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2 organismes habilités, d'après la liste publiée par France compétences : 2 à former et organiser l'évaluation.

Organisme SIRET Habilitation

ADERA 40328030800012 Former et organiser l'évaluation

ADERA 40328030800046 Former et organiser l'évaluation

Résumé de la certification

OBJECTIFS ET CONTEXTE

Historiquement tournées vers la chimie, de nombreuses sociétés du secteur de l’industrie pharmaceutique ont pris le
virage vers les biotechnologies et la bioproduction afin de concevoir, développer et produire des médicaments
innovants issus du vivant, appelés également biothérapies.
Depuis 2020, le contexte pandémique de la Covid-19 est également venu renforcer les besoins en développement et
production de ces biothérapies innovantes.
Les métiers « traditionnels » de l’industrie pharmaceutique doivent et devront s’adapter à l’arrivée de ces
médicaments issus du vivant, et à l’implémentation des nouvelles technologies et procédés qu’elles requièrent.
La certification s’adresse aux salariés, ou personnes en recherche d’emploi, dans le secteur de l’industrie
pharmaceutique, des sous-traitants et fournisseurs ou partenaires de ces sociétés, ou des sociétés de consultance
intervenant pour l’industrie pharmaceutique, n’ayant pas reçu de formation initiale en biotechnologies et
bioproduction, qui sont ou souhaitent être mobilisés sur des projets de biotechnologies, pour les compétences et
l’expertise qu’ils peuvent apporter : qualité, réglementaire, stratégie, gestion de projets…

COMPÉTENCES ATTESTÉES

Intégrer dans son activité quotidienne les spécificités des médicaments issus du vivant, en comprenant les
contraintes scientifiques, techniques, réglementaires et économiques, pour interagir efficacement avec toutes les
parties prenantes d’un projet en lien direct avec les biothérapies et la bioproduction.
Adapter son activité aux spécificités des procédés de bioproduction upstream et downstream, en intégrant les étapes,
les équipements et les points critiques, pour mener à bien des projets en lien direct avec ces procédés.
Transposer son savoir-faire aux spécificités de l’analyse et du contrôle des médicaments issus du vivant, en prenant
en compte les principes, les caractéristiques et les limites, pour agir avec pertinence dans un projet en lien direct avec
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l’analyse et le contrôle de ces biothérapies.

Voies d'accès

MODALITÉS D'ACCÈS

Formation continue, Candidature individuelle

PRÉREQUIS À L'ENTRÉE EN FORMATION

Être titulaire à minima d'un titre ou diplôme de niveau 5 ou 6 dans le secteur des sciences biologiques, chimiques ou
pharmaceutiques ou exercer dans le secteur de l’industrie pharmaceutique.

COMPOSITION DU JURY — FORMATION CONTINUE, CANDIDATURE INDIVIDUELLE

Trois professionnels externes du secteur de l’industrie pharmaceutique.
Un représentant de l’organisme certificateur.
Un des formateurs ayant animé la formation, conçu et encadré les évaluations.

Base légale

Date de décision 19/04/2021

Durée de l'enregistrement 5 ans

Date d'échéance de l'enregistrement 19/04/2026

Statistiques

Année Certifiés Dont VAE Insertion 6 mois Métier 2 ans

2020 24 — — —

2019 20 — — —

2018 26 — — —

2017 28 — — —

2016 46 — — —

Liens avec d'autres certifications

ANCIENNES VERSIONS

RS672

Pour plus d'informations

LIEN VERS LE DESCRIPTIF

https://enstbb.bordeaux-inp.fr/fr/formation-et-certificat-de-competence-biotechnologies-production-de-proteines-
therapeutiques

Fiche officielle (France Compétences)
https://www.francecompetences.fr/recherche/rs/5402/

Entrées et sorties de formation

Entrées en formation 8

Parcours menés à terme 8

Taux d'achèvement 100 %
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Période 10/2022 – 06/2026

Entrées et sorties — Caisse des Dépôts (open data), tous organismes confondus.

Demande CPF — formations engagées

Dossiers CPF engagés 8

Montant total engagé 61 200 €

Coût moyen par dossier 7 650 €

Durée moyenne 93 h

Période 10/2022 – 10/2025

France compétences 50 %

Entreprise 31 %

Reste à charge titulaire 19 %

Formations engagées via le CPF — Caisse des Dépôts (open data), tous organismes confondus.
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