Référentiel activité/compétences/évaluation

Spécialité : Génie Biologique et Santé

REFERENTIEL D'ACTIVITES

REFERENTIEL DE COMPETENCES

REFERENTIEL D'EVALUATION

MODALITES D'EVALUATION

CRITERES D'EVALUATION

Activités relatives aux respon-
sables Ret D :

e Etude de la faisabilité d'un projet
de recherche et de développement
d'un nouveau produit

e Conception du projet et proposition
de solutions technologiques pour la
résolution de probléeme de R et D
d'un nouveau produit

e Constitution de I'équipe projet en
tenant compte de l'ensemble des
risques ( techniques, organisation-
nels, financiers,...) pouvant impacter
sur le bon déroulement du projet.

e Elaboration du cahier des charges
technique du projet dans une op-
tique de transfert a la production

o Identification, validation, pilotage
et coordination de l'ensemble des
parties prenantes du projet

e Contréle des processus de concep-
tion selon les bonnes pratiques en
vigueur

e Communication et valorisation des
résultats obtenus sur le projet de R
et D d'un nouveau produit en interne
comme en externe

e Maitriser la langue francgaise ainsi que les
langues étrangéres (anglais et deuxiéme
langue) : compréhension orale et écrite et mai-
trise lexicale et grammaticale et notamment au
niveau scientifique et technique.

e Mener une veille scientifique et technologique
en R et D notamment en anglais

¢ Maitriser des méthodes de recherche et d'ana-
lyses scientifiques recherche bibliographique
dans les bases de données scientifiques, mettre
en ceuvre des outils de gestion bibliographique,
d'analyse et de traitement des données, rédiger
des articles et des rapports scientifiques

e Mettre en ceuvre des savoirs faire scientifiques
et techniques au service de I'innovation en R et D
e Maitriser les bases de I’économie et de la ges-
tion d’entreprise : comptabilité, contrdle de ges-
tion, analyse et calcul des colits d'un projet, dé-
marche entrepreneuriale

» Déployer, gérer et animer une démarche qualité
en R et D pour les industries des produits de santé

e Assurer le respect de la réglementation et des
bonnes pratiques dans les industries des produits
de santé

e Maitriser les outils d'une gestion durable
Ethique et responsable d’une entreprise : respon-
sabilité globale des entreprises et prévention des
risques professionnels

e Gérer un service et coordonner des projets de R
et D centralisés, multicentriques au niveau natio-
nal et international

e Identifier et gérer les risques associés aux pro-
duits de santé ; concevoir et mettre en ceuvre des
plans d'actions préventifs et curatifs

Evaluation en entreprise (pro-
jet, stage et contrat pro, VAE) :
La mobilisation des compétences
est évaluée en situation réelle sur
des missions de stage en entreprise
ou des projets spécifiques com-
mandités par des entreprises, selon
une grille critérée avec apport
d'éléments de preuve (dont rapport
et soutenance orale).

La mise en situation professionnelle
doit permettre d'apprécier et de
quantifier en lien avec la thématique
traitée :

a) la pertinence des moyens hu-
mains et techniques mobilisés par le
candidat au regard de la probléma-
tique posée,

b) la complémentarité et la cohé-
rence des informations collectées,
c) la synthése réalisée et I'argumen-
tation développée pour crédibiliser
ses hypothéses de travail.

Elle permet de vérifier que le candi-
dat peut avoir une analyse critique
mais constructive des forces et des
faiblesses de sa stratégie, notam-
ment au regard de la planification et
de la hiérarchisation de ses mis-
sions. Lors des soutenances de
stage ou de projets, l'auditeur éva-
lue le rapport et la présentation
orale du candidat sur :

a) la qualité et l'aisance a restituer
ses travaux,

b) la force de conviction de son ar-
gumentation,

c) l'explicitation des freins rencon-
trés

d) le choix de la stratégie employée
pour lever les freins seul ou en
équipe,

e) la pertinence des solutions tech-
niques qu'il propose, en particulier,
lorsqu’il s’agit de concevoir et faire
appliguer des bonnes pratiques dans




¢ Maitriser les outils de la gestion des hommes :
gestion des ressources humaines et des conflits,
animation de réunion

e Maitriser les méthodes de gestion de projet et
de résolution de problemes : définir, construire,
planifier et piloter un projet, animer une équipe
projet, mettre en ceuvre des méthodologies de
résolution de problemes

¢ Piloter des projets de R et D dans leur globalité
en intégrant le management des risques et de la
qualité

e Etablir un diagnostic de la qualité et de la sécu-
rité des systemes d’information et ce en vue d’as-
surer la sécurité des données sensibles en lien
avec les activités de R et D.

e Mettre en ceuvre des actions d’amélioration de
procédés ou de produits de santé

e Formuler, produire un procédé ou un produit de
santé 'prototype' et en controler la qualité et les
performances

e Mettre en ceuvre des savoirs faire scientifiques
et techniques au service du développement ou de
I'amélioration des performances d'un procédé ou
d'un produit de santé

¢ Maitriser les outils et les méthodes TICs (Tech-
nologies de lI'information et de la communication)
* Maitriser les outils de la mise sur le marché d’un
produit ou d’un service : brainstorming, étude de
marché, marketing.

¢ Assurer le pilotage stratégique en relation avec
la direction générale

le respect de la réglementation en
vigueur,.

