité des filtres
Les étapes du process contributives

Exemple d'un schéma intégré de sécurisation virale :
Annexe 14 des BPF et sécurisation virale des dérivés
plasmatiques

Sécurité virale des intrants

Le cas des Agents Transmissibles Non Conventionnels

@ 28 heures .‘.EE Maitriser les bases
(4jours) du génie du vivant

Ce module s'inscrit dans notre parcours d'acculturation aux biomédicaments
et au biomanufacturing. Il introduif le DownSfream Process selon une approche

OBJECTIFS OPERATIONNELS

¥ Identifier les étapes de récolte et clarification du milieu
de culture, le role de chaque étape (ce que l'on cherche
a éliminer), les équipements, paramétres critiques et IPC
associés

¥ Comprendre le principe des différents types de
chromatographie utilisés en bioproduction industrielle

¥ Savoir expliquer un chromatogramme type

¥ Comprendre les choix d'enchainement des différentes
techniques de chromatographie dans un procédé
de purification

¥ Identifier, au niveau des parametres process et des
opérations de package, les parametres critiques pour
la qualité du produit

¥ Identifier les différents types de filtration mis en ceuvre
dans un process Anticorps (Filtration en profondeur,
filtration membranaire, Ultrafiltration / Diafiltration,
nanofiltration), en expliquer le principe, et le réle dans
le process de purification

¥ Savoir expliquer le principe de U'ultrafiltration tangentielle
(TFF) et son réle dans le procédé de purification

¥ Comprendre la différence entre la phase de concentration
et la phase de diafiltration, et identifier les parametres
process associés

¥ Identifier les techniques d'inactivation virale
et d'élimination virale, et leur efficacité en fonction
du type de virus

¥ Comprendre leur positionnement dans l'enchainement
des étapes process

I Intégrer la notion d'étapes contributrices

¥ Runs de chromatographie protéine A et/ou échange
d'ions et/ou interactions hydrophobes

¥ Run de concentration et diafiltration
¥ Découverte des autres equipements DSP

{3} Métiers

¥ Toute situation professionnelle nécessitant
une acculturation aux bases de la production
de biomédicaments par le vivant

Modalités d'évaluation
10CM

(€) 3400€HT & imtindusiries@groupe-imf.com - 02 47712 328


https://www.groupe-imt.com/produit/downstream-process

REF : BIO12

Appliguer les techniques analytiques
associées d la production des protéines
recombinantes

Ce module a pour vocation de faire découvrir ou donner du sens aux contréles qualité
qui encadrent la production des biomédicaments, selon une approche de learning

THEMES ABORDES OBJECTIFS OPERATIONNELS

I Les techniques de biologie moléculaire : Identifier les techniques analytiques qui
pour l'identification de la lignée, la recherche seront utilisées tout au long de la fabrication
de mycoplasmes, la sécurité virale, la titration du biomédicament :
de vecteur ¥ En UpStream Process pour vérifier l'identité

de la banque cellulaire, sa stérilité et l'absence

I Les techniques microbiologiques pour tester ) -
de mycoplasmes par le laboratoire de contréle

1a stérilité, quantifier la concentration en endotoxines
¥ En DownStream Process pour contréler les étapes

T Les techniques biochimiques pour caractériser de purification a l'aide de 1a spectrophotométrie

le blomedicamept -: cytométrie en flux, I?LISA, o des tests LAL...
spectrophotometrie, HPLC, Electrophorése capillaire ) ) . )
et SDS-PAGE I Enlaboratoire de contrdle pour caracteriser le produit

fini : le doser, vérifier son activité biologique,
sa pureté...

------------- MISES EN SITUATION (2 JOURS) SEEEEEIIIEIE Comprendre les résultats obtenus

1 A partir d'un surnageant de culture cellulaire, vérifier

la stérilité et 'absence de mycoplasme. @ Métiers

I A partir d'un anticorps monoclonal purifié, mesurer 1 Toute situation professionnelle nécessitant
la concentration protéique par différentes méthodes une acculturation aux bases de la production
spectrophotométriques selon la pharmacopeée, de biomédicaments par le vivant

vérifier sa pureté par HPLC, SDS-PAGE pour comparer
les résultats obtenus et controler son activité
biologique a l'aide d'un test type ELISA

Modalités d’évaluation
I10CM

Ly 28heures .‘.{E Maitriser les bases du génie du vivant @ 3400€HT A imt.industries@groupe-imt.com
(4jours) Avair une bonne compréhension des procédeés 0247712328
de production des biomédicaments
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REF : BIOI3

Appliquer la gestuelle et les bonnes
pratiques aseptiques en amplification
de cellules adherentes et production de MTI

Ce module introduit la maitrise de I'asepsie dans le confexte de la fabrication

de produits de thérapie cellulaire, non filtrables, non stérilisables. Le choix a été fait
de faire un focus process sur I'amplification de lignées cellulaires adhérentes.

THEMES ABORDES

1 - Bonnes Pratiques Aseptiques :
¥ Rappels de microbiologie, principales sources
de contamination,

¥ Méthodes de prévention des contaminations :
conception et classification des ZAC, hygiéne et
habillage, bases de l'asepsie et comportement en
ZAC, bionettoyage des locaux et équipements

Prélévements microbiologiques
I Les techniques de lavage de mains, d'habillage et
mise de gants stériles

¥ Acquérir et reproduire la gestuelle adaptée au travail
sous PSM (positionnement, vitesse d'exécution,
gestion des intrants et déchets)

I Les risques de contamination, et l'organisation son
poste de travail (droitier ou gaucher) et son activité,
en solo ou en bindme, de facon a les minimiser

¥ La gestion des temps d'attente, sous PSM ou en tant
que manipulateur auxiliaire hors PSM, dans le respect
des consignes de comportement en ZAC (posture,
position des mains, communication verbale, capacité
a rester immobile...)

2 - Les opérations unitaires d’amplification cellulaire
de lignées adhérentes en conditions aseptiques
(montage de matériel, préparation d'inoculum
cellulaire, transfection, transferts de milieux,

de cellules, comptage et viabilité cellulaire, taux

de confluence...).

C'-) 21heures .‘.{E Maitriser les bases
(3jours) du génie du vivant

OBJECTIFS OPERATIONNELS

¥ Comprendre les enjeux de la maftrise de l'asepsie
dans le cadre le 1a production de produits de thérapie
cellulaire

I Identifier les risques de contamination
microbiologique

¥ Adapter sa gestuelle en conséquence,
en tant qu'opérateur principal ou auxiliaire

¥ Maftriser les particularités de l'amplification
de lignées cellulaires adhérentes

------------ MISES EN SITUATION (2 JOURS) |ESEeae

1 - Entrée en ZAC : lavage des mains / port de la tenue /
mise des gants

2 - Activité préparatoire - Gestion des entrées de matériel
sous PSM :

¥ Entrée / sortie du matériel de ZAC

¥ Désinfection/décontamination, gestuelle lors de la mise
a disposition, organisation du poste de travail droitier /
gaucher

3 - Travail sous PSM : Gestuelle sous flux ; travail en
bindbme et analyse des manipulations ; Gestion des entrées
matériels en cours d'activité ; Gestion des déchets ;
Bionettoyage du PSM

4 - Amplification cellulaire de lignées adhérentes :
manipulations en flask, layer-flask, Cell Factory ;
numeération cellulaire / viabilité cellulaire / taux

de confluence

) Métiers
¥ Toute situation professionnelle nécessitant

une acculturation aux bases de la production
de biomédicaments par le vivant

Modalités d’évaluation
10CM

(€) 2650€HT & imtindusiries@groupe-imf.com - 02 47 712 328


https://www.groupe-imt.com/produit/amplification-de-cellules-adherentes-et-production-de-mti-gestuelle-et-bonnes-pratiques-aseptiques

PRODUCTION

Bofite a outils digitale - Accompagner vos salariés dans la maftrise des notions

g de science utiles au quoOtidien « REFPROT ... ‘m
E REQUISEr UNE PESEE « RETPROD | P55 |
E. Mesurer un PH « REFPRO3... .. f P56 )
| Maitriser la production d'eau a usage pharmaceutique - REFPRO4 . P57 =
5
Conduire les activités d'une centrale de pesée « REFPRO5.................................................. @ S
P o . sie , o
S'initier aux matiéres premiéres CosSMEtiques « RETPROB ... J P59 | a
Piloter la fabrication d'un produit semi-solide (formes pateuses) - REFPRO7............................ m
Piloter la fabrication d'un produit liquide non stérile « REPROS ... | péi |
Piloter une opération de granulation (humide et/ou séche) « RéfPROS ... ... ... .. ... P62
Piloter une presse a comprimer rotative - REFPROIO ... P63
Maitriser les principales étapes de fabrication d’un comprimé pelliculé - réfpron 3
Piloter une opération de pelliculage en turbine perforée sur des supports types :
comprimes €t GELULES « REFPROIZ..........oio i ‘m
Enrober, monter, pelliculer sur des supports types : poudres et micro-granules - RéfPROI3 ... ‘m
Comment maitriser la contamination particulaire ? CTA et traitement
del'air d'une ZAC « RELPROIA ... P67
Méthodologie de qualification des zones a atmospheére controlée (ZAC) - RéfPRO5 ... ... P68
Réaliser des préléevements d'environnement dans une ZAC « REFPROIG ... ‘m
Maitriser les opérations de remplissage aseptique en environnement controlé - réfPROI7 ... P70
Réaliser une filtration clarifiante et stérilisante - REFPROB.......................................... P71
Piloter la fabrication d’un produit stérile « REFPROI9 ... P72
Comprendre les risques pour respecter les bonnes pratiques de bionettoyage
g Niveau 1 (annexe 1 BPF) « RELPRO20 ... P73
,% Maftriser les bonnes pratiques du bionettoyage en ZAC
. Niveau 2 (annexe 1 BPF) « REMPRO2I ... P74
(7}
. Appliquer les bonnes pratiques de stérilisation par autoclavage « REfPRO22.......................... P75
Réaliser un mirage manuel semi-automatique ou automatique - RéfPRO23..... .. . P76
Inspection visuelle et bonnes pratiques de gestion de gants/manchettes
€N TSOLATEUIN « RELPROA. ...
Lyophilisation 3 : expertise et maitrise des procédés et de la qualité « RéfPRO25 ... ... P78
Appliquer les bonnes pratiques de gestuelle aseptique sous poste de sécurité
microbiologique (PSM) « REFPRO26. ... P79
53
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Boite @ outils digitale

Une formation accessible a tous, et disponible en (
ligne immédiatement, sous forme d'émission TV 1:»?
didactique

Des formats courts et variés pour accroftre

l'engagement des apprenants

Une interface qui favorise l'autonomie et |
l'apprentissage par les exercices et par l'erreur | t J

Pour les entreprises, une tracabilité précise des

indicateurs d'engagement et de réussite des
apprenants (temps de connexion, suivi dela
progression, acquisition ou non des compétences a
valider)

Modules 1licence/utilisateur, Opérateurs et techniciens Pack de 6 modules jleclerc@groupe-imt.com
d'une heure. formation accessible des industries 120 € HT. 0247713713

Parcours de pendant1mois apres pharmaceutiques un module

Six heures. I'achat ef cosmeétiques. individuel 30 € HT.
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https://www.groupe-imt.com/produit/boite-a-outils-digitale-accompagner-vos-salaries-dans-la-maitrise-des-notions-de-science-utiles-au-quotidien/

Realiser une pesee

Une formation accessible a tous, et disponible en Connafitre les locaux et le matériel de pesée

ligne immediatement, sous forme d'emission TV Etre capable de vérifier les locaux avant de réaliser
didactique une pesée

Des formats courts et variés pour accroitre Vérifier une balance

Uengagement des apprenants Vérifier la matiére a peser

Une interface qui favorise l'autonomie et

, . . , Vérifier le matériel de pesée
l'apprentissage par les exercices et par l'erreur

i aee Réaliser une pesée
Pour les entreprises, une tragcabilité precise P

des indicateurs d’engagement et de réussite Nettoyer la balance et U'environnement de travail

des apprenants (temps de connexion, suivi de Donner du sens a la réalisation d'un geste technique
la progression, acquisition ou non des compétences
a valider)
45min 1licence/utilisateur, Opérateurs et techniciens 80€HT jleclerc@groupe-imt.com
formation accessible des industries 0247713713
pendant1mois apres pharmaceutiques
lachat et cosmeétiques.
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https://www.groupe-imt.com/produit/boite-a-outils-digitale-accompagner-vos-salaries-dans-la-maitrise-des-notions-de-science-utiles-au-quotidien/
https://www.groupe-imt.com/produit/realiser-une-pesee/

Une formation accessible a tous, et disponible Comprendre ce qu'est le pH
en ligne immédiatement, sous forme d'émission TV Maitriser Uéchelle de pH
didactique

Identifier les principaux éléments d'un pH-metre
Des formats courts et variés pour accroftre

] Comprendre le fonctionnement d’'une sonde de
l'engagement des apprenants

mesure et en identifier le type
Une interface qui favorise l'autonomie et

, ) . , Veérifier un pH-meétre et son environnement de travail
l'apprentissage par les exercices et par l'erreur

) e Etalonner un pH-métre
Pour les entreprises, une tracabilité précise P

des indicateurs d’engagement et de réussite Réaliser une mesure de pH conforme
des apprenants (temps de connexion, suivi de Donner du sens a la réalisation d'un geste technique
la progression, acquisition ou non des compétences
a valider)
45min 1licence/utilisateur, Aucun prérequis 80€HT jleclerc@groupe-imt.com
formation accessible Opérateurs et fechniciens 0247713713
pendant 1 mois apres desindustries
l'achar pharmaceutiques
ef cosmetiques.
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https://www.groupe-imt.com/produit/mesurer-ph-pharmaceutique-cosmetique

Maitriser la production d’eau

a usage pharmaceutique

Une formation accessible a tous, et disponible
en ligne immeédiatement

Des formats courts et variés pour accroitre
l'engagement des apprenants

Une interface qui favorise l'autonomie et
l'apprentissage par les exercices et par l'erreur
Pour les entreprises, une tracabilité précise

des indicateurs d’engagement et de réussite
des apprenants (temps de connexion, suivi de

Connaftre U'environnement réglementaire des eaux
a usage pharmaceutique et les impacts qualité de
sa pratique quotidienne.