Evaluation a I'école par :

Des contréles continus sur le ni-
veau d'acquisition des connais-
sances (scientifiques et techniques,
managériales, organisation-
nelles.....)

La réalisation de travaux pratiques
La réalisation en groupe de projets
transversaux appliqués (rapport et
soutenance orale)

Des étude de cas et.ou des mises
en situation visant a évaluer globa-
lement les compétences mises en
ceuvre dans la réalisation d'un pro-
jet

La mise a jour réguliére du passe-
port de compétences

La synthése et l'analyse critique
d'article

Le test du niveau d'anglais via le
TOEIC

Les contrbles continus permettent
d'évaluer de fagon qualitative et
quantitative le degré d'acquisition
des connaissances (scientifiques et
techniques, managériales, organisa-
tionnelles,)

Les travaux pratiques encadrés et
les expérimentations en autonomie
sur des projets innovants permet-
tent d'apprécier la capacité de trai-
tement des données et I'analyse des
résultats obtenus.

La réalisation de travaux de groupe
sur des projets transversaux appli-
qués permet d'identifier le choix de
répartition des acteurs pour des res-
ponsabilités différentes en fonction
de la typologie des projets.

Les études de cas permettent de
mesurer le niveau de compréhension
du probléme, la pertinence de la dé-
marche envisagée et le choix de la
méthode de résolution.

La simulation de mise en situation
vise a évaluer globalement les com-
pétences mises en ceuvre dans la ré-
alisation d'un projet.

La mise a jour réguliére du passe-
port de compétences permet la tra-
cabilité des missions menées tant
dans le cadre de la formation qu'en
entreprise.

L'exhaustivité que le candidat dé-
ploie lors de la synthése de docu-
ments ou d'articles de référence per-
met d'évaluer son niveau de com-
préhension et d'interprétation de la
démarche suivie notamment en an-
glais et son esprit critique.




REFERENTIEL D'ACTIVITES

REFERENTIEL DE COMPETENCES

REFERENTIEL D'EVALUATION

MODALITES D'EVALUATION

CRITERES D'EVALUATION

Activités relatives aux respon-
sables de production :

e Etude de la faisabilité d'un projet
de production d'un produit ou d'un
procédé dans le but de le rendre plus
performant

¢ Conception du projet et proposition
de solutions technologiques pour la
résolution de probléeme de produc-
tion

e Constitution de I'équipe projet en
tenant compte de l'ensemble des
risques (techniques, organisation-
nels, financiers,...) pouvant impacter
sur le bon déroulement du projet.

¢ Elaboration du cahier des charges
technique du projet dans une op-
tique d'industrialisation

o Identification, validation, pilotage
et coordination de l'ensemble des
parties prenantes du projet

e Controéle des processus de produc-
tion selon les bonnes pratiques en
vigueur et dans le respect de la ré-
glementation

e Communication et valorisation des
procédés ou produits développés en
interne comme en externe

e Maitriser la langue francgaise ainsi que les
langues étrangéres (anglais et deuxiéme
langue) : compréhension orale et écrite et mai-
trise lexicale et grammaticale et notamment au
niveau scientifique et technique

e Mener une veille scientifique et technologique
notamment en anglais

¢ Maitriser des méthodes de recherche et d'ana-
lyses scientifiques : mener des recherches biblio-
graphiques dans les bases de données scienti-
figues, mettre en oeuvre des outils de gestion bi-
bliographique, analyser et rédiger des documents
techniques

e Mettre en ceuvre des savoirs faire scientifiques
et techniques au service du développement ou de
I'amélioration de procédés de production

e Maitriser les bases de I’économie et de la ges-
tion d’entreprise : comptabilité, contrdle de ges-
tion, analyse et calcul des colts d’un projet, dé-
marche entrepreneuriale.

¢ Déployer, gérer et animer une démarche qualité
intégrée en industries des produits de santé

¢ Assurer le respect de la réglementation et des
bonnes pratiques dans les industries des produits
de santé

e Maitriser les outils d'une gestion durable,
éthique et responsable d’une entreprise : respon-
sabilité globale des entreprises et prévention des
risques professionnels

¢ Gérer un service et coordonner des projets de
production centralisés ou multi-sites, nationaux
et internationaux

e Identifier et gérer les risques associés aux pro-
cessus de production des produits de santé ; con-
cevoir et mettre en ceuvre des plans d'actions
préventifs et curatifs

Evaluation en entreprise (pro-
jet, stage et contrat pro, VAE) :
La mobilisation des compétences
est évaluée en situation réelle sur
des missions de stage en entreprise
ou des projets spécifiques com-
mandités par des entreprises, selon
une grille criterée avec apport
d'éléments de preuve (dont rapport
et soutenance orale).

La mise en situation professionnelle
doit permettre d'apprécier et de
quantifier en lien avec la thématique
traitée :

a) la pertinence des moyens hu-
mains et techniques mobilisés par le
candidat au regard de la probléma-
tique posée,

b) la complémentarité et la cohé-
rence des informations collectées,
c) la synthése réalisée et I'argumen-
tation développée pour crédibiliser
ses hypothéses de travail.