Connaftre les technologies de production, distribution
et stockage des eaux.

Comprendre et identifier les paramétres et attributs
critiques pour la qualité de U'eau, en les associant
aux IPC (In Process Control), aux indicateurs et a

la maftrise de la qualité.

la progression, acquisition ou non des compétences

a valider)

Un excellent complément thématique aux formations

BPF sous forme d'émission TV didactique

|

30min 1licence/utilisateur,
formation accessible
pendant1mois apres
l'achat

Aucun prérequis 50 € HT j.leclerc@groupe-imt.com
Opérateurs ef techniciens 0247713713

des industries pharmaceutiques

ef cosmeétiques.
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https://www.groupe-imt.com/produit/mesurer-ph-pharmaceutique-cosmetique
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REF : PRO5

conduire les activités d’'une centrale

de pesée

Peser est la premiére grande étape de production. Elle ne se résume pas d conduire
la pesée (double pesée, par lof, en campagne, efc.). La qualité des matiéres (identife,
conformité, quantité) entrantes dans le processus de fabrication est également

liée a la métrologie (vérification des balances), la tragabilité (logbook, relevés
environnementaux, OF, étiquetage, réconciliation) et a la sécurité (EPI, flux matiéres,
nettfoyage, environnement).

OBJECTIFS OPERATIONNELS

S’adapter a son environnement de travail
1 Réaliser les relevés environnementaux

r Respecter les flux (matiéres, personnel,
matériel)

r Choisir un matériel adapté pour la pesée
(EPI, contenants, etc.)

r Choisir un matériel adapté pour le nettoyage
(aspirateur, essuyage humide, etc.)

Réaliser les gestes techniques de la pesée

1 Vérifier les matériels (propreté, controle
journalier des balances, bulle, etc.)

I Vérifier les matieres

I Peser

r Identifier (pesée, matériel sale, etc.)
I Nettoyer

Tracer les opérations de pesée
r Renseigner les documents: logbooks, fiches
de vide de box, fiche d’anomatie...

r Réaliser les calculs nécessaires (tare, brut,
net, réconciliations, calcul de titre, corrections
de masses, etc.)

THEMES ABORDES

I Centrales de pesée : fonctionnement et importance
des releveés

¥ Flux
I Types de balances, controles journaliers et métrologie
7 Unités de masse et de volume, conversions, calculs

# Sécurité (FDS, EPI, hygiene et regles d’habillage,
etc.)

7 Réaliser un ordre de pesée complet

&} Métiers

Peseur, opérateur de pesée, technicien de pesée

Modalités d’évaluation
QOCM technique
Evaluation en situation de travail en centrale de pesée

X Equipements

Centrale de pesée, balances type Mettler Toledo,
systeme de gestion des pesées

~~ imtindustries@groupe-imt.com - 02 47 712 328

() uh(2jours) @ 1500 € HT
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https://www.groupe-imt.com/produit/conduire-les-activites-dune-centrale-de-pesee-2

REF : PRO6

S'initier aux matieres premieres

cosmetiques

Face a la multiplicité des matiéres disponibles pouvant enfrer dans la formule
d’un produit cosmétique, faire un choix est souvent problématique.
Il faut s‘appuyer a la fois sur une bonne connaissance des matiéres, de leur réle,

de leurs caractéristiques physico-chimiques, de leurs conditions de mises en ceuvre, fout
en respectant les exigences reglementaires.
L'objectif de cette formation est de donner les clés nécessaires pour débuter ou s‘affirmer

comme formulateur.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

Connaitre les principales formes galéniques
1 Identifier les types de formes galéniques

1 Lister les phases et les familles de matiéeres
obligatoires pour ces formes

Connaitre les principales matiéres

1 Lister les familles de matiéres et quelques
exemples

1 Citer leur réle galénique

1 Citer les conditions de leur mise en ceuvre
Choisir les matiéres en fonction des objectifs
et contraintes

1 Réaliser une formulation type

1 Intégrer les exigences réglementaires

Evaluer les formulations
1 Réaliser les controles courants

THEMES ABORDES

I Principales matiéres des phases hydrophiles: eau,
polyols, agents de texture

I Principales matiéres des phases lipophiles: huiles,
beurres, cires, silicones, esters, alcools et acides gras

PRODUCTION

¥ Tensioactifs, conservateurs, actifs, additifs

I Essais de matieres premieres

I Préformulations d'un gel et d’une émulsion a
la paillasse, puis transposition sur équipement pilote
(50L)

I Contréles courants (viscosité, pH, densité, sens des
émulsions, comportement rhéologique, colorimétrie,
etc.)

& Métiers
Formulateur, technicien formulation, technicien
galéniste, technicien fabrication

Modalités d’évaluation
QCM technique

¥ Equipements
Fryma Koruma MAXXD15, Rayneri Trilab - VMI

. imtindustries@groupe-imt.com- 02 47 712 328

@ 2250 € HT
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https://www.groupe-imt.com/produit/conduire-les-activites-dune-centrale-de-pesee-2
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REF : PRO7

Piloter la fabrication d’un produit
semi-solide (formes pafteuses)

Réaliser des prémélanges, les incorporer dans la cuve principale, chauffer, agifer,
fabriquer un semi-solide pharmaceutique ou cosmétique (créme, gel, pdte, etc.) peut
sembler techniquement aisé. En réalité, la diversité des matiéres, leurs caracteéristiques

techniques, ainsi que la forme galénique dictent le procéde, ainsi que ses paraméfres
critiques. L'objectif de cette formation est donc de maitriser d la fois les matiéres et les
équipements pour comprendre finement le procéde, ef ainsi le piloter efficacement.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

Conduire un procédé de fabrication
d'un semi-solide sur un équipement standard

r Identifier les organes des éguipements

r Maftriser les roles techniques et galéniques
des matieres mises en ceuvre

r Maftriser les parametres clés et critiques

r Maftriser 'impact des domaines de variation
de ces parameétres sur la qualité du produit

Réaliser, interpréter et utiliser les contrdles
en cours

I Maftriser les controles courants
I Analyser et interpréter les résultats

I Ajuster les parametres de fabrication
en fonction de ces contrbles

Réagir efficacement face a un écart qualité
r Identifier tout risque de non-qualité

7 Analyser limpact potentiel d'un écart

r Prendre des mesures correctrices adéquates

r Participer a l'analyse des causes racines

THEMES ABORDES

I Principales matiéres premiéres et réles techniques/
galéniques

I Principaux équipements et paramétres critiques

------------- MISES EN SITUATION (2 JOURS) |REuteie

I Essais de matieres premieres

I Préformulations d'un gel et d'une émulsion a la
paillasse, puis transposition sur équipement pilote
(15kqg)

I Contrdles courants (viscosité, pH, densité, sens
des émulsions, comportement rhéologique,
colorimétrie...)

&} Métiers
Opérateur de fabrication, technicien de fabrication,
responsable d'équipe

Modalités d’évaluation
QCM technique

X Equipements
Fryma Koruma MAXD15, Rayneri Trilab - VMI 50L

~» imtindustries@groupe-imt.com - 02 47 712 328

@ 2250 € HT
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https://www.groupe-imt.com/produit/piloter-la-fabrication-dun-produit-semi-solide-formes-pateuses

REF: PRO8

Piloter la fabrication d’un produit liquide

non stérile

Réaliser des prémélanges, les incorporer dans la cuve principale, chauffer, agiter,
fabriguer un produit liquide non stérile peut sembler techniguement aisé. Comme pour
les produits semi-solides, la diversité des matiéres, leurs caractéristiques techniques,

ainsi que la forme galénique dictent le procéde, ainsi que ses paramétres critiques.
L'objectif de cette formation est donc de maitriser d la fois les matiéres
ef les équipements pour comprendre finement le procéde, ef ainsi le pilofer efficacement.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

Conduire un procédé de fabrication
d'un liquide non stérile sur un équipement
standard

1 Citer les réles techniques et galéniques
des matieres

1 Identifier les organes des équipements

1 Identifier et utiliser les paramétres clés
et critiques

I Anticiper l'impact des domaines de variation
de ces parametres sur la qualité du produit

Réaliser, interpréter et utiliser les controles
en cours

1 S'approprier les contrdles courants
1 Analyser et interpréter les résultats

1 Ajuster les parametres de fabrication
en fonction de ces contréles

Réagir efficacement face a un écart qualité
1 Identifier tout risque de non-qualité

7 Analyser l'impact potentiel d'un écart

1 Prendre des mesures correctrices adéquates

1 Participer a l'analyse des causes racines

THEMES ABORDES

I Principales matiéres premiéres et roles techniques/
galéniques, principaux procédés

I Principaux équipements et paramétres critiques

PRODUCTION

I Fabriguer une suspension buvable a U'échelle
paillasse

# Fabriguer un bain de bouche sur mélangeur pilote,
puis réaliser une filtration clarifiante sur banc
de filtration

I Fabriguer une émulsion fluide pour application
cutanée sur mélangeur homogénéisateur pilote

I Contréles courants (viscosité, pH, densité, intégrité
de filtres, etc.)

) Métiers
Opérateur/technicien fabrication, technicien R&D,
responsable d'équipe

Modalités d°évaluation
QCM technique
¥ Equipements

Fryma Koruma MAXD15, Rayneri, VMI Trilab,
banc de filtration

~ imtindustries@groupe-imt.com- 02 47 712 328

@ 2250 € HT
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https://www.groupe-imt.com/produit/piloter-la-fabrication-dun-produit-semi-solide-formes-pateuses
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REF : PROS

Piloter une operation de granulation

(humide et/ou seche)

ou'il soit destiné a la fabrication d’'un comprimé, d’'une gélule, ou conditfionné
directement, les caracteristiques du grain doivent étre les plus reproductibles possibles.
Intervenant 16t dans le procéde de fabrication, c’est lui qui conditionne les difficultés

techniques rencontrées lors des étapes suivantes, mais aussi la qualité du produit fini.
L'objectif de cette formation est de maitriser les matiéres, les équipements de granulation
et les caractéristiques du grain obtenu, afin d'anticiper les impacts sur les procédés

et sur le produit.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

Utiliser un vocabulaire technique
et galénique commun

1 Connaitre le r6le galénique des grandes classes
d'excipients

1 Connaitre les types de procédés (granulation
humide en high shear/en LAF, granulation seche
sur compacteur)

r Connaftre les caractéristiques critiques
des grains, et les contrdles associés

Identifier et utiliser les paramétres
techniques et critiques des principaux
équipements et étapes
1 Connafitre le fonctionnement et les organes
des principaux équipements (montage,
démontage, nettoyage), conduire un procédé
type
1 Identifier les parametres critiques et les utiliser

Détecter un écart, une dérive, proposer
des solutions

1 Choisir et ajuster les parametres en cours
de production

r Identifier une dérive/un écart, rechercher une
solution et la mettre en ceuvre, analyser U'impact
produit

THEMES ABORDES

I Fonctionnement d'un granulateur, d'un LAF,
d'un compacteur, paramétres critiques

7 Contréles en cours de production
I Principaux écarts du procédé, résolution

I Principaux défauts qualité produits, causes, impacts
procédé/produit

-------------- MISES EN SITUATION (2 JOURS) SREuttue

¥ Essais de granulation humide en high shear, calibrage
humide, séchage LAF, calibrage sec

¥ Essais de granulation humide en LAF (top spray),
séchage en LAF, calibrage sec

I Essais de granulation seche au compacteur,
calibrage sec

7 Contréle des grains et comparaison, influence
surla suite du procédé

&> Métiers
Opérateur/technicien fabrication, technicien galéniste,
technicien R&D, responsable d'équipe

Modalités d'évaluation
OCM technique
X Equipements

Granulateur VG, LAF, compacteur Alexanderwerk

4~ imtindustries@groupe-imr.com - 02 47 712 328

@ 2250 € HT
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[ ]
2+ Aucun prérequis

(%) 2njours)


https://www.groupe-imt.com/produit/piloter-une-operation-de-granulation-humide-et-ou-seche

REF : PROI10

Piloter une presse a comprimer

rotative

La compression est une étfape clef dans la fabrication des comprimés et exige
des compétences techniques et galéniques. Les compétences fechniques permettent
de maintenir les équipements fiables ef de répondre aux exigences de productivite.

La maitrise des procédés de fabrication impose également aux pilotes d’équipements
des compétences en galénique (mélange, granulation et calibrage) pour optimiser
rapidement et définir des réglages machines intégrant les variations des procédes.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

Identifier U'étape de compression dans
un procédé global de fabrication des formes
séches

Monter, démonter et nettoyer une presse

a comprimer

7 Monter les outils

1 Vérifier les parameétres, effectuer les réglages
I Nettoyer

Conduire une presse

1 Connaftre le fonctionnement et les organes
(poincons, matrices, tourelles, cames
de guidage, alimentation, compensation, jauges
de contrainte, lubrification)

1 Identifier les paramétres critiques

1 Choisir et ajuster les parametres en cours
de production

1 Identifier une dérive/un écart, rechercher une
solution et la mettre en ceuvre, analyser l'impact
produit

# Conduire en mode manuel et en mode
production

Réaliser les contrdles et les interpréter

1 Réaliser les contrdles courants (aspect,
dimensions...)

1 Réaliser les contrbles Pharmacopée Européenne
(masse moyenne, uniformité de masse, essai
de désagrégation, résistance a la rupture, essai
de friabilité...)

THEMES ABORDES

¥ Cycle de compression, technologies des presses,
controles

I Optimisation des parameétres de régulation

PRODUCTION

7 Montage, utilisation, changement de format,
démontage, nettoyage d'une presse 24 postes

I Essais de compression (impact des qualités du grain
surla qualité des comprimés), conduite en mode
manuel et en mode production, optimisation
dela régulation

# Contréles associés

&} Métiers
Opérateur/technicien fabrication, technicien R&D,
responsable d'équipe

Modalités d'évaluation
QCM technique

¥ Equipements
Presse rotative Fette 1200 (24 postes)
Banc de désagrégation, banc de friabilité, durometre...