Elle permet de vérifier que le candi-
dat peut avoir une analyse critique
mais constructive des forces et des
faiblesses de sa stratégie, notam-
ment au regard de la planification et
de la hiérarchisation de ses mis-
sions. Lors des soutenances de
stage ou de projets, l'auditeur éva-
lue le rapport et la présentation
orale du candidat sur :

a) la qualité et l'aisance a restituer
ses travaux,

b) la force de conviction de son ar-
gumentation,

c) l'explicitation des freins rencon-
trés

d) le choix de la stratégie employée
pour lever les freins seul ou en
équipe,

e) la pertinence des solutions tech-
niques qu'il propose, en particulier,
lorsqu’il s’agit de concevoir et faire
appliquer des bonnes pratigues dans




eMaitriser les outils de la gestion des hommes :
gestion des ressources humaines et des conflits,
animation de réunion

e Maitriser les méthodes de gestion de projet et
de résolution de problemes : définir, construire,
planifier et piloter un projet, animer une équipe
projet, mettre en ceuvre des méthodologies de
résolution de problémes.

e Piloter les processus de production dans leur
globalité en intégrant le management des risques
et de la qualité

e Etablir un diagnostic de la qualité et de la sécu-
rité des systemes d’information et ce en vue d’as-
surer la sécurité et la tracabilité des données sen-
sibles en lien avec l'activité de production

e Mettre en ceuvre des actions d’amélioration

e Formuler, produire, contrbler des produits de
santé

¢ Maitriser les outils et les méthodes TICs (Tech-
nologies de I'information et de la communication)
¢ Maitriser les outils de mise sur le marché d’un
produit ou d’un procédé : brainstorming, étude de
marché, marketing

e Assurer le pilotage stratégique en relation avec
la direction générale

le respect de la réglementation en
vigueur,.

Evaluation a I'école par :

Des contréles continus sur le ni-
veau d'acquisition des connais-
sances (scientifiques et techniques,
managériales, organisation-
nelles.....)

La réalisation de travaux pratiques
La réalisation en groupe de projets
transversaux appliqués (rapport et
soutenance orale)

Des étude de cas et.ou des mises
en situation visant a évaluer globa-
lement les compétences mises en
ceuvre dans la réalisation d'un pro-
jet

La mise a jour réguliére du passe-
port de compétences

La synthése et l'analyse critique
d'article

Le test du niveau d'anglais via le
TOEIC

Les contrbles continus permettent
d'évaluer de fagon qualitative et
quantitative le degré d'acquisition
des connaissances (scientifiques et
techniques, managériales, organisa-
tionnelles,)

Les travaux pratiques encadrés et
les expérimentations en autonomie
sur des projets innovants permet-
tent d'apprécier la capacité de trai-
tement des données et I'analyse des
résultats obtenus.

La réalisation de travaux de groupe
sur des projets transversaux appli-
qués permet d'identifier le choix de
répartition des acteurs pour des res-
ponsabilités différentes en fonction
de la typologie des projets.

Les études de cas permettent de
mesurer le niveau de compréhension
du probléme, la pertinence de la dé-
marche envisagée et le choix de la
méthode de résolution.

La simulation de mise en situation
vise a évaluer globalement les com-
pétences mises en ceuvre dans la ré-
alisation d'un projet.

La mise a jour réguliére du passe-
port de compétences permet la tra-
cabilité des missions menées tant
dans le cadre de la formation qu'en
entreprise.

L'exhaustivité que le candidat dé-
ploie lors de la synthése de docu-
ments ou d'articles de référence per-
met d'évaluer son niveau de com-
préhension et d'interprétation de la
démarche suivie notamment en an-
glais et son esprit critique.




REFERENTIEL D'ACTIVITES

REFERENTIEL DE COMPETENCES

REFERENTIEL D'EVALUATION

MODALITES D'EVALUATION

CRITERES D'EVALUATION

Activités relatives aux respon-
sables QHSE :

e Définition de l'organisation opéra-
tionnelle d’'un systéme de manage-
ment QHSE en fonction des besoins,
du contexte et des enjeux de sécu-
rité et en prenant en compte toutes
ses dimensions (technique, organi-
sationnelle, humaine, juridique, ré-
glementaire),

e Elaboration d'une démarche de
protection et de prévention des
risques liés au systéme de manage-
ment QHSE de I'organisation que ce
soit aux niveaux professionnel, sani-
taire ou environnemental.

e Pilotage et coordination de plans
d'action en cohérence avec le suivi
de normes ISO ou autres référentiels
qualité, en contribuant a lI'améliora-
tion continue de la démarche inté-
grée QHSE adaptée a I'organisation
e Réalisation d'un audit de vulnéra-
bilité des installations, des sys-
témes, des procédures et de don-
nées de 'organisation au regard des
exigences de sécurité associées a
I'activité et a I'information interne et
externe avec les partenaires et la di-
rection.

e Déploiement et management de la
politique de gestion des risques pour
obtenir la certification de la dé-
marche intégrée QHSE de I'organisa-
tion

e Appréhender la qualité sanitaire des environne-
ments dans une gestion intégrée des risques en
santé.

e Elaborer et mettre en oeuvre une démarche
qualité intégrée et logistique en secteurs de santé
e Assurer le respect de la réglementation et des
bonnes pratiques dans les industries et secteurs
de santé,

e Gérer un service ou une structure en santé.

e Déployer, gérer et animer une démarche qualité
en industries et secteurs de santé,

e Evaluer et anticiper les risques (et les crises),
concevoir et mettre en oeuvre des plans d’actions
préventifs et curatifs en secteurs de santé.

e Etablir un diagnostic de la qualité des systémes
en vue d’assurer la sécurité des personnes, des
biens et des services en lien avec les évolutions
des activités en secteurs de santé.

e Mettre en oeuvre des actions d’amélioration,

e Assurer le pilotage stratégique en relation avec
la direction générale de la structure

¢ Maitriser des méthodes de recherche et d'ana-
lyses documentaire : recherche bibliographique
dans les bases de données, mise en ceuvre des
outils de gestion documentaire, analyse et rédac-
tion d’articles.

e Maitriser des langues (francaise, anglais et deu-
xiéme langue) : compréhension orale et écrite et
maitrise lexicale et grammaticale et notamment
en entreprise.

¢ Maitriser les outils de la gestion des hommes :
gestion des ressources humaines et des conflits,
animation de réunion

e Maitriser les bases de I’économie et de la ges-
tion d’entreprise comptabilité, contréle de

Evaluation en entreprise (pro-
jet, stage et contrat pro, VAE) :
La mobilisation des compétences
est évaluée en situation réelle sur
des missions de stage en entreprise
ou des projets spécifiques com-
mandités par des entreprises, selon
une grille criterée avec apport
d'éléments de preuve (dont rapport
et soutenance orale).

La mise en situation professionnelle
doit permettre d'apprécier et de
quantifier en lien avec la thématique
traitée :

a) la pertinence des moyens hu-
mains et techniques mobilisés par le
candidat au regard de la probléma-
tique posée,

b) la complémentarité et la cohé-
rence des informations collectées,
c) la synthése réalisée et I'argumen-
tation développée pour crédibiliser
ses hypothéses de travail.

Elle permet de vérifier que le candi-
dat peut avoir une analyse critique
mais constructive des forces et des
faiblesses de sa stratégie, notam-
ment au regard de la planification et
de la hiérarchisation de ses mis-
sions. Lors des soutenances de
stage ou de projets, l'auditeur éva-
lue le rapport et la présentation
orale du candidat sur :

a) la qualité et l'aisance a restituer
ses travaux,

b) la force de conviction de son ar-
gumentation,

c) l'explicitation des freins rencon-
trés

d) le choix de la stratégie employée
pour lever les freins seul ou en
équipe,

e) la pertinence des solutions tech-
niques qu'il propose, en particulier,
lorsqu’il s’agit de concevoir et faire
appliquer des bonnes pratigues dans




e Réalisation de plans de communi-
cation pour valoriser la démarche de
management QHSE de I'organisation
et ses impacts au niveau sanitaire et
environnemental

gestion, analyse et calcul des colits d’un projet,
démarche entrepreneuriale

e Maitriser des méthodes de gestion de projet et
de résolution de problémes : définition, construc-
tion, planification, et pilotage d’un projet, anima-
tion d'équipe projet, mise en ceuvre de méthodo-
logie de résolution de problémes.

e Maitriser les outils d'une gestion durable,
éthique et responsable d’une entreprise : respon-
sabilité globale des entreprises et prévention des
risques professionnels

¢ Maitriser les outils et les méthodes TICs (Tech-
nologies de I'information et de la communication)
e Maitriser les outils de la mise sur le marché d’un
produit ou d’un service : brainstorming, étude de
marché, marketing.

le respect de la réglementation en
vigueur,.

Evaluation a I'école par :

Des contréles continus sur le ni-
veau d'acquisition des connais-
sances (scientifiques et techniques,
managériales, organisation-
nelles.....)

La réalisation de travaux pratiques
La réalisation en groupe de projets
transversaux appliqués (rapport et
soutenance orale)

Des étude de cas et.ou des mises
en situation visant a évaluer globa-
lement les compétences mises en
ceuvre dans la réalisation d'un pro-
jet

La mise a jour réguliére du passe-
port de compétences

La synthése et l'analyse critique
d'article

Le test du niveau d'anglais via le
TOEIC

Les contrbles continus permettent
d'évaluer de fagon qualitative et
quantitative le degré d'acquisition
des connaissances (scientifiques et
techniques, managériales, organisa-
tionnelles,)

Les travaux pratiques encadrés et
les expérimentations en autonomie
sur des projets innovants permet-
tent d'apprécier la capacité de trai-
tement des données et I'analyse des
résultats obtenus.

La réalisation de travaux de groupe
sur des projets transversaux appli-
qués permet d'identifier le choix de
répartition des acteurs pour des res-
ponsabilités différentes en fonction
de la typologie des projets.

Les études de cas permettent de
mesurer le niveau de compréhension
du probléme, la pertinence de la dé-
marche envisagée et le choix de la
méthode de résolution.

La simulation de mise en situation
vise a évaluer globalement les com-
pétences mises en ceuvre dans la ré-
alisation d'un projet.

La mise a jour réguliére du passe-
port de compétences permet la tra-
cabilité des missions menées tant
dans le cadre de la formation qu'en
entreprise.

L'exhaustivité que le candidat dé-
ploie lors de la synthése de docu-
ments ou d'articles de référence per-
met d'évaluer son niveau de com-
préhension et d'interprétation de la
démarche suivie notamment en an-
glais et son esprit critique.