. imtindustries@groupe-imt.com- 02 47 712 328

(€) 1500€HT
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[ ]
2+ Aucun prérequis

() uh(2jours)


https://www.groupe-imt.com/produit/piloter-une-operation-de-granulation-humide-et-ou-seche
https://www.groupe-imt.com/produit/piloter-une-presse-a-comprimer-rotative-2
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REF - PROM

Maitriser les principales étapes
de fabrication d’un comprime pelliculé

Le comprimeé est la forme galénique la plus répandue en formes séches.
Sa fabrication passe par plusieurs étapes telles que la granulation, la compression

et le pelliculage. chaque étape du procéde d'un comprimeé pelliculé est critique.
La personne doit maitriser les différents paramétres de conduite pour chaque
équipement, ainsi que I'influence de chaque étape sur la suivante.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

Utiliser un vocabulaire technique
et galénique commun

1 Connaftre le r6le galénique des grandes classes
d'excipients

1 Connaftre les types de procédés (granulation
seéche/humide, en high shear/en LAF, techniques
de séchage, compression, pelliculage en
turbine/en LAF)

r Connafitre les caractéristiques des produits
semi-ouvres, semi-finis et finis, et les contrbles
associés

Identifier et utiliser les paramétres
techniques et critiques des principaux
équipements et étapes

r Connafitre le fonctionnement et les organes
des principaux équipements (montage,
démontage, nettoyage), conduire un procédé
type

r Identifier les paramétres critiques et les utiliser

Détecter un écart, une dérive, proposer

des solutions

r Choisir et ajuster les parameétres en cours
de production

1 Identifier une dérive/un écart, rechercher une
solution et la mettre en ceuvre, analyser l'impact
produit

THEMES ABORDES

I Procédés, équipements, contréles, parametres
critiques, écarts qualité

-------------- MISES EN SITUATION (3 JOURS) SREuttue

# Essais de granulation suivant 3 procédés, avec
modification de parametres critiques (granulation
humide en high shear, en LAF, top spray, granulation
seche au compacteur)

I Essais de compression sur presse rotative a partir
des grains réalisés, avec optimisation des parameétres,
en mode manuel et mode production

I Essais de pelliculage en turbine perforée a partir
des comprimés réalisés, avec choix des suspensions
de pelliculage, et optimisation des paramétres

) Métiers
Opérateur/technicien fabrication, technicien R&D,
responsable d'équipe

Modalités d’évaluation
QOCM technique

¥ Equipements

Granulateur type high shear, LAF, compacteur
Alexanderwerk, Presse rotative Fette 1200 (24 postes),
turbine perforée Glatt

~» imtindustries@groupe-imt.com - 02 47 712 328

() 28h(4jours) @ 3000 € HT
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[ ]
2+ Aucun prérequis


https://www.groupe-imt.com/produit/maitriser-les-principales-etapes-de-fabrication-dun-comprime-pellicule

REF - PRO12

Piloter une opération de pelliculage en
turbine perforée sur des supports types :
comprimes et gelules

Les objectifs liés a I'étape de pelliculage peuvent étfre multiples (esthétique, profection,
masquage, identification, libération modifiée, efc.). Des contraintes liées a ces objectifs

s‘ajoutent donc aux confraintes techniques des équipements. Lobjectif de cefte
formation est de maitriser a la fois les matiéres, les équipements, les contraintes
galéniques, pour comprendre finement le procedé, et ainsi réaliser des essais pertinents.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

Monter, démonter et nettoyer une turbine
de pelliculage

7 Monter les équipements (sabots d'extraction
d’air, filtres, systemes de pulvérisation...)

1 Vérifier les paramétres, effectuer les réglages
I Nettoyer

Conduire un procédé de pelliculage

1 Connaftre le fonctionnement des équipements
(traitement de l'air, etc.)

1 Identifier les parametres critiques

1 Choisir et ajuster les parametres en cours
de production

1 Identifier une dérive/un écart, rechercher une
solution et la mettre en ceuvre, analyser l'impact
produit

r Conduire en mode manuel et en mode
production

Réaliser les contrdles et les interpréter

1 Réaliser les contréles courants (aspect,
dimensions, humidité résiduelle, etc.)

1 Réaliser les contréles Pharmacopée Européenne
(masse moyenne, uniformité de masse, essai
de désagrégation, etc.)

[ )
2+ Aucun prérequis

G—) 14 (2jours)

(€) 1500€HT

THEMES ABORDES

I Fonctions du pelliculage, matiéres et suspensions
de pelliculage

I Technologies des équipements, optimisation
des parameétres

------------- MISES EN SITUATION (1,5 JOUR) ERutes

I Essais de pelliculage de comprimés et/ou gélules
en turbine perforée Glatt

PRODUCTION

&) Métiers
Opérateur/technicien fabrication, technicien R&D,
responsable d'équipe

Modalités d'évaluation
QCM technique

¥ Equipements
Turbine perforée Glatt, LAF

4~ imtindustries@groupe-imt.com - 02 47 712 328


https://www.groupe-imt.com/produit/maitriser-les-principales-etapes-de-fabrication-dun-comprime-pellicule
https://www.groupe-imt.com/produit/piloter-une-operation-de-pelliculage-en-turbine-perforee-sur-des-supports-types-comprimes-et-gelules
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REF - PRO13

Enrober, monter, pelliculer sur
des supports types : poudres et micro-

granules

Les objectifs liés a I'étape d’enrobage peuvent étre mulfiples (esthétique, protection,
masquage, identification, libération modifiée, efc.). Des contrainfes liées d ces objectifs
s'ajoutent donc aux contraintes techniques des équipements.

L'objectif de cette formation est de maitriser d la fois les matiéres, les équipements,
les contraintes galéniques, pour comprendre finement le procéde, et ainsi réaliser
des essais pertinents.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

Monter, démonter et nettoyer un LAF en
bottom et/ou en top spray

r Monter les équipements (sabots d'extraction
d'air, filtres, systémes de pulvérisation...)

1 Vérifier les parameétres, effectuer les réglages
I Nettoyer

Conduire un procédé de pelliculage

r Connaftre le fonctionnement des équipements
(traitement de Uair, etc.)

r Identifier les paramétres critiques

# Choisir et ajuster les parametres en cours
de production

r Identifier une dérive/un écart, rechercher
une solution et la mettre en ceuvre, analyser
limpact produit

r Conduire en mode manuel et en mode
production

Réaliser les contrdles et les interpréter

r Réaliser les contréles courants (aspect,
dimensions, humidité résiduelle, etc.)

r Réaliser les contréles Pharmacopée Européenne

@ 141 (2 jours)

[ ]
2+ Aucun prérequis

THEMES ABORDES

7 Réle de U'enrobage, polymeéres associés

I Technologies des équipements, optimisation
des paramétres

------------- MISES EN SITUATION (1,5 JOUR) |REuteuee

I Essais de montage et/ou d’enrobage sur poudres et
micro granules en LAF bottom spray ou top spray.

& Métiers
Opérateur/technicien fabrication, technicien R&D,
responsable d'équipe

Modalités d'évaluation
OCM technique

¥ Equipements
LAF type Glatt

(€) 1500€HT 4. imtindustries@groupe-imr.com- 02 47 712 328
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https://www.groupe-imt.com/produit/enrober-monter-pelliculer-supports-types-poudres-micro-granules

REF - PRO14

ASEPTIQUE

comment maitriser la contamination
particulaire ? CTA et traitement de l'air
d'une ZAC

L'objectif de cette formation est de comprendre le principe de fonctionnement

d'une salle propre, en identifier les contraintes, les sources de contaminations
et comment assurer son bon fonctionnement.

THEMES ABORDES OBJECTIFS OPERATIONNELS

Définition de la salle propre 7 Expliquer le fonctionnement d'une CTA z

1 Les principales sources de contamination 1 Identifier les contraintes d'une salle propre §

r Textes normatifs NF EN ISO 14644-1 de 2016 # Maintenir les installations §
o

et réglementaire LD1 des BPF

Décrire le fonctwr:n.ement d'uneinstallation @~ MISES EN SITUATION (2 JOURS) S
de traitement de l'air

1 La filtration de l'air 1 Visite d'une installation CTA a Tours au Bio? Institute
1 La classification des filtres et réalisation de mesures de vitesse d'air

I Le fonctionnement d'une centrale de traitement
de lair (CTA)
1 L'enveloppe de la salle propre

) Métiers
Maintenir les installations Opérateurs et techniciens de production
1 Les différentes étapes de qualification o
1 Les essais périodiques, focus NF EN ISO Modalités d'évaluation
14644-3 de 2019 Evaluation écrite sous format OCM
1 Les opérations de maintenance a réaliser
CL) 14h(2jours) .’.{E Aucun prérequis @ 1500 € HT ~» imtindustries@groupe-imt.com - 02 47 712 328

4 personnes maximum
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https://www.groupe-imt.com/produit/enrober-monter-pelliculer-supports-types-poudres-micro-granules
https://www.groupe-imt.com/produit/comment-maitriser-la-contamination-particulaire-cta-et-traitement-de-lair-dune-zac
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REF - PROI5

ASEPTIQUE

Méthodologie de qualification des zones
a atmosphere controlée (ZAC)

THEMES ABORDES

Apport technique en salle de cours

r Qualification des salles propres (exigences
actuelles, actions essentielles : réception,
qualification, validation).

1 Textes de référence (normes ISO 14644-1,
EN 17141, BPF et recommandations : ASPEC).

1 Le clean concept des salles propres/stériles.

7 Rappel de la notion de traitement de l'air.

I Les contaminations (particulaires,
microbiologiques).

r Paramétres a contréler dans une salle propre.

1 Les appareils de mesure (anémomeétres,

compteurs de particules, biocollecteurs,
photométres, etc.).

Pratique des mesures en salles propres

r Méthodologie des contrdles (choix des points
a contrOler, Uimportance du gestuel).

Exploitation des mesures et validation
des résultats

r Calcul et expression des résultats.

r Etablissement du document de qualification
des salles propres.

r Confirmation des résultats : vérification
critique avec le formateur des résultats obtenus
lors des contrdles.

r Discussion avec les stagiaires sur les méthodes
etinterprétation des résultats, propositions
d'améliorations ou modifications.

@ 3jours .’.{E Connaftre le fonctionnement
de base des 7AC

4 personnes maximum

L'objectif de cette formation est de mettre en ceuvre une méthodologie
de qualification de ZAC en appliquant les référentiels normatifs NF EN 14644-3 de 2019,
NF EN IS0 14644-1 de 2016, NF EN 17141 de 2021.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

# Identifier et appliquer les normes de classification
des ZAC et les exigences des différents secteurs
industriels.

¥ Mettre en ceuvre une qualification d'une ZAC.

¥ Identifier et mettre en ceuvre les mesures
microbiologiques particulaires et environnementaux.

I Exploiter les résultats de mesure et les interpréter.

--------------------- MISES EN SITUATION St

I Contrdle particulaire et microbiologique.

7 Contréles aérauliques (vitesses, débit, TRH, pressions
différentielles temps de récupération, visualisation
du flux).

7 Contréle des paramétres de confort (T°C, humidité).
I Tests d'intégrité des filtres.

I Autres tests (essai de séparation...).

7 Contréles d'une enceinte a flux laminaire (PSM).

{3} Métiers

Responsables et techniciens intervenant en controle et
validation (industrie pharmaceutique, cosmétique, DM,
biotechnologie, santé)

Service qualité

Modalités d’évaluation
Exposés théoriques et travaux pratiques

Formation réalisée en partenariat
avec UPS Consultants

(€) 2250€HT 4. imtindusfries@groupe-imt.com- 02 47712 328


https://www.groupe-imt.com/produit/methodologie-de-qualification-des-zones-a-atmosphere-controlee-zac-2

REF - PRO16

ASEPTIQUE
Realiser des prelevements
d'environnement dans une ZAC

L'objectif de cette formation est de mettre en pratique la réalisation des prélévements

particulaires et microbiologiques pour garantir le niveau de propreté requis d'une ZAC
ef la biocharge du produit fabriqué.

THEMES ABORDES OBJECTIFS OPERATIONNELS
Réaliser des comptages particulaires I Mafitriser les principes de classification
dans des locaux classées en environnement propre, norme NF EN 14644-1

de 2016

I Le contexte réglementaire et normatif Identifier et . . o q
. . 1 Identifier et appliquer les principes de
I Présentation de la norme NF EN ISO 14644-1 survefllance microbiologique, norme NF EN

de 2016 17141 de 2020 et annexe 1 des BPF
I Le fonctionnement d'un compteur de particules

1 La métrologie associée au compteur
de particules MISES EN SITUATION (3,5 HEURES) EEs

I Strat§g1e d'échantillonnage et évaluations # Animation sur un site du Groupe IMT
des résultats ou sur votre site

Effectuer des contrdles microbiologiques 7 Réalisation de mesures particulaires
dans des locaux classées et microbiologiques en ZAC ou sous PSM

I Le contexte réglementaire et normatif
I Présentation de la norme NF EN 17141 de 2020

1 Stratégie d'échantillonnage et U'évaluation @ Métiers
des risques

I Les différents types de controles
et les instruments de mesures associés

PRODUCTION

Opérateurs et techniciens de production

Modalités d'évaluation
Evaluation écrite sous format OCM

Q—) 7h(1jour) .'.{E connaitre le fonctionnement @ 750 € HT 4 imtindustries@groupe-imt.com- 02 47 712 328
de base des ZAC
4 personnes maximum
69


https://www.groupe-imt.com/produit/methodologie-de-qualification-des-zones-a-atmosphere-controlee-zac-2
https://www.groupe-imt.com/produit/realiser-des-prelevements-denvironnement-dans-une-zac
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REF - PROT7

ASEPTIQUE

Maitriser les opérations de remplissage
aseptique en environnement controle

Ces derniéres années, la demande de médicaments injectables, fabriqués

en environnement asepfique a fortement augmenté. Ce type de fabrication est soumis
a une réglementation spécifique qui doit permettre de garantir la sécurité et I'intégrité
des produits. Cela nécessite le choix d’environnement permettant de protéger

le médicament pendant les étapes critiques de remplissage et de bouchage.
Cette formation, aprés des apports théoriques, permettra aux participants de devenir
acteurs par la construction d’une frise du procéde, intégrant fous les aspects critiques

de la maitrise de I'asepsie.