REFERENTIEL D'ACTIVITES

REFERENTIEL DE COMPETENCES

REFERENTIEL D'EVALUATION

MODALITES D'EVALUATION

CRITERES D'EVALUATION

Activités relatives aux respon-
sables SSI :

e Définition de l'organisation opéra-
tionnelle d’un systéme d‘information
en fonction des besoins, du contexte
et des enjeux de sécurité et en pre-
nant en compte toutes ses dimen-
sions (technique, organisationnelle,
humaine, juridique, réglementaire),
e Elaboration d'une démarche de
protection et de prévention des
risques aux niveaux des réseaux,
des systémes ou des données sen-
sibles, qu’elles soient profession-
nels, sanitaires ou environnemen-
tales.

e Pilotage et coordination du plan
d'action en cohérence avec le suivi
de normes ISO ou autres référentiels
qualité, en contribuant a lI'améliora-
tion continue de la démarche inté-
grée de protection des systémes
d’information

e Réalisation d'un audit de vulnéra-
bilité des installations, systémes et
données sensibles au regard des exi-
gences de sécurité associées a l'ac-
tivité et a I'information interne et ex-
terne avec les partenaires et la di-
rection.

e Déploiement et management de la
politique de gestion des risques pour
obtenir I'hnomologation des systémes
ou la certification de la structure.

e Appréhender la qualité sanitaire des environne-
ments dans une gestion intégrée des risques en
santé.

e Elaborer et mettre en oeuvre une démarche
qualité intégrée et logistique en secteurs de santé
e Assurer le respect de la réglementation et des
bonnes pratiques dans les industries et secteurs
de santé,

e Gérer un service ou une structure en santé.

e Déployer, gérer et animer une démarche qualité
en industries et secteurs de santé,

e Evaluer et anticiper les risques (et les crises),
concevoir et mettre en oeuvre des plans d’actions
préventifs et curatifs en secteurs de santé.

e Etablir un diagnostic de la qualité des systémes
en vue d’assurer la sécurité des personnes, des
biens et des services en lien avec les évolutions
des activités en secteurs de santé.

e Mettre en oeuvre des actions d’amélioration,

e Assurer le pilotage stratégique en relation avec
la direction générale de la structure

¢ Maitriser des méthodes de recherche et d'ana-
lyses documentaire, recherche bibliographique
dans les bases de données, mise en ceuvre des
outils de gestion bibliographique, analyse et ré-
daction d’articles.

e Maitriser des langues (francaise, anglais et deu-
xiéme langue) : compréhension orale et écrite et
maitrise lexicale et grammaticale et notamment
en entreprise.

¢ Maitriser les outils de la gestion des hommes :
gestion des ressources humaines et des conflits,
animation de réunion

e Maitriser les bases de I’économie et de la ges-
tion d’entreprise comptabilité, contréle de

Evaluation en entreprise (pro-
jet, stage et contrat pro, VAE) :
La mobilisation des compétences
est évaluée en situation réelle sur
des missions de stage en entreprise
ou des projets spécifiques com-
mandités par des entreprises, selon
une grille criterée avec apport
d'éléments de preuve (dont rapport
et soutenance orale).

La mise en situation professionnelle
doit permettre d'apprécier et de
quantifier en lien avec la thématique
traitée :

a) la pertinence des moyens hu-
mains et techniques mobilisés par le
candidat au regard de la probléma-
tique posée,

b) la complémentarité et la cohé-
rence des informations collectées,
c) la synthése réalisée et I'argumen-
tation développée pour crédibiliser
ses hypothéses de travail.

Elle permet de vérifier que le candi-
dat peut avoir une analyse critique
mais constructive des forces et des
faiblesses de sa stratégie, notam-
ment au regard de la planification et
de la hiérarchisation de ses mis-
sions. Lors des soutenances de
stage ou de projets, l'auditeur éva-
lue le rapport et la présentation
orale du candidat sur :

a) la qualité et l'aisance a restituer
ses travaux,

b) la force de conviction de son ar-
gumentation,

c) l'explicitation des freins rencon-
trés

d) le choix de la stratégie employée
pour lever les freins seul ou en
équipe,

e) la pertinence des solutions tech-
niques qu'il propose, en particulier,
lorsqu’il s’agit de concevoir et faire
appliquer des bonnes pratigues dans




e Réalisation de plans de communi-
cation pour valoriser la stratégie de
sécurité de l'information.

gestion, analyse et calcul des colits d’un projet,
démarche entrepreneuriale

e Maitriser des méthodes de gestion de projet et
de résolution de problémes : définition, construc-
tion, planification, et pilotage d’un projet, anima-
tion d'équipe projet, mise en ceuvre de méthodo-
logie de résolution de problémes.

e Maitriser les outils d'une gestion durable,
éthique et responsable d’une entreprise : respon-
sabilité globale des entreprises et prévention des
risques professionnels

¢ Maitriser les outils et les méthodes TICs (Tech-
nologies de lI'information et de la communication)
o Maitriser les outils de la mise sur le marché d’un produit
ou d’un service : brainstorming, étude de marché, marke-
ting.

le respect de la réglementation en
vigueur,.

Evaluation a I'école par :

Des contréles continus sur le ni-
veau d'acquisition des connais-
sances (scientifiques et techniques,
managériales, organisation-
nelles.....)

La réalisation de travaux pratiques
La réalisation en groupe de projets
transversaux appliqués (rapport et
soutenance orale)

Des étude de cas et.ou des mises
en situation visant a évaluer globa-
lement les compétences mises en
ceuvre dans la réalisation d'un pro-
jet

La mise a jour réguliére du passe-
port de compétences

La synthése et l'analyse critique
d'article

Le test du niveau d'anglais via le
TOEIC

Les contrbles continus permettent
d'évaluer de fagon qualitative et
quantitative le degré d'acquisition
des connaissances (scientifiques et
techniques, managériales, organisa-
tionnelles,)

Les travaux pratiques encadrés et
les expérimentations en autonomie
sur des projets innovants permet-
tent d'apprécier la capacité de trai-
tement des données et I'analyse des
résultats obtenus.

La réalisation de travaux de groupe
sur des projets transversaux appli-
qués permet d'identifier le choix de
répartition des acteurs pour des res-
ponsabilités différentes en fonction
de la typologie des projets.

Les études de cas permettent de
mesurer le niveau de compréhension
du probléme, la pertinence de la dé-
marche envisagée et le choix de la
méthode de résolution.

La simulation de mise en situation
vise a évaluer globalement les com-
pétences mises en ceuvre dans la ré-
alisation d'un projet.

La mise a jour réguliére du passe-
port de compétences permet la tra-
cabilité des missions menées tant
dans le cadre de la formation qu'en
entreprise.

L'exhaustivité que le candidat dé-
ploie lors de la synthése de docu-
ments ou d'articles de référence per-
met d'évaluer son niveau de com-
préhension et d'interprétation de la
démarche suivie notamment en an-
glais et son esprit critique.




REFERENTIEL D'ACTIVITES

REFERENTIEL DE COMPETENCES

REFERENTIEL D'EVALUATION

MODALITES D'EVALUATION

CRITERES D'EVALUATION

Activités relatives aux Managers
qualité logistique des flux :

e Conception et rédaction de la dé-
marche Qualité associée a la straté-
gie de logistique de flux de la struc-
ture.

¢ Management des ressources in-
ternes, définition des besoins et ani-
mation de formations nécessaires
aux objectifs de la démarche qualité
associée a la stratégie de logistique
de flux de la structure.

¢ Identification, évaluation et déve-
loppement de conventions de colla-
boration externes (fournisseurs,
sous-traitants, prestataires, ...) en
prenant en compte le contexte et les
besoins pluridisciplinaires, multi-
sites nationaux, internationaux as-
sociés a la stratégie de logistique de
flux de la structure.

* Pilotage et surveillance de la per-
formance des procédures et métho-
dologies par le suivi d’indicateurs
pertinents et adaptés aux objectifs
associés a la stratégie de logistique
de flux de la structure.

¢ Mise en place et pilotage de I'audit
d'homologation et/ou de certification
de la démarche Qualité associée a la
stratégie de logistique de flux de la
structure.

e Gestion des risques et contrble de
la conformité budgétaire, réglemen-
taire et normative de la démarche

e Assurer le pilotage stratégique en relation avec
la direction générale de la structure

e Elaborer et mettre en oeuvre une démarche
qualité intégrée et logistique en secteurs de santé
e Mettre en oeuvre des actions d’amélioration

e Gérer un service ou une structure en santé

e Assurer la coordination de projets complexes
et/ou multicentriques en secteurs de santé et ce
en vue de garantir I'évolution réglementaire et
normative (certification, accréditation, labélisa-
tion, etc.), de produits ou de services, pour le pi-
lotage de la qualité, de la logistique, de structures
ou d’essais cliniques, en industries des produits
de santé ou en établissements sanitaires et mé-
dico-sociaux

¢ Déployer, gérer et animer une démarche qualité
en industries et secteurs de santé,

e Evaluer et anticiper les risques (et les crises),
concevoir et mettre en oeuvre des plans d’actions
préventifs et curatifs en secteurs de santé.

o Identifier et gérer les risques associés aux pro-
duits et secteurs de santé,

e Etablir un diagnostic de la qualité des systémes
en vue d’assurer la sécurité des personnes, des
biens et des services en lien avec les évolutions
des activités en secteurs de santé.

e Assurer le respect de la réglementation et des
bonnes pratiques dans les industries et secteurs
de santé,

¢ Maitriser des méthodes de recherche et d'ana-
lyses documentaires : recherche bibliographique
dans les bases de données, mise en oceuvre des
outils de gestion bibliographique, analyse et ré-
daction d’articles.

¢ Maitriser les bases de I'économie et de la ges-
tion d’entreprise comptabilité, contréle de

Evaluation en entreprise (pro-
jet, stage et contrat pro, VAE) :
La mobilisation des compétences
est évaluée en situation réelle sur
des missions de stage en entreprise
ou des projets spécifiques com-
mandités par des entreprises, selon
une grille criterée avec apport
d'éléments de preuve (dont rapport
et soutenance orale).

La mise en situation professionnelle
doit permettre d'apprécier et de
quantifier en lien avec la thématique
traitée :

a) la pertinence des moyens hu-
mains et techniques mobilisés par le
candidat au regard de la probléma-
tique posée,

b) la complémentarité et la cohé-
rence des informations collectées,
c) la synthése réalisée et I'argumen-
tation développée pour crédibiliser
ses hypothéses de travail.