THEMES ABORDES

Les différents types de fabrication
de médicaments stériles injectables

La réglementation associée : BPF et
annexe 1

Les principaux environnements d’une
ZAC

I La classification des zones
1 Les différents flux d'air

1 Les technologies barriére : RABS et
isolateurs

1 Les contréles d’environnement associés

Les obligations pour le personnel

r Respect des régles d’hygiéne, d'habillage
r Respect des régles de déplacement

1 Habilitation associée

[ ]
.'.{: Aucun prérequis
4 personnes maximum

[ 3jours

OBJECTIFS OPERATIONNELS

1 Expliquer les obligations réglementaires associées
aux médicaments aseptiques

r Identifier les sources de contamination particulaires
et microbiennes

r Connaftre les principes de fonctionnement d'une ZAC
et les points clés de mafitrise de la contamination
particulaire et microbienne

r Comparer les différentes technologies barriéres
utilisées pourla classe A

-------------- MISES EN SITUATION (2 JOURS) |

I Exercices de gestuelle aseptique sous un isolateur et
sur une remplisseuse ROTA Flacons

r La gestuelle sous flux : comment intervenir sous un
flux laminaire ? Mise en pratique sur un plateau du
Groupe IMT de séquence d'entrée en ZAC (lavage de
mains, désinfection et habillage) et des interventions
sous flux (mise en place d'une boite de prélevement,
démontage d'une piéce de format, récupération d’'un
outil, etc.)

{3} Métiers
Opérateurs et techniciens de répartition

Modalités d’évaluation
Evaluation écrite sous format court

(€) 2250€HT 4. imtindustries@groupe-imt.com- 02 47712 328

70


https://www.groupe-imt.com/produit/maitriser-les-operations-de-remplissage-aseptique-en-environnement-controle

REF - PRO18

ASEPTIQUE

Réaliser une filtration clarifiante

et stérilisante

La fabrication des médicaments stériles impose des exigences particuliéres en vue de
réduire au maximum les risques de confamination microbienne, particulaire et pyrogéne.
La qualite dépend dans une grande mesure du savoir-faire, de la formation et du

comportement du personnel impliqué. La filtration stérilisante dans un environnement
aseptique est une étape fondamentale des procédés de fabrication des produits
injectables et impacte directement la maitrise de la steérilite.

THEMES ABORDES

Identifier les caractéristiques des médias
filtrants

7 Les matériaux
I Le dimensionnement
1 Les formes

Appliquer les exigences réglementaires
associées a la filtration

7 Nouvelle Annexe 1 du 25/08/2022
I Les recommandations

Identifier le principe de rétention et
les parameétres critiques de la filtration

1 La structure des filtres
1 Les paramétres de conduite
1 Les différents tests d'intégrité

OBJECTIFS OPERATIONNELS

r Situer U'étape de filtration stérilisante dans
un procédé stérile

I Mettre en ceuvre les opérations de filtration
et identifier les parametres critiques

r Garantir la validité des filtres par le biais de
tests

--------------- MISES EN SITUATION (1JOUR) SSEuteee

7 Animation sur un site du Groupe IMT

7 Mise en ceuvre d'une filtration et réalisation
des tests d'intégrité (point de bulles et
diffusion)

PRODUCTION

&) Métiers
Opérateurs et techniciens de production

Modalités d’évaluation
Evaluation par QCM

(€) ss0eHT

L5 7h(tjour) .'.{E Aucun prérequis . Imtindustries@groupe-imf.com - 02 47 712 328

7


https://www.groupe-imt.com/produit/maitriser-les-operations-de-remplissage-aseptique-en-environnement-controle
https://www.groupe-imt.com/produit/realiser-une-filtration-clarifiante-et-sterilisante
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REF : PRO19

ASEPTIQUE

Piloter la fabrication d'un produit sterile

Pour les produits stériles, la garantie de la stérilité repose sur les collaborateurs.
La difficulté de tels procédés tient d la fois a la conduite d’équipements variés, mais
surtout a I'environnement et aux enjeux sous-jacents. Il faut a la fois du savoir-faire

(pour la conduite des équipements et I'habillage), du savoir-étre (pour le comportement
en ZAC et la gestuelle), mais aussi une compréhension trés fine de tous les processus et

des risques de contamination, pour agir et réagir efficacement.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

Connaitre le comportement et les régles
de travail en ZAC

r Réaliser un habillage type ZAC B

# Réaliser une intervention sur équipement A/B
selon une gestuelle aseptique

Conduire un procédé de fabrication

d'un produit stérile

r Comprendre les différents types de procédés
(aseptique vs stérilisation terminale)

r Conduire un procédé type, avec les controéles
associes

Repérer les points critiques des procédés,

et réagir efficacement face a un écart qualité

r Identifier tout risque de non-qualité/
contamination

7 Analyser l'impact potentiel d'un écart/
d'un risque de contamination

r Prendre des mesures correctrices adéquates,
adapter son comportement et sa gestuelle

1 Participer a l'analyse des causes racines

@ 21h (3jours)

[ ]
.‘.{; Aucun prérequis
4 personnes maximum

THEMES ABORDES

r Caractéristiques des produits stériles,
réglementation associée, notions de
microbiologie, de stérilité, d'assurance de la
stérilité

1 Principaux procédés, étapes, équipements,
parametres critiques et contrbles associés

I Habillage et gestuelle aseptique

-------------- MISES EN SITUATION (3 JOURS) SRS

r Réalisation d'un habillage type ZAC B

r Réalisation d'une filtration stérilisante (avec
test d'intégrité), d'un essai de mirage manuel,
d'une lyophilisation

) Métiers

Opérateur, technicien de fabrication, responsable
d'équipe

Modalités d’évaluation

QCM technique

X Equipements

Banc de filtration Pall avec Palltronic,
lyophilisateur Christ, table de mirage

(£) 2550€HT A& imtindusiries@groupe-imt.com- 0247712328


https://www.groupe-imt.com/produit/piloter-la-fabrication-dun-produit-sterile

REF :PRO20

Définitions et contexte associé au nettoyage
des ZAC

Contamination particulaire, bio-
contamination, contamination croisée :
technigues de nettoyage associées en milieu
ultra-propre (dépoussiérage, décontamination
particulaire, lavage, désinfection - par
trempage, en circuit, par pulvérisation, par
contact, par voie aérienne)

Biocontaminations et bio-nettoyage - Notions
de microbiologie

Les contaminants (bactérie, virus, moisissure,
levure ; spores, biofilm, endotoxines) et leurs
origines ; Leur(s) mode(s) de reproduction ;
Les facteurs favorisant leur développement ;
Les moyens d'élimination

Présentation des principaux produits et
matériels utilisés pour effectuer le bio-
nettoyage

Eau ; Détergent ou détergent désinfectant ;
Désinfectant ; Lingettes ; Pulvérisateur ;
Raclette ; Balai trapéze ; Balai a réservoir ;
Aspirateur ; Quel matériel / quel produit pour
quel effet ? Quel attendu a chaque étape

de nettoyage ? Nettoyer en appliquant la
méthode TACT.

Le systéme documentaire relatif au nettoyage
Les procédures et les modes opératoires, les
documents de suivi et d'enregistrement ;
Réalisation d'un mode opératoire permettant
d'évaluer les actions a réaliser de maniere
routiniére et importance du comportement.

Moyens de contrdle

Notions de prélevements microbiologiques
(Boftes de Petri / sédimentation, Boites
Countact, Ecouvillons, aérobiocollecteur)

7h(1jour) Aucun prérequis

Identifier les différents types de contaminants

Identifier les sources de la biocontamination,
et les moyens de 1a prévenir

Comprendre la différence entre bioburden, stérilité
et asepsie

Comprendre le processus de développement bactérien
Expliciter les conséquences d'une biocontamination

Comprendre la rigueur des processus qui encadrent
Uentrée et le travail en ZAC

Appliquer en conscience les moyens de maitrise

des biocontaminations a 1a disposition de chacun :
Respect des régles d'habillage et de comportement
en ZAC
Respect des modes opératoires de bionettoyage des ZAC

Lavage des mains, mise des gants stériles

Mise en pratique dans les locaux et sur équipements :
réalisation d'un bionettoyage — Gestuelle, enchainement des
étapes, points d'attention, points critiques

Opérateurs et techniciens de production réalisant
des opérations de bionettoyage en ZAC

Agents des sociétés d'entretien intervenant en bionettoyage
en ZAC

Intervenants en ZAC extérieurs a la production, susceptibles
de générer des contaminations et de réaliser des opérations
de remise en état (intervenants en maintenance, métrologie,
qualification / validation...)

QCM

750 € HT imt.indusfries@groupe-imf.com- 02 47 712 328
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REF - PRO21

ASEPTIQUE

Maitriser les bonnes pratiques
du bionettoyage en ZAC

Niveau 2 (annexe 1 BPF)

Le bionettoyage est une étape de production importante dans la maitrise du risque
de contamination. Aprés des apports théoriques et pratiques, les apprenants seront

capables de mettre en place un bionetfoyage adapte des équipements ef locaux selon
les recommandations des BPF.

THEMES ABORDES OBJECTIFS OPERATIONNELS
Identifier les risques de contaminations I Identifier les produits a utiliser en fonction
. . . . . de U'historigue des contaminations
- I Les contaminations microbiologiques . .
E # Les contaminations chimiques | Appquuer les techniques et les méthodes
5 de bionettoyage
S N . .
= # Les contaminations particulaires I Identifier les éléments clés d'un mode opératoire
o sgs . .
a Identifier et appliquer les exigences de nettoyage
réglementaires associées aux opérations 1 Evaluer Uefficacité du bionettoyage

de bionettoyage

rlesBPF:lAmexel MISES EN SITUATION (1JOUR) SRS
r Choisir les produits pour effectuer

le bionettoyage I Animation sur un site du Groupe IMT

Identifier le role des produits,
des consommables et du matériel

1 Les détergents et désinfectants

{3 Métiers

Techniciens de production, responsables d’'atelier,
assurance qualité

Les différentes étapes de bionettoyage:
les attendus a chaque étape avec mise Modalités d’évaluation

en situation pour mesurer Uefficacité

1 La décontamination particulaire
I Le nettoyage
¥ La désinfection

I Les lingettes
r Les balais

Evaluation écrite sous format QCM

Mesurer U'efficacité du bionettoyage

r Comment évaluer les risques liés
au bionettoyage

r Classification des défauts détectés

Gestion des anomalies liées au bionettoyage
r Le contrdle visuel
r Validation du nettoyage

(%) 1jour 2f* Aucun prérequis (€) 750€HT 4. imtindustries@groupe-imt.com - 02 47712 328
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REF : PRO22

ASEPTIQUE

Appliquer les bonnes pratiques
de stérilisation par autoclavage

Lufilisation d'autoclave pour steériliser, mateériel ou produif, permet d'assurer la steérilité
de ces éléments dans les procédés de fabrication de médicaments injectables.

L'autoclavage reste la technique a privilégier quand elle est possible mais elle nécessite
une application rigoureuse de bonnes pratiques pour garantir le niveau d'assurance
de la stérilite.

THEMES ABORDES

Les différents types de fabrication
de médicaments stériles injectables et
la réglementation associée : BPF et Annexe 1

La notion de stérilité et de niveau acceptable

de stérilité (NAS)

I Les contaminants microbiologiques : familles,
facteurs de croissance

1 Méthodes d'élimination des micro-organismes

1 Définition de la stérilité et du NAS

L'autoclave
I Principe de fonctionnement

1 Identification des points critiques
pour les étapes de qualification

1 Les différents cycles : étapes, durée
et validation

1 Bonnes pratiques de préparation de la charge
et de chargement

Les obligations réglementaires HSE
pour la conduite d'un autoclave

. [ ]
L) 2jours &f+ Aucun prérequis

4 personnes maximum

OBJECTIFS OPERATIONNELS

I Expliquer les obligations réglementaires associées
aux médicaments injectables

I Expliquer la notion de stérilité et le Niveau
Acceptable de Stérilité

7 Comprendre le principe de la stérilisation
par autoclavage

PRODUCTION

I Positionner cette technique dans un procédé complet
de fabrication

I Identifier les parametres critiques d'une stérilisation
par autoclavage

I Respecter les regles de sécurité du personnel
lors de la conduite d'un autoclave

--------------- MISES EN SITUATION (1JOUR) SSEuteee

¥ L'animation de cette formation sur un plateau
du Groupe IMT permettra des mises en pratique
sur un autoclave : étude de la documentation
technique (PID), visualisation de différents cycles
en fonction du type de charges, et préparation de
charges avant réalisation d'un cycle.

&} Métiers
Opérateurs et techniciens de production

Modalités d'évaluation
Evaluation écrite sous format QCM

(€) 1500€HT £ imtindustries@groupe-imr.com- 02 47 712 328
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REF : PRO23

ASEPTIQUE

Réaliser un mirage manuel
semi-aufomatique ou automatique

Le mirage est une étape de contréle importante pour maitriser le risque de conftamination
particulaire et d’intégrité des contenants afin de garantir une sécurité pour les patients.

Cette formation, apreés des apports théoriques et pratiques, permetfra aux participants
d‘appliquer les bonnes pratiques de mirage manuel, d’identifier les risques liés a I'activité

de mirage ef de gerer les anomalies.

THEMES ABORDES

Identifier les caractéristiques d'un médicament
parentéral

I Propriétés attendues d'un médicament parentéral

I Les voies d’administration parentérales

Identifier et appliquer les exigences
réglementaires associées aux opérations
de mirage

¥ Les BPF

I Les Pharmacopées européennes et américaines

Maitriser les paramétres du mirage manuel

semi-automatique et automatique

I Les équipements : présentation et parameétres
critiques

I L'eeil humain : la référence du mirage

I Les méthodes d'habilitation

# Création des gammes d'habilitation

I La qualification des équipements selon la méthode de
knapp-test

Adopter les bonnes pratiques du mirage
manuel en prenant en compte les spécificités
du produit et du contenant

I Les techniques de mirage

¥ Organiser son poste de travail

Evaluer le risque et la probabilité de détection
des particules

I Variabilité et probabilité de détection des particules
7 Comment évaluer le risque lié au mirage

I Classification des défauts détectés

Gestion des anomalies de mirage

I Les contréles statistiques non conformes

7 Knapp-test non-conforme

I Gestion des anomalies de l'équipement automatique

° ’ .
2+ Aucun prérequis

() 7h(joun)

(€) 70eHT

OBJECTIFS OPERATIONNELS

¥ Organiser son poste de travail

# Réaliser un mirage manuel ou semi-automatique
selon la procédure en vigueur

I Détecter les non-conformités

I Traiter les non-conformités selon la procédure
en vigueur

# Réaliser une réconciliation

7 Animation sur un site du Groupe IMT de mise
en situation de mirage manuel

# Etude de cas sur la gestion des anomalies

&> Métiers
Techniciens de production, responsables d’'atelier,
assurance qualité

Modalités d’évaluation
Evaluation écrite sous format court
Mise en situation de mirage manuel

~» imtindustries@groupe-imr.com - 02 47 712 328


https://www.groupe-imt.com/produit/realiser-un-mirage-manuel-semi-automatique-ou-automatique

REF : PRO24

ASEPTIQUE

Inspection visuelle et bonnes pratiques de

gestion des gants/ manchettes en isolateur

Dans l'industrie pharmaceutique des injectables et des solutions ophfalmiques, les pratiques
d’inspection visuelle revétent de multiples facettes en fonction de facteurs, fels que,

la diversité des présentations (solutions, suspensions, émulsions, lyophilisats), des articles
de conditionnement (seringues, ampoules, flacons, cartfouches), des volumes et de la valeur

des produits. Pourtant, un dénominateur commun reste : il s‘agif d’un sujet « chaud »,
tant pour des aspects régulatoires que business. Cette formation va permettre aux participants
de comprendre les exigences réglementaires sur le sujet ef d’avoir les outils de bonnes

pratiques de gestion des gants/manchettes en isolateur.