Elle permet de vérifier que le candi-
dat peut avoir une analyse critique
mais constructive des forces et des
faiblesses de sa stratégie, notam-
ment au regard de la planification et
de la hiérarchisation de ses mis-
sions. Lors des soutenances de
stage ou de projets, l'auditeur éva-
lue le rapport et la présentation
orale du candidat sur :

a) la qualité et l'aisance a restituer
ses travaux,

b) la force de conviction de son ar-
gumentation,

c) l'explicitation des freins rencon-
trés

d) le choix de la stratégie employée
pour lever les freins seul ou en
équipe,

e) la pertinence des solutions tech-
niques qu'il propose, en particulier,
lorsqu’il s’agit de concevoir et faire
appliguer des bonnes pratiques dans




Qualité associée la stratégie de lo-
gistique de flux de la structure.

gestion, analyse et calcul des colits d’un projet,
démarche entrepreneuriale.

¢ Maitriser les outils de la gestion des hommes :
gestion des ressources humaines et des conflits,
animation de réunion.

 Maitriser les outils et les méthodes TICs (Tech-
nologies de l'information et de la communica-
tion).

* Maitriser des méthodes de gestion de projet et
de résolution de problemes : définition, construc-
tion, planification, et pilotage d’un projet, anima-
tion d’équipe projet, mise en ceuvre de méthodo-
logie de résolution de problémes.

¢ Maitriser les outils de la mise sur le marché d’un
produit ou d’un service : brainstorming, étude de
marché, marketing.

e Maitriser les outils d'une gestion durable,
éthique et responsable d’une entreprise : respon-
sabilité globale des entreprises et prévention des
risques professionnels

le respect de la réglementation en
vigueur,.

Evaluation a I'école par :

Des contréles continus sur le ni-
veau d'acquisition des connais-
sances (scientifiques et techniques,
managériales, organisation-
nelles.....)

La réalisation de travaux pratiques
La réalisation en groupe de projets
transversaux appliqués (rapport et
soutenance orale)

Des étude de cas et.ou des mises
en situation visant a évaluer globa-
lement les compétences mises en
ceuvre dans la réalisation d'un pro-
jet

La mise a jour réguliére du passe-
port de compétences

La synthése et l'analyse critique
d'article

Le test du niveau d'anglais via le
TOEIC

Les contrbles continus permettent
d'évaluer de fagon qualitative et
quantitative le degré d'acquisition
des connaissances (scientifiques et
techniques, managériales, organisa-
tionnelles,)

Les travaux pratiques encadrés et
les expérimentations en autonomie
sur des projets innovants permet-
tent d'apprécier la capacité de trai-
tement des données et I'analyse des
résultats obtenus.

La réalisation de travaux de groupe
sur des projets transversaux appli-
qués permet d'identifier le choix de
répartition des acteurs pour des res-
ponsabilités différentes en fonction
de la typologie des projets.

Les études de cas permettent de
mesurer le niveau de compréhension
du probléme, la pertinence de la dé-
marche envisagée et le choix de la
méthode de résolution.

La simulation de mise en situation
vise a évaluer globalement les com-
pétences mises en ceuvre dans la ré-
alisation d'un projet.

La mise a jour réguliére du passe-
port de compétences permet la tra-
cabilité des missions menées tant
dans le cadre de la formation qu'en
entreprise.

L'exhaustivité que le candidat dé-
ploie lors de la synthése de docu-
ments ou d'articles de référence per-
met d'évaluer son niveau de com-
préhension et d'interprétation de la
démarche suivie notamment en an-
glais et son esprit critique.
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REFERENTIEL D'ACTIVITES

REFERENTIEL DE COMPETENCES

REFERENTIEL D'EVALUATION

MODALITES D'EVALUATION

CRITERES D'EVALUATION

Activités relatives aux Managers
d’études cliniques :

e Conception et rédaction de la dé-
marche Qualité d'une étude clinique,
e Management des ressources in-
ternes, définition des besoins et ani-
mation de formations nécessaires
aux objectifs de la démarche qualité
d'une étude clinique,

o Identification, évaluation et déve-
loppement de conventions de colla-
boration externes (fournisseurs,
sous-traitants, prestataires, ..) en
prenant en compte le contexte et les
besoins pluridisciplinaires, multicen-
triques, nationaux, internationaux
de I'étude clinique,

¢ Pilotage et surveillance de la per-
formance des procédures et des mé-
thodologies par le suivi d’indicateurs
pertinents et adaptés aux objectifs
de I'étude clinique,

¢ Mise en place et pilotage de I'audit
d'homologation d'une étude cli-
nique,

e Gestion des risques et contrble de
la conformité budgétaire, réglemen-
taire et normative de I'étude cli-
nique.

e Assurer le pilotage stratégique en relation avec
la direction générale de la structure

e Elaborer et mettre en oeuvre une démarche
qualité intégrée et logistique en secteurs de santé
e Mettre en oeuvre des actions d’amélioration

e Gérer un service ou une structure en santé

e Assurer la coordination de projets complexes
et/ou multicentriques en secteurs de santé et ce
en vue de garantir I'évolution réglementaire et
normative (certification, accréditation, labélisa-
tion, etc.), de produits ou de services, pour le pi-
lotage de la qualité, de la logistique, de structures
ou d’essais cliniques, en industries des produits
de santé ou en établissements sanitaires et mé-
dico-sociaux

¢ Déployer, gérer et animer une démarche qualité
en industries et secteurs de santé,

e Evaluer et anticiper les risques (et les crises),
concevoir et mettre en oeuvre des plans d’actions
préventifs et curatifs en secteurs de santé.