THEMES ABORDES

Introduction et présentation du déroulement de la
formation

I Expression des attentes des participants, présentation
des objectifs et du programme de formation

I Rappels sur les exigences réglementaires/BPF
sur la gestion des gants dans les isolateurs

I Connaftre les caractéristiques des gants (matériaux
des gants, usages, avantages et limites, fabrication
des gants)

Programme global de gestion des gants/manchettes
dans les isolateurs

I Rappel des bonnes pratiques de gestion des gants
et introduction d'un logigramme décisionnel en cas
de rupture d'intégrité

Présentation des différents tests d'intégrité physiques
et leurs limites

I Inspection visuelle en routine et a la fin
dela campagne

7 Inspection visuelle avant décontamination

I Pour cette formation pratique, des vidéos seront
montrées pour expliquer comment inspecter un gant
et une manchette. Chaque participant aura ensuite a
sa disposition un banc de test avec un gant/manchette
pour s'entrainer a la détection des différents types de
trous.

I Qualification des participants a l'inspection visuelle
selon les méthodologies apprises la veille pour les
2 techniques (avant décontamination et routine) :
chaque participant aura a sa disposition un banc de
test et un jeu de 5 gants sur lesquels il devra retrouver
le nombre de trous et leur localisation. Une fiche
d'habilitation sera délivrée a l'issue de la qualification.

I Visite des unités de production des gants PIERCAN

() uh(2jours)

n.-EE Connaissance des BPF, de la fechnologie isolateur ef

OBJECTIFS OPERATIONNELS

Apporter des connaissances théoriques

# Connaitre les caractéristiques des gants
(matériaux des gants, usages, avantages et limites,
fabrication des gants)

I Appliguer les bonnes pratiques d'utilisation des gants
/ manchettes afin de garder l'assurance de stérilité de
la classe A et du produit

I Appliguer une démarche d'analyse et de prises
de décision lors de la détection d'un trou
dans un gant ou une manchette

Apporter des connaissances pratiques

7 Assurer la conformité du montage des gants
et manchettes

1 Etre capable de détecter des trous dans des gants /
manchettes

1 Etre habilité a U'inspection visuelle des gants /
manchettes

&> Métiers

Intervenants sur les isolateurs : utilisateurs,
opérateurs, techniciens, responsables de production,
personnel de maintenance de production,
microbiologistes, personnel qualité.

Modalités d’évaluation

QCM sur les points clés de la formation

Correction du QCM et conclusions

Formation réalisée en partenariat avec A3P

0247712328

Visite des unités de ses contraintes d'ufilisation. Un questionnaire est
de production des envoyé préalablement aux participants pour adapter le
gants PIERCAN fype de gants G ceux utilisés sur les sites de production.
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(£) 1600€HT 2, imtindusiries@groupe-imt.com
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REF : PRO25

ASEPTIQUE

Lyophilisation 3 : expertise et maitrise
des proceédes et de la qualité

En supprimant, par sublimation, I'eau des produits, la lyophilisation permet de conserver
les biomatériaux fout en stabilisant parfaitement leurs principes actifs.
C'est le seul procéde de séchage qui permet de maintenir les propriétés fondamentales

des produits dans leur état d'origine. A ce titre, la lyophilisation est un procédé
indispensable mais qui nécessite une maitrise de la conduite afin de garantir le bon
déroulement du procédé et obtenir un produit qualitatif et reproductif.

THEMES ABORDES

Lyophilisateur

r Utiliser le dossier de qualification
des performances et les résultats des tests de
qualification initiale pour le suivi de linstallation

r Identifier les principaux risques
de dysfonctionnement et les actions préventives
possibles

r Evaluer les impacts des défaillances sur la qualité
des produits

Lyophilisation
7 Analyser les principaux incidents en cours
de cycle et évaluer les impacts qualité

r Maftriser la qualité et la fiabilisation au travers
des programmes de :
- Revues qualité et contréles continus
- Vérifications et tests périodiques
- Calibration des instruments critiques
- Stratégie de controle et vérification
en continue

I Maintenance préventive
- Qualifications / validations périodiques
r Qualité des produits lyophilisés
- Contréles qualité : interprétation
des résultats en cas de résultats hors
spécifications
- Intégrité et inspection visuelle

Formation réalisée en partenariat avec A3P

G 14h .'.EE connaitre les principes de base de
(distanciel)
de technologie associés.

la qualification des procédés et les fransferts

OBJECTIFS OPERATIONNELS

r Identifier les actions possibles en cas d'incidents
en cours de procédé

I Utiliser les dossiers d'études de transfert
et de validation pour évaluer les dossiers de lot
et évaluer la criticité en cas de déviations

--------------- MISES EN SITUATION (1JOUR) SISttt

I Au travers de retours d'expérience et d'études
de cas sur les défaillances et déviations courantes,
perfectionner ses connaissances sur l'analyse
des causes, les impacts qualité et 1la mise en place
d'actions correctives

I Pour la maitrise des procédés et de la qualité,
développer les programmes de contrdle continu et les
programmes d’action préventive

¥ Tour de table

{3} Métiers

Toute personne concernée par la fabrication ou

le controle qualité de produits lyophilisés propres
ou stériles

Technicien des services de production, supports
et qualité

Pharmacien

Ingénieur

Modalités d’évaluation
Evaluation des connaissances acquises
Questionnaire de satisfaction

(£) 1200€HT & imtindusiries@groupe-imt.com
0247712328
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REF : PRO26

ASEPTIQUE

Appliquer les bonnes pratiques
de gestuelle aseptique sous poste
de securité microbiologique (PSM)

Ce module pose ou repose les bases de la maitrise du geste aseptique sous PSM,
par I'analyse en situation et la prise de recul, que ce soit :

-dans le contexte de production ou contréle GMP, pour garantir la sécurité du patient,
-ou en environnement de recherche et développement, pour limiter le nombre d'essais
inexploitables pour cause de contamination microbiologique.

THEMES ABORDES

Rappels de microbiologie, principales
sources de contamination.

Méthodes de prévention des contaminations :
conception et classification des ZAC et PSM, hygiene et
habillage, bases de l'asepsie et comportement en ZAC,
bionettoyage des locaux et équipements

Prélévements microbiologiques

OBJECTIFS OPERATIONNELS

I Identifier les risques de biocontamination sous PSM

I Intégrer a sa pratique les réflexes et gestes
qui permettront de limiter la biocontamination via
l'opérateur et le matériel qu'il introduit et manipule
dans lU'environnement controlé

I S'approprier des moyens simples d'auto-évaluation
de ses pratiques aseptiques

[ ]
.'.{: Aucun prérequis
4 personnes maximum

@ 7h(1jour)

--------------- MISES EN SITUATION (1JOUR) Rt

I Entrée en ZAC : lavage des mains / port de la tenue /
mise des gants

I Activité préparatoire - Gestion des entrées de
matériel sous PSM : désinfection/décontamination,
gestuelle lors de la mise a disposition, organisation
du poste de travail droitier / gaucher

PRODUCTION

I Travail sous PSM : Gestuelle sous flux, travail en

bindme et analyse des manipulations, gestion

des temps d'attente, sous PSM ou en tant que
manipulateur auxiliaire hors PSM, dans le respect des
consignes de comportement en ZAC (posture, position
des mains, communication verbale, capacité a rester
immobile...), Gestion des entrées matériels en cours
d’activité, Gestion des déchets, Bionettoyage du PSM

¥ Approche par analyse des risques
de biocontamination

&} Métiers

Cette formation s'adresse a toute personne,

expérimentée ou débutante, amenée a réaliser des

opérations sous PSM nécessitant 1la maftrise de

l'asepsie :

I en recherche et développement,

7 durant les phases d'amplification cellulaire
d'UpStream Process,

# durant les transferts aseptiques sous PSM,

I durant certains process de répartition / filling
aseptique

I au contrdle qualité microbiologie

Modalités d’évaluation
0OCM

750 € HT 2. imtindustries@groupe-imt.com - 02 47 712 328
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REF I MAII

Faire la maintenance préventive

de premier niveau

La maintenance préventive présente un enjeu important pour I'amélioration
de la disponibilité des machines. En réalisant la maintenance préventive de " niveau,

le personnel de production devient acteur dans I'entretien de son outil de travail,
comprend mieux son fonctionnement ef peut alerter le service maintenance en cas

d’usure constatée.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

Réaliser les taches de maintenance
préventive dans le respect des régles
de sécurité, de qualité, d'hygiéne et de
coiits : surveiller, maintenir la propreté,
entretenir

1 Identifier les actions a réaliser, différencier
le périmetre des services de production et de
maintenance

I Se protéger, s'équiper, protéger 'équipement

I Nettoyer, lubrifier (huile, graisse), controler,
verifier

Utiliser les outils supports au déploiement

de 1la maintenance préventive

I Utiliser une gamme de maintenance
(démontage, montage)

¥ Utiliser et participer au planning d’exécution
I Tracer les activités de maintenance préventive
réalisées
I Transmettre les actions faites
et les observations au service maintenance

Participer aux gains liés a la mise en place

de la maintenance préventive

¥ Identifier les enjeux et objectifs pour
Uentreprise

1 Identifier, via les indicateurs (TRS, cadence,
rendement), l'augmentation de la disponibilité
machine et la diminution des co(ts

¥ Améliorer sa vision technique et de sécurité
des équipements

I Proposer des améliorations

............. MISES 13, SITUATION (2 JOURS) cesiceritiaen

¥ Analyse technique d'équipements types : ligne de
conditionnement (blistéreuse, étuyeuse, systeme de
sérialisation, trieuse pondérale), presse a comprimer,
géluleuse, mélangeur, remplisseur de tubes,
équipements de convoyage...

¥ Activités techniques de 1°" niveau : manceuvre
manuelle d'organes mécaniques (pignons-chaines,
poulies courroies, engrenages...), purge d'éléments
filtrants et contréle d'encrassement de filtres,
nettoyage, graissage, controles, vérifications

&} Métiers
Opérateur de fabrication/conditionnement, technicien
de fabrication/conditionnement

Modalités d’évaluation

QCM technique, évaluation en situation de travail

¥ Equipements
Presse a comprimer Fette 1200, Blistéreuse, étuyeuse,

trieuse pondérale, géluleuse, mélangeur VG,
remplisseuse de tubes, convoyeurs

(S uh(2jours)  &fs connaissance des différentes fechnologies @ 1500EHT 4 IMtindUStries@groupe-imt.com- 02 47712 328

Sur un équipement automatisé


https://www.groupe-imt.com/produit/faire-la-maintenance-preventive-de-premier-niveau
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REFMAI2

Réaliser des activités techniques liees
a la conduite d'equipements de production

Les sites de production sont soumis a d’importantes contraintes concernant la sécurite,
la qualité, les colits de production et les délais. Pour les équipes de production,
cela se traduit par une plus grande autonomie et davantage de polyvalence

sur des équipements de plus en plus automatisés. Dans ce contexte, il est nécessaire que
les équipes de production aient une vision fechnique de son outil de fravail pour pouvoir
intervenir en toute sécurité et dialoguer efficacement avec les équipes de maintenance.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

Identifier les principaux éléments
constitutifs d’'une machine automatisée ainsi
que leur role

Identifier les éléments de sécurité
et leur role

Réaliser les principales opérations

de maintenance de 1¢ niveau

d'un équipement

I Apprécier 'état technique des équipements

I Effectuer les contréles et réglages des capteurs

I Effectuer des opérations de graissage
et de lubrification

7 Communiquer avec la maintenance en utilisant
le vocabulaire technique approprié

[ )
afe Aucun prérequis

(S 28hjours)

(€) 3000€HT

83

THEMES ABORDES

¥ Décrire la structure générale d'une machine
automatisée (PR/PC/PO, IHM, découpage structurel,
etc.)

¥ Pneumatique (la distribution et le traitement de lair
comprimé, les actionneurs et pré-actionneurs
pneumatiques, etc.), électricité (moteurs électriques
et armoires électriques associées : les principaux
composants électriques, etc.), mécanique (systemes
de transmission et de transformation de mouvement,
liaisons mécaniques, etc.), détecteurs (type de
détecteur, fonctionnement, test, etc.)

¥ Systémes de sécurité (carter, asservissement, arrét
d'urgence, pictogramme, etc.), relais de sécurité,
les limites d'intervention

............. MISES EN SITUATION (3 JOURS) J

¥ Analyse technique d'équipements types : blistéreuse,
étuyeuse, remplisseuse de tubes et de flacons

MAINTENANCE

¥ Activités techniques de 1°" niveau : nettoyage,
graissage, contrdles, vérifications

&> Métiers
Opérateur de fabrication/conditionnement, technicien
de fabrication/conditionnement

Modalités d’évaluation
QCM technique portant sur les éléments d'une machine
automatisée

K Equipements

Presse a comprimer Fette 1200, Blistéreuse, étuyeuse,
trieuse pondérale, géluleuse, mélangeur VG.

& imtindustries@groupe-imr.com - 02 47 712 328
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REFMAI3

Réaliser des changements de format

Que ce soit en fabrication ou au conditionnement, deux constats peuvent étre
faits : d’une part, les objectifs de productivité ne cessent de croitre, et d'autre part,

les produits et les gammes se diversifient. Le besoin d’efficience lors de changements
de format est donc une nécessité, tant pour ne pas pénaliser la productivité que pour
s'adapter aux demandes des clients et du marché.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

Préparer un changement de format

I Analyser le procédé et 'équipement : étapes,
effecteurs, pieces mécaniques et capteurs

¥ Harmoniser son vocabulaire technique : nom
des pieces de format et reperes, outillage

I Maitriser les gammes de changement de format

I Repérerles points de format et les points
de réglage d'un équipement

I Respecter les standards

¥ Maftriser les outils usuels pour démonter
et remonter les pieces

I Respecter les regles de sécurité associées

Réaliser un changement de format selon
la méthodologie en vigueur

I Préparer et vérifier les piéces de format

¥ Remplacer les piéces (démonter, nettoyer
et remonter)

I Régler (réglages d'approche et d'ajustement)
en fonction des parametres process

I Réaliser les essais avant le démarrage et
la montée en cadence

Tracer le changement de format (cahier
de route, enregistrement des temps pour
le suivi des indicateurs)

THEMES ABORDES

1 Etude du process (étapes, effecteurs, mécanique,
capteurs), vocabulaire technique, outils (fonction et
regles de sécurité associées)

¥ Changements de format sur équipements isolés
(presse a comprimer, géluleuse, remplisseuse flacons,
ampoules ou tubes) ou sur ligne de conditionnement
(thermoformeuse, étuyeuse, module de sérialisation,
trieuse pondérale et convoyeurs divers)

) Métiers
Opérateur de fabrication/conditionnement, conducteur

de fabrication/conditionnement, technicien
de fabrication/conditionnement

Modalités d’évaluation

Evaluation individuelle en situation professionnelle,
a partir de la gamme de changement de format

d'un égquipement

& Equipements

Presse a comprimer Fette 1200, Blistéreuse, étuyeuse,
trieuse pondérale, géluleuse, remplisseuse de tubes

.‘.{E Conduire un équipement de production @ 2250 €HT A imt.industries@groupe-imt.com- 02 47 712 328

(S 2n@jours)
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REFMAI4

Réaliser un prediagnostic de pannes

Avec les contraintes de productivité actuelle, il est nécessaire d'éfre réactif
suite a fout dysfonctionnement technique. C'est le personnel de production qui

repére en premier le défaut. L'objectif de cette formation est d’appliquer une analyse,
pour permettre un redémarrage rapide de la production ou la préparation
de l'intervention du fechnicien de maintenance.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

Effectuer un prédiagnostic en cas
de défaillance

I Interpréter les messages au pupitre
(pour les dysfonctionnements identifiés
par l'éguipement)

I Identifier U'étape process bloquante quand
la machine est « arrétée/bloquée »

I Identifier la non-conformité produit générée

Appliquer une méthodologie d'analyse

des dysfonctionnements

1 Vérifier en premiére intention (énergies,
pneumatique, sécurités, cycle machine, etc.)

I Réaliser une analyse fonctionnelle
de l'équipement

1 Emettre des hypothéses de pannes
I Réaliser des essais pour confirmation

Rendre compte oralement et par écrit

1 Décrire le dysfonctionnement de facon précise,
avec le vocabulaire adapté, a l'oral comme
a lécrit

I Remplir les documents de tracabilité

I Interagir avec linterlocuteur adapté
(responsable, chef d’équipe, maintenance, etc.)

THEMES ABORDES

¥ Découpage fonctionnel des équipements
de production

I Différentes parties (PO, PC, PR) et sous-ensembles
des équipements

¥ Rappels sur les effecteurs, les actionneurs,
les préactionneurs, la mécanique, les capteurs, etc.

............ MISES 13, SITUATION (2'5JOURS)

¥ Simulations de pannes sur équipements pilotes
ou de production (mélangeur, granulateur,
ligne de conditionnement comprimeés), analyse
de dysfonctionnements types, formalisation (a l'oral
et remplissage des documents qualité)

&> Métiers
Opérateur de fabrication/conditionnement, technicien
de fabrication/conditionnement, responsable d'équipe

MAINTENANCE

Modalités d'évaluation
QCM technique
Evaluation en situation de travail

K Equipements

Presse a comprimer Fette 1200, Blistéreuse, étuyeuse,
trieuse pondérale, géluleuse, mélangeur VG,
remplisseuse de flacons et de tubes...

G 21h (3jours) .'.{E Connaissance des différentes technologies @ 2250EHT g imtindustries@groupe-imrcom- 02 47 712 328
Sur un éguipement automatisé
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REF : LOGI

Appliquer les bonnes pratiques
de distribution en gros en industrie

de santé (BPDG)

Les nouvelles régles de bonnes pratiques de distribution en gros (BPDG) renforcent
les exigences de sécurité afin de maintenir la qualité et I'intégriteé des produits

a toutes les étapes de la distribution.

Ces nouvelles exigences nécessitent que I'ensemble des acteurs maitrise la gestion
des risques en termes de qualité, de surveillance et de tragabilifé des opérations.

THEMES ABORDES

Identifier les lignes directrices
de U'environnement réglementaire
de la distribution des produits de santé

I Les roles de 'Agence Nationale de Sécurité du
Médicament et des produits de santé (ANSM).

I Les principaux objectifs du guide des
bonnes pratiques de distribution en gros des
médicaments (BPDG).

Appliquer les régles qualité dans les
opérations de distribution

I Le flux matiéres et produit fini :
de lapprovisionnement a la livraison
des commandes.

I Les principes de l'assurance qualité selon
le guide des BPDG.

I Les exigences des BPDG : la chaine du froid,
les locaux et matériels.

I La procédure de rappel de lot.

I Les risques pour le produit, les moyens
de prévention associés et la gestion des
incidents.

Mettre en ceuvre la tracabilité
I Les procédures.

I Les documents d'enregistrement et les regles
de renseignement.

I Les outils de la tracabilité : étiquetage,
Data Matrix, sérialisation, etc.

.'.{E Aucun prérequis

@ 7h(tjour)

OBJECTIFS OPERATIONNELS

I Identifier et définir un produit de santé,
son environnement réglementaire et le systéme
d'assurance qualité.

¥ Appliguer les regles qualité dans toute opération
logistique.

¥ Identifier les sources de non-conformité d'un produit

et les moyens de lutte et de prévention au cours
des opérations logistiques.

I Etude de cas sur les enjeux qualité & chaque étape
du flux de distribution

¥ Exercice d'audit d'un magasin selon la directive BPDG

) Métiers
¥ Magasiniers, chefs d'équipe, caristes et préparateurs
de commandes.

Modalités d*évaluation
¥ QCM portant surla réglementation et la qualité
associées aux opérations logistiques.

¥ Travail de groupe sur les enjeux qualité a chaque
étape du flux de distribution.

(€) 750eHT & imtindusiries@groupe-imf.com - 02 47712 328
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REF - LOG2

Réaliser les opérations de réception,
stockage et expédition

Face d I'augmentation des exigences en termes de qualité, sécurité, et performance
(réduction des délais) dans toutes les étapes du flux industriel, nous assistons

a un developpement de la polyvalence en logistique.

Autonome, réactif, polycompétent, I'agent logistique peut désormais étre amené

a intervenir a la fois sur les activités de la réception, du magasin et de I'expédition.

THEMES ABORDES OBJECTIFS OPERATIONNELS
Identifier les spécificités liées a la logistique 1 Tdentifier les produits et apprécier

de produits pharmaceutiques leurs conformités aux documents associés
I Le cadre réglementaire de la distribution de médicaments.

¥ Réaliser des opérations de rangement
I Le cycle de vie du médicament, les grands types de formes et de manutention

galéniques et leurs spécificités.
I La réglementation des établissements pharmaceutiques.
I Flux matiéres et produits finis : de la réception

a la distribution.

Vérifier la conformité de la livraison et controler

lesproduvits ey MISES EN SITUATION (4 JOURS) SSEEEE

I Méthode de réception des produits.

I Les documents de transport lies a la reception. ¥ Mises en situation professionnelle sur un site
1 Controles quantitatifs et qualitatifs (comptage, mesure, du Groupe IMT
prélevement, aspect...).

I Réserves et traitement des litiges de livraison.
I Le protocole de sécurité. e
I Les engins de manutention. @ Metiers

I Les pictogrammes de danger et de manutention. ¥ Magasinier, agent logistique, cariste.
FLGHQUEtAge de transport.

Identifier et différencier les modes de stockage Modalités d’évaluation
I Les principaux matériels de stockage : vrac et masse / ¥ QCM portant sur les BPF/BPDG.
rayonnages / palettiers statiques, mobiles et dynamiques. ¥ Evaluation en situation professionnelle
I La conservation et le stockage des produits : les produits sur une plateforme logistique en s'appuyant

dangereux, le stockage a température ambiante, sur le référentiel de compétences du métier
le stockage a température dirigée, les produits sous d'agent logistique.

douane.
Palettiser une charge

I La palettisation : regles de constitution d'une palette,
protection et chaine du froid des charges palettisées.

I Enregistrer et suivre les mouvements de stock

¥ Appliquer les regles BPF, qualité et les regles
de sécurité

LOGISTIQUE

Rédiger les documents de transport et les bons
de livraison

I L'expédition : étiquetage, identification des colis
et des unités de transport (étiquette accompagnement).

Réaliser un plan de chargement
I Les emballages : fonctions et critéres.
I Le plan de chargement.

@ gjours .’.{E Aucun prérequis @ 6000 € HT & imtindustries@groupe-imr.com - 02 47 712 328
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REF - LOG3

Realiser des preparatio

ns de commandes

L'activité de préparation de commandes est présente dans les entreprises du secteur
de la santé et du bien-étre ainsi que dans les entrepéts de stockage.

L'agent logistique doif connaitre les différentes étapes de cette activité ef maitriser
les techniques et outils utilisés dans ce cadre : utilisation de PDA, picking vocal, efc.

THEMES ABORDES

Savoir comment fonctionne un entrepot

I L'organisation d'un entrepdt : zones
de prélevement, plan de circulation,...

I Les regles d'hygiéene et de sécurité
I Les pictogrammes
I Les remontées d'informations

Savoir prélever des produits et renseigner
un systéme informatisé

I Les documents de préparation de commandes
et de transport

I Les différentes méthodes de préparation : le circuit
de préparation, les moyens utilisés,...

¥ La codification et la localisation des produits

I Le prélévement des produits et la constitution
d'une unité de charge

Réaliser 'emballage, V'étiquetage
et Uexpédition

I Le plan de palettisation

I Les conditionnements

I Les contraintes relatives aux produits, au mode
de transport,...

I Les regles de U'expédition

() ajours 2fs Aucun prérequis @ 3000 € HT
90

OBJECTIFS OPERATIONNELS

I Prélever les produits en quantité, qualité
et sécurité a l'aide d'un chariot.

¥ Repérer et signaler les anomalies sur les produits,
supports de charge et espace de stockage.

¥ Assurer le conditionnement et l'expédition.

----------- MISES EN SITUATION (3 JOURS) Rt

¥ Sur un plateau technique du Groupe IMT.

&) Métiers
¥ Agent logistique polyvalent, cariste, préparateur
de commandes et magasinier.

Modalités d'évaluation
¥ QCM technique.

1 Etude de cas pratique.

# Evaluation en situation professionnelle
sur notre plateforme.

& imtindustries@groupe-imr.com- 02 47 712 328
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LEAN PERFORMANCE

Appliquer une méthodologie de résolution de probléeme efficace - réfPERI

w

(%]

Déployer les fondamentaux du Lean dans son activité « REFPER2.................................... P93 S =

=

Manager la performance de votre équipe « REFPER3 ... ‘m E =

[

Mettre en place un atelier 5S « REFPERA ... P95 ﬁ
Mettre en place un chantier SMED « REFPERS ... J P96 |
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REF : PERI

Appliquer une méthodologie de resolution
de probleme efficace

Les outils d’analyse et de résolution de probléeme sont frequemment utilisés,
et ce, quel que soit le service. Mais un outil seul ne fait pas fout. Il faut utiliser la bonne

meéthodologie, et si chaque situation peut étre analysée ef résolue a I'aide d'outils,
il faut surtout adapter l'outil a la situation.

OBJECTIFS OPERATIONNELS THEMES ABORDES

Choisir et mener la méthodologie générale ¥ Méthodologies (PDCA, A3, DMAIC, 8D....), outils

d'analvse et de résolution de prob‘léme (deﬁmt1on de chaque outil, intérét, utilisations,
limites)

1 Choisir la méthode adaptée a la situation (PDCA,
A3, DMAIC, 8D, etc.)

# Planifier et organiser les étapes MISES EN SITUATION (1,5 JOUR) |EEEEEteee

7 Mobiliser et animer le groupe de travail

I Piloter les actions
- Cerner le probleme
- Choisir les indicateurs pertinents
- Analyser le probléme = rechercher les causes
- Identifier la ou les causes principales

- Proposer des solutions
. Choisir la solution optimale I Atelier d'animation de groupe de travail, échange

d'expérience, feedback

Jeu de réle dans un atelier de production « learning by
doing », « learning by failing »

I Atelier d'analyse et de résolution de probléme autour
d'un A3

7 Observation sur ligne du probleme, avec interview
des techniciens

- Elaborer un plan d'action, de suivi et
d'évaluation

Utiliser et animer les outils au fur et a mesure

de leur déploiement ) Métiers
r Utiliser et animer le QOOQCCP Collaborateur impliqué dans la résolution de probléme
r# Créer, utiliser et animer la cartographie (technicien, encadrant de production, maintenance,

du procédé, un diagramme de Pareto qualité, logistique et methodes)

r Choisir, utiliser et animer des indicateurs

Modalités d’évaluation

Evaluation des éléments créés et bilan de Uatelier
d'animation d'équipe

¥ Equipements

Atelier de conditionnement (blistéreuse, étuyeuse,
module de marquage, trieuse pondérale)

7 Animer et utiliser un brainstorming

1 Créer, animer et utiliser un diagramme
causes-effet, un 5 Pourquoi, TAMDEC

r Utiliser et animer un vote pondéré, une matrice
de décision

L) 3jours .‘.{E Aucun prérequis @ 2250€HT & imtindustries@groupe-imt.com - 02 47 712 328
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REF - PER2

Deployer les fondamentaux du Lean

dans son activite

Si le principe du Lean management est désormais bien intégré dans les industries
pharmaceutiques, son application sur le terrain et son efficience sont fortement liées

d la maitrise des outils et de la démarche par les encadrants. L'expérience directe,
en faisant, en se trompant, permet d'atteindre rapidement le degreé de maitrise
nécessaire @ un déploiement plus serein au sein de son service.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

Détecter les leviers de performance
dans son unité

7 Mener une observation sur ligne
1 Identifier les sources de variabilité
et le gaspillage
1 Appréhender les comportements adéquats

1 Identifier les principaux leviers
de la performance d'un équipement
ou d'un process

S'approprier les principaux outils d'une
démarche Lean

1 Identifier les outils, et comprendre leurs enjeux

Piloter la performance d'une équipe

1 Mettre en pratique les Standards de Travail,
A3 et Management Visuel

1 Identifier et utiliser les différents types
d'indicateurs

Conduire le changement de culture aupreés
de son équipe

1 Identifier les composantes du changement,
et les transmettre a son équipe

7 Animer les rituels managériaux avec son équipe

THEMES ABORDES

I Histoire et définition du Lean, principes clés
de U'excellence opérationnelle dans toutes
ses dimensions

------------- MISES EN SITUATION (2 JOURS) [Ree

Jeu de réle dans un atelier de production « learning by
doing », « learning by failing » :

I Observation sur ligne : identification des variabilités
et gaspillage, proposition de solution

I Mise en ceuvre des solutions préconisées
7 Mesure du gain a l'aide d'indicateurs

I Atelier d’animation d'équipe (création du tableau
de bord, exercice d'animation)

& Métiers

Collaborateur de service opérationnel ou support

Modalités d'évaluation
Analyse d'une situation pratique
X Equipements

Atelier de conditionnement (blistéreuse, étuyeuse,
module de marquage, trieuse pondérale)

. imtindustries@groupe-imt.com- 02 47 712 328
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REF : PER3

Manager la performance de votre equipe

Le Lean management nécessife que I'encadrant soif une force de proposition
et d'animation, pour faire vivre la performance au quofidien avec les équipes.

C'est au manager de communiquer efficacement, d’adapter les outils, et de donner
du sens d cette démarche.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

Piloter son activité par des indicateurs

r Identifier les indicateurs de performance utiles
au pilotage de son entité

Elaborer un tableau de management visuel

1 Réfléchir sur la construction des outils
de management visuel de son entreprise

1 S"imprégner des conditions d'appropriation
du management visuel par les équipes
Animer un rituel de management

r S'approprier les bases du leadership
dans une animation

r Acquérir la posture adaptée a l'animation
de performance

7 Animer efficacement les rituels de management

@ 14 (2jours)

[ ]
2+ Aucun prérequis

(€) 1500€HT

94

THEMES ABORDES

I Rappels sur les basiques du systéme Lean, principes
clés de Uexcellence opérationnelle, gaspillages et
standards

¥ Types d"indicateurs

------------ MISES EN SITUATION (1,5 JOUR) SRSt

Jeu de réle dans un atelier de production « learning by

doing », « learning by failing » :

¥ Observation sur ligne : identification des indicateurs
de pilotage, création du tableau de bord

# Jeu derble : atelier d'animation d'équipe, échange
d’'expériences, feedback

&} Métiers

Encadrant de service opérationnel ou support
Modalités d’évaluation

Evaluation du tableau de bord créé et bilan de 'atelier
d'animation d'équipe

X Equipements

Atelier de conditionnement (blistéreuse, étuyeuse,
module de marquage, trieuse pondérale)

~» imtindustries@groupe-imt.com - 02 47 712 328
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REF - PER4

Mettre en place un atelier 5S

Si les ateliers 58 sont reconnus comme étant un outil précieux au service de la qualifé,
leur efficacité dépend de la bonne préparation en amont (aussi bien mateérielle,

organisationnelle que par I'implication des équipes), et surtout de I'évaluation réguliere
et de la pérennisation des améliorations apportées.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

Mettre en place un chantier 5S

1 Rappeler la démarche et les objectifs
d'un chantier 55

1 Identifier les zones 5S

1 Piloter grace a une procédure de standardisation
et des indicateurs pertinents

1 Planifier et suivre le chantier 55

Animer et pérenniser un chantier 55

1 S'approprier les principes généraux et outils
du management visuel

1 Définir et construire les criteres d'audit
et la grille d'évaluation

r Communiquer aupres des collaborateurs

[ ]
2+ Aucun prérequis

@ 141 (2 jours)

(€) 1500€HT

95

THEMES ABORDES

I Présentation, objectifs et intérét des 5S
et les conditions de succes

I Principes et contenus de chaque étape de la démarche

5S: Seiri, Seiton, Seiso, Seiketsu, Shitsuke

------------ MISES EN SITUATION (1,5 JOUR) SRRt

Jeu de rdle dans un atelier de production : « learning
by doing », « Learning by failing » :
# Observation sur ligne : identification des zones 5S,
choix des indicateurs, création d'une procédure
de standardisation, planification, suivi du chantier

# Jeu de rble : atelier d'animation d'équipe, échange
d'expérience, feedback

&) Métiers

Collaborateur animant ou participant a un chantier 55

Modalités d’évaluation
Evaluation des éléments créés et bilan de l'atelier
d'animation d’équipe

¥ Equipements
Atelier de conditionnement (blistéreuse, étuyeuse,
module de marquage, trieuse pondérale)

~ imtindustries@groupe-imt.com- 02 47 712 328
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REF : PERS

Mettre en place un chantier SMED

Un chantier SMED (Single Minute Exchange of Die) est I'occasion unique de fédérer
une équipe autour d’'un projet ambitieux d’‘amélioration. Plus qu'une méthode,

c’est avant tout un travail d’équipe qu'il convient de piloter, de faire vivre,
et qui permet de valoriser chaque participant.

OBJECTIFS OPERATIONNELS

Mettre en place un chantier SMED
# Choisir le chantier

1 Préparer le chantier

7 Animer le chantier

I Piloter les actions

Réussir un chantier SMED

I Mettre en place les conditions de réussite liées
a l'animation des Hommes

I Mettre en place les conditions de réussite liées
a l'organisation

r Communiquer aupres des différentes parties
prenantes

G 14 (2jours)

[ ]
2+ Aucun prérequis

(€) 1500€HT

THEMES ABORDES

7 Méthode SMED et Lean : juste a temps, chasse
aux gaspillages, définition et implications du SMED

# Etapes du SMED : analyse de la situation initiale,
extraction et conversion des opérations internes
et externes, réduction des temps opératoires par
l'amélioration de l'organisation et des outillages

------------- MISES EN SITUATION (1,5 JOUR) |RSeeee

Jeu de réle dans un atelier de production « learning

by doing », « learning by failing » :

¥ Observation sur ligne : identification du chantier
SMED, analyse, propositions

I Atelier SMED : pratique des propositions, évaluation
de la réduction des temps

# Jeu derble : atelier d'animation d'équipe, échange
d’'expériences, feedback

&} Métiers

Collaborateur amené a participer a un projet Lean
(technicien méthodes, manager de production,
maintenance)

Modalités d’évaluation
Evaluation des éléments créés et bilan de Vatelier
d'animation d'équipe

¥ Equipements
Atelier de conditionnement (blistéreuse, étuyeuse,
module de marquage, trieuse pondérale)

~» imtindustries@groupe-imt.com - 02 47 712 328
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REF:MACI

Ameliorer le passage de consignes
ef la description d'anomalies

Aujourd’hui, exceller dans un domaine technique ne suffit plus et si l'on prend le cas

de compétences égales, ce qui fait la différence entre les personnes, c’est leur capacité
a communiquer efficacement dans foufes les situations : avec leurs collégues,

leur hiérarchie, au sein d’un groupe interdisciplinaire.... La performance industrielle
recherchée par les industries de santé repose également sur cefte capacité

G communiquer en interne afin de gagner en efficacite. Les outils de diagnostic,

le suivi des indicateurs, I'amélioration continue sont autant de facteurs qui influencent
le quotidien professionnel et demandent une adaptation de la communication
interpersonnelle et de ce fait, du comportement au fravail.

THEMES ABORDES

Identifier les comportements professionnels
requis dans les industries de santé
et bien-étre

I Les mécanismes de la communication

I Les comportements adaptés en production :
respect des régles et sens des responsabilités

I Les principes du travail en équipe (notion
de client/fournisseur interne, réaction face a
un incident, réaction aux changements, esprit
de cohésion...) et les attitudes a adopter

Transmettre des informations : retranscrire
des événements avec précision, objectivité
et en ordre chronologique

I La transmission d'un message oral avec
un langage adapté a son public

Créer une relation de travail efficace : prendre
en compte Uexpression des interlocuteurs,
argumenter ses propos, utiliser le feed

back, s'affirmer sans agresser pour faire une
demande ou pour faire une critique

I Les freins a la communication

I La maitrise de son comportement dans
des situations difficiles (faire/recevoir
une critique, formuler une demande ...)

¥ Adapter la Communication Non Violente :
les 4 étapes de la relation

Justifier un dysfonctionnement a Uoral
et a Uécrit
¥ La méthodologie de description d'une anomalie

(QOOQCP)

OBJECTIFS OPERATIONNELS

¥ Adopter un comportement professionnel conforme
aux exigences des industries de santé

¥ Appréhender l'importance de la transmission
dinformation a Uoral et a l'écrit lors de passage
de consignes et les conséquences d'une transmission
d'information incomplete

¥ Faire valoir son point de vue en conservant une
relation constructive avec l'interlocuteur

¥ Rendre compte d'une anomalie ou
d’'un dysfonctionnement

¥ Diagnostic et autodiagnostic des capacités de chacun

¥ Transmission de fondamentaux, d'outils et de repéres
concrets

¥ Mises en situation, jeux de réle
¥ Partage d'expérience et échange de bonnes pratiques

) Métiers
Tout public et nouvel arrivant en industrie de santé
et bien-étre.

Modalités d'évaluation
Evaluation collective au travers d'une grille
comportementale

& imtindustries@groupe-imt.com- 02 47 712 328

(S 1h(2jours) @ 1500 € HT
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.'.{: Aucun prérequis
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REF:MAC2

communiquer efficacement
dans ses activités professionnelles

Le fravail en entreprise impligue une communication quotidienne avec I'ensemble

des collaborateurs et la hiérarchie. La communication en confexte professionnel
nécessite prise de recul, maitrise de soi et efficacite.

Cette communication interpersonnelle peut parfois éfre complexe : difficulté a exprimer

un point de vue, tension en cas d’‘opinions différentes, voire absence de communication
pour cause de timidité, de manque de confiance en soi.

Il est essentiel pour I'entreprise que les collaborateurs aient une communication
professionnelle et efficace, pour favoriser bien-étre et efficacité au travail.

THEMES ABORDES

Transmettre et écouter
I Analyse de situation de communication

Dialoguer pour obtenir des informations

1 Identification des situations de déperdition
d'information et de mémorisation (jouer
sur les trois mémoires)

1 Tdentification de ses points forts et axes
de progres a l'oral

I Fondamentaux de la communication
interpersonnelle

1 Ecoute active et reformulation

I Formuler des questions précises, respect
et découverte de l'autre

Communiquer de facon claire et efficace
tout en s'affirmant

1 Caractéristiques d'une communication claire
et efficace

1 Affirmation de soi : les fondamentaux
de lassertivite

Adapter sa communication

I Maitrise et décodage du langage au sens large
(verbal, gestuelle et posture)

1 Dialogue et argumentation
1 Eléments de CNV (Communication Non Violente)

I Réaction face a des situations relationnelles
difficiles

@ 2jours

[ ]
.’.{: Aucun prérequis

OBJECTIFS OPERATIONNELS

¥ Analyser les enjeux de la communication

¥ Prendre du recul sur sa propre communication orale
¥ Améliorer sa communication interpersonnelle

¥ Oser exprimer un point de vue

¥ S'affirmer sans agressivité

¥ Exprimer ses idées clairement

¥ Travailler sa capacité d'écoute

¥ S'adapter a ses interlocuteurs

............. MISES 13, SITUATION (’JOUR)

¥ Diagnostic et autodiagnostic des capacités de chacun.
Transmission de fondamentaux, d'outils et de repéres
concrets.

¥ Mises en situation, jeux de role
¥ Partage d'expérience et échange de bonnes pratiques

&} Métiers
Tout collaborateur amené a s'exprimer a l'oral,

souhaitant développer ses compétences en matiere
de communication et relations internes et externes.

Modalités d’évaluation

Les stagiaires sont évalués au travers de diagnostic
et autodiagnostic.

@ 1500 € HT & imtindustries@groupe-imt.com- 02 47 712 328
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REF:MAC3

concevoir et animer une formation

De plus en plus de collaborateurs sont amenés a dispenser des formations.
Former ne s'improvise pas, ce n‘est pas seulement faire une présentation. concevoir et
animer des formations efficaces reléve des méethodes et des techniques qui s‘apprennent.

Dans une démarche d’acquisition ou de développement des compétences, une formation
repose sur des points fondamentaux : la définition d'objectifs concrets mesurables,

la création d’un contenu opérationnel, I'animation et la motivation d’un groupe de
collaborateurs et I'évaluation d’acquisition des compétences recherchées.

THEMES ABORDES

Retranscrire les compétences attendues
en objectifs opérationnels de formation

I Analyser le besoin et définir le cahier
des charges

I Définir les objectifs opérationnels

I Présenter un référentiel de compétences
(prérequis et niveaux)

Construire un contenu de formation et prévoir
les évaluations associées aux objectifs

1 Définition des différents niveaux
de compétence

¥ Elaboration d'une progression pédagogique

I Préparation du contenu : connaissances
a transmettre, exercices et mises en situation
et supports d'animation

1 Séguencement : rythme, alternance de phases
de transmission, de mise en pratique
et d'échange

I Tests : différentes formes, intéréts respectifs
et conception

1 Suivi de l'acquisition des compétences

Animer une formation

¥ Posture du formateur : role, positionnement
et charisme

I Andragogie et méthodes d'apprentissage

I Techniques de prise de parole en situation
de formation

I Pédagogie, clarté, synthese, formules imagées
et choix des mots

I Techniques clés d'animation de groupe
¥ Gestion des tempéraments difficiles

[
.‘.{: Aucun prérequis

@ 3jours

OBJECTIFS OPERATIONNELS

¥ Définir des objectifs opérationnels de formation

¥ Animer une séquence de formation efficace,
dynamique et conviviale

¥ Evaluer l'acquisition des compétences

I Faire adhérer les acteurs de U'entreprise au projet
de formation

¥ Le participant s'appuie sur un cas concret
pour définir des objectifs opérationnels, le contenu
et les évaluations associées.

I Il est ensuite amené a animer sa formation aupres
du groupe. Le retour sur la séance permettra
aux apprenants d'avoir un regard critique et
constructif sur leur prestation.

) Métiers
Collaborateurs amenés a développer et animer
des formations en entreprise.

Modalités d’évaluation

QCM portant sur les objectifs globaux, opérationnels
et les connaissances.

Exercice permettant d'évaluer la pertinence de tests.

Mise en situation : animation d’une formation
d’'une durée de 20 minutes - critére d'évaluation
portant sur la technigue d’animation.

@ 2250 € HT & imtindustries@groupe-imr.com - 02 47 712 328
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REF:MAC4

Conduire un projet

La gestion de projet regroupe I'organisation, la planification et le pilotage de tfoufes les
actions nécessaires d la réussite d'un projet en intégrant foutes les composantes en
termes de qualité, couts, délais, risques et performances avec satisfaction du client.
Mais comment I'appliquer en enfreprise fout en améliorant sa performance industrielle ?

Les clés de la réussite d’un projet sont basées sur I'anticipation, I'organisation et la
communication. Il est donc essentiel de constituer une équipe projet pluridisciplinaire
avec foutes les ressources nécessaires et de travailler en management transversal et
danimer des réunions avec tous les acteurs du projet. Il faut assurer le pilotage et le suivi
du projet tout au long de son déroulement pour garantir I'atteinte des objectifs.

THEMES ABORDES

Identifier les principales étapes d'un projet
1 Définition des objectifs avec périmétre du projet

1 Constitution d'une équipe projet avec
les acteurs

1 Elaboration du plan d’action

1 Dispositif d'évaluation

Faire un diagnostic de 1a situation initiale
et formaliser la problématique

I Réalisation d'un diagnostic ou audit
de la situation

Mettre en ceuvre un plan d'action

1 Description précise de l'intitulé de l'action
1 Comment établir les objectifs ?

1 Définition et mafitrise des échéances

I Précision de la finalité

I Les acteurs : le responsable, le commanditaire et
les personnes concernées par l'action

1 Détermination des ressources du projet :
moyens, budget, contraintes...

Utiliser les outils de gestion de projet
I Les outils de suivi
I Les outils de controéle

I Les outils de communication (note de cadrage,
échéancier, tableaux de bord, rétroplanning...)

Etablir un dispositif d’évaluation
I Les modalités et outils d'évaluation
I Les tableaux de bord et indicateurs de résultat

[ ]
.’.{: Aucun prérequis

@ 2jours

OBJECTIFS OPERATIONNELS

¥ Identifier les différentes phases du projet

¥ Mettre en oeuvre une démarche de diagnostic
et d"investigation

1 Définir, organiser, conduire et suivre
un plan d'action

¥ Mesurer et évaluer l'efficacité du projet

¥ Ateliers pratiques portant sur chaque étape du projet.

1 Etude de cas permettant de mettre en application
les outils.

&> Métiers

Toute personne impliguée dans la conduite d'un projet.
Modalités d*évaluation

QCM portant sur les étapes du projet et le choix

des outils.

Mini-études de cas mettant en scene l'utilisation
des différents outils.

@ 1500 € HT & imtindustries@groupe-imt.com- 02 47 712 328
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REF:MAC5

Devenir tuteur au poste de travail

en entreprise

Développement de la polyvalence et de la polycompétence, gestion des départs
d la retraite, intégration de la maintenance de premier niveau, évolution dans les métiers,
autant de problématiques qui conduisent a développer le fuforaf en enfreprise. Le tuteur

devient alors un acteur clé dans :

-l'intégration de nouveaux salariés

-la formation a leurs postes de travail

- ainsi que dans I'évaluation de I'acquisition des compéfences ef 'accompagnement
d la prise de poste.

THEMES ABORDES

Identifier les compétences

¥ Identifier les objectifs opérationnels d'une formation
au poste de travail (compétences clés)

¥ Utiliser des indicateurs observables et mesurables
pour apprécier les compétences (criteres d'acceptation)
Accueillir et intégrer le collaborateur

¥ Organiser l'intégration du nouveau collaborateur au poste
de travail (préparer la formation)

¥ Présenter au collaborateur son poste de travail, le déroulé
de la formation et le mode d'évaluation

¥ Mettre en confiance et se positionner en tant que tuteur

Former et communiquer

¥ Transférer des savoir-faire associés aux savoirs
et savoir-étre nécessaires au poste

¥ Communiquer efficacement

¥ Etre exhaustif, clair et simple

¥ Donner du feedback et encourager les échanges

¥ Identifier, comprendre et gérer les difficultés
d'apprentissage

Animer

¥ Mettre en place une relation qui favorise l'apprentissage :
mettre en confiance, faciliter et guider

¥ Aider a la résolution des difficultés d'apprentissage
et a l'analyse des situations de travail

Evaluer

¥ Créer les conditions favorables a l'évaluation

¥ Utiliser les outils d'évaluation avec objectivité

. [
L, ljour .'.{: Aucun prérequis

102

OBJECTIFS OPERATIONNELS

¥ Comprendre son role de tuteur

¥ Accueillir et intégrer U'apprenant au poste
de travail

I Transmettre efficacement des compétences
techniques, organisationnelles et
comportementales

¥ Utiliser et choisir les techniques d'animation
en face-a-face

1 Evaluer en situation les compétences acquises
par l'apprenant

¥ Formation trés interactive avec plusieurs mises
en situation, dont une simulation de formation
au poste de travail.

¥ Retours d'expérience et mutualisation des bonnes
pratiques.

&} Métiers

Collaborateurs amenés a intégrer de nouveaux
salariés et transmettre leurs compétences au poste
de travail.

Modalités d’évaluation

'évaluation porte surla capacité a mener une
formation au poste de travail.

Evaluation collective au travers d'une grille
comportementale.

Définition d'axes d'amélioration individualisés.

@ 750 € HT & imtindustries@groupe-imt.com- 02 47 712 328
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REF :MAC6

Devenir futeur CQP (branches
pharmaceutique et chimie)

Le COP, certificat de qualification professionnelle, reconnait avant tout une qualification

professionnelle et la maitrise d’un métier.

La formation et 'accompagnement en entreprise sur posfte de travail est donc

nécessaire pour acquerir les compétences visées. Le tuteur joue ainsi un réle primordial
dans la bonne organisation de cette formation pratique en entreprise ef pour le suivi
du candidat.

THEMES ABORDES

Définir les modalités d'un dispositif CQOP
I Objectifs, intéréts et étapes du dispositif
¥ Outils associés (référentiel de compétences, livret

de suivi, dossier candidat et guide d'évaluation)
Situer son role de tuteur dans un dispositif CQP
I Rble et missions du tuteur COP
I Les conditions de réussite de chacune des missions

Mobiliser activement le collaborateur

I Organiser le démarrage du CQP : présentation
des attentes du COP, le déroulé de la formation,
le réle d'accompagnement du tuteur et le mode
d'évaluation

I Organiser les activités du collaborateur en formation
pour couvrir l'ensemble des points des référentiels
Viseés

Former

I Transférer des savoir-faire (gestes professionnels)
assocCiés aux savoirs et savoir-étre nécessaires
au poste

¥ Communiquer efficacement (donner du feedback,
reformuler, utiliser un langage simple et précis
et utiliser le bon questionnement)

I Mettre en place une relation qui favorise
l'apprentissage : mettre en confiance, faciliter
et quider

I Aider a la résolution des difficultés d'apprentissage
et a l'analyse des situations de travail

Evaluer et suivre le collaborateur
dans sa progression
¥ Créer les conditions favorables a 1'évaluation

1 Evaluer les acquis au fur et 8 mesure et suivre
la progression du candidat, notamment a laide
des outils (livret de suivi)

I Donner des objectifs de progression
¥ Utiliser les outils d'évaluation en toute objectivité

[ )
.’.{: Aucun prérequis

(S 1jour

OBJECTIFS OPERATIONNELS

¥ Intégrer dans son réle de tuteur la démarche
de certification de qualification professionnelle

¥ Accueillir et intégrer le collaborateur en formation

¥ Assurer le suivi et la formation du collaborateur
en s'appuyant sur les outils du COP

¥ Assurer 1'évaluation des compétences acquises
au travers des référentiels de compétences des COP

---------- MISES EN SITUATION (3,5 HEURES) LEEities

¥ Approches interrogatives et actives afin de favoriser
linteractivité avec les participants.

¥ Simulation d’entretien de repérage et d'évaluation.

> Métiers
Collaborateurs amenés a devenir tuteur COP.

Modalités d’évaluation

QCM portant sur les modalités du dispositif COP
et le réle du tuteur.

@ 750 € HT & imtindustries@groupe-imt.com- 02 47 712 328
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REFMAC7

Encadrer une equipe (niveau 1)

L'encadrement d‘équipe joue un réle essentiel de relai de la stratégie et des orientations
de I'entreprise aupres des collaborateurs. Au-dela des aptitudes techniques
indispensables, le réle du manager demande des compétences en gestion ef en animation
pour lui permettre de devenir un véritable leader, moteur du changement et acteur

de I'amélioration continue au sein de son équipe.

Le manager doit motiver ses collaborateurs ef développer les compétences individuelles
afin d’apporter une réelle valeur ajoutée au sein de I'organisation de I'entreprise.

Le manager doit donc constituer son équipe, définir les tdches de ses collaborateurs

et leur fixer des objectifs pour les responsabiliser et les amener vers plus d’aufonomie
et de réactivite.

THEMES ABORDES

Communiquer efficacement avec ses collaborateurs
dans des situations variées

¥ Utiliser les techniques de communication adaptées
a son interlocuteur

¥ Adapter son style de management

¥ Collecter, traiter et transmettre toutes les informations
nécessaires aux collaborateurs pour favoriser la
circulation de linformation. Argumenter et réagir en
échange contradictoire et accepter la critique objective

Gérer et animer une équipe de collaborateurs dans

son activité

¥ Organiser et gérer son temps

I Faire respecter les régles

¥ Motiver ses collaborateurs : encourager, déléguer
et féliciter

¥ Fixer des objectifs

¥ Résoudre une situation de conflit dans le sens d'une
amélioration collective (relation gagnant/gagnant)

¥ Mener un entretien de recadrage
¥ Conduire une réunion efficace

Former et accompagner ses collaborateurs
¥ Transmettre des savoir-faire sur poste de travail
1 Evaluer les compétences

Mener différents types d'entretien

I Faire un entretien de régulation

¥ Mener un entretien de recadrage

¥ Piloter un entretien individuel d'évaluation
¥ Réaliser un entretien de motivation

OBJECTIFS OPERATIONNELS

¥ Animer une équipe sur son secteur d'activité

¥ Intervenir pour résoudre les situations
conflictuelles

¥ Utiliser efficacement les outils du manager

¥ Communiquer au quotidien avec son équipe
et construire des relations de travail efficaces

¥ Gérer ses émotions pour faire face aux situations
difficiles

---------- MISES EN SITUATION (2 JOURS) i

¥ Jeux de rOle avec restitution et analyse
individuelle et collective.

¥ Mise en application d'outils, de méthodes
et de postures.

) Métiers

Managers ou futurs managers opérationnels.

Modalités d’évaluation
Diagnostic individuel et collectif s'appuyant
sur une évaluation des compétences transverses.

L, 3jours .‘.{E Aucun prérequis @ 2250€HT 5 imt.industries@groupe-imt.com- 02 47 712 328
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REFMAC8

Rédiger des écrits professionnels

Les écrits professionnels font partie intégrante du quotidien des opérateurs, techniciens
et encadrants de proximité. Transmission de consignes, mails, demandes diverses,
comptes-rendus nécessitent clarteé, synthése et efficacite. Une absence de formation

initiale dans ce domaine entraine difficultés, perte de temps et contresens pouvant nuire
plus globalement a I'efficacité de I'entreprise. Rédiger un écrif professionnel nécessite
d‘acquérir des outils de communication et de connaitre les principaux points de repére

pour produire des écrits de qualité.

THEMES ABORDES

Rédiger un texte concis et efficace

1 Exploration d'un sujet et prise de notes
efficaces

1 Efficacité rédactionnelle : fondamentaux
de l'efficacité

1 Ecriture dynamique et allégée
1 Clarté : travail de la syntaxe et du vocabulaire

Intégrer les fondamentaux de VUécriture

120/80 des pieges orthographiques et focus
sur les principaux

I Fondamentaux de forme : régles de ponctuation
et de mise en page

Synthétiser et adapter ses écrits

I Faire le tour d'un sujet et faire des choix :
distinguer l'essentiel de l'accessoire

I Travail de la synthése : creative writing puis
application a des écrits professionnels

I Travail sur le vocabulaire : jargon, nuances
et synonymes

I Mafitrise du ton et de la portée des mots

. [ )
L) 3jours .’.{: Aucun prérequis

OBJECTIFS OPERATIONNELS

¥ Acquérir des outils de communication et références
simples et sécurisantes

¥ Produire des écrits de qualité
¥ Gagner en efficacité de rédaction
¥ Déjouer les principaux pieges orthographiques
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¥ Diagnostic des points forts et points faibles
de chaque participant.

¥ Transmission de techniques simples et directement
applicables.

¥ Mise en application immédiate.
¥ Nombreux exercices d'écriture et de réécriture.
¥ Distribution de fiches de méthode.

¥ Exercices de creative writing permettant
de déclencher et de libérer U'écrit chez les plus rétifs.

¥ Apport d'exemples d'écrits professionnels.

&> Métiers

Opérateur, technicien et encadrement de proximité
ayant a produire des écrits professionnels et souhaitant
gagner en aisance a l'écrit.

Modalités d’évaluation

Les apprenants sont évalués au travers de diagnostic
et de travaux d'écriture.
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MANAGEMENT



https://www.groupe-imt.com/produit/encadrer-une-equipe-niveau-1/
https://www.groupe-imt.com/produit/rediger-des-ecrits-professionnels-2
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