¢ Identifier et gérer les risques associés aux pro-
duits et secteurs de santé,

e Etablir un diagnostic de la qualité des systémes
en vue d’assurer la sécurité des personnes, des
biens et des services en lien avec les évolutions
des activités en secteurs de santé.

e Assurer le respect de la réglementation et des
bonnes pratiques dans les industries et secteurs
de santé,

¢ Maitriser des méthodes de recherche et d'ana-
lyses documentaires : recherche bibliographique
dans les bases de données, mise en oceuvre des
outils de gestion bibliographique, analyse et ré-
daction d’articles.

¢ Maitriser les bases de I'économie et de la ges-
tion d’entreprise comptabilité, controle de

Evaluation en entreprise (pro-
jet, stage et contrat pro, VAE) :
La mobilisation des compétences
est évaluée en situation réelle sur
des missions de stage en entreprise
ou des projets spécifiques com-
mandités par des entreprises, selon
une grille criterée avec apport
d'éléments de preuve (dont rapport
et soutenance orale).

La mise en situation professionnelle
doit permettre d'apprécier et de
quantifier en lien avec la thématique
traitée :

a) la pertinence des moyens hu-
mains et techniques mobilisés par le
candidat au regard de la probléma-
tique posée,

b) la complémentarité et la cohé-
rence des informations collectées,
c) la synthése réalisée et I'argumen-
tation développée pour crédibiliser
ses hypothéses de travail.

Elle permet de vérifier que le candi-
dat peut avoir une analyse critique
mais constructive des forces et des
faiblesses de sa stratégie, notam-
ment au regard de la planification et
de la hiérarchisation de ses mis-
sions. Lors des soutenances de
stage ou de projets, l'auditeur éva-
lue le rapport et la présentation
orale du candidat sur :

a) la qualité et l'aisance a restituer
ses travaux,

b) la force de conviction de son ar-
gumentation,

c) l'explicitation des freins rencon-
trés

d) le choix de la stratégie employée
pour lever les freins seul ou en
équipe,

e) la pertinence des solutions tech-
niques qu'il propose, en particulier,
lorsqu’il s’agit de concevoir et faire
appliguer des bonnes pratiques dans
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gestion, analyse et calcul des colits d’un projet,
démarche entrepreneuriale.

¢ Maitriser les outils de la gestion des hommes :
gestion des ressources humaines et des conflits,
animation de réunion.

 Maitriser les outils et les méthodes TICs (Tech-
nologies de l'information et de la communica-
tion).

» Maitriser des méthodes de gestion de projet et
de résolution de problémes : définition, construc-
tion, planification, et pilotage d’un projet, anima-
tion d’équipe projet, mise en ceuvre de méthodo-
logie de résolution de problémes.

e Maitriser les outils de la mise sur le marché d’un
produit ou d’un service : brainstorming, étude de
marché, marketing.

e Maitriser les outils d'une gestion durable,
éthique et responsable d’une entreprise : respon-
sabilité globale des entreprises et prévention des
risques professionnels.

le respect de la réglementation en
vigueur,.

Evaluation a I'école par :

Des contréles continus sur le ni-
veau d'acquisition des connais-
sances (scientifiques et techniques,
managériales, organisation-
nelles.....)

La réalisation de travaux pratiques
La réalisation en groupe de projets
transversaux appliqués (rapport et
soutenance orale)

Des étude de cas et.ou des mises
en situation visant a évaluer globa-
lement les compétences mises en
ceuvre dans la réalisation d'un pro-
jet

La mise a jour réguliére du passe-
port de compétences

La synthése et l'analyse critique
d'article

Le test du niveau d'anglais via le
TOEIC

Les contrbles continus permettent
d'évaluer de fagon qualitative et
quantitative le degré d'acquisition
des connaissances (scientifiques et
techniques, managériales, organisa-
tionnelles,)

Les travaux pratiques encadrés et
les expérimentations en autonomie
sur des projets innovants permet-
tent d'apprécier la capacité de trai-
tement des données et I'analyse des
résultats obtenus.

La réalisation de travaux de groupe
sur des projets transversaux appli-
qués permet d'identifier le choix de
répartition des acteurs pour des res-
ponsabilités différentes en fonction
de la typologie des projets.

Les études de cas permettent de
mesurer le niveau de compréhension
du probléme, la pertinence de la dé-
marche envisagée et le choix de la
méthode de résolution.

La simulation de mise en situation
vise a évaluer globalement les com-
pétences mises en ceuvre dans la ré-
alisation d'un projet.

La mise a jour réguliére du passe-
port de compétences permet la tra-
cabilité des missions menées tant
dans le cadre de la formation qu'en
entreprise.

L'exhaustivité que le candidat dé-
ploie lors de la synthése de docu-
ments ou d'articles de référence per-
met d'évaluer son niveau de com-
préhension et d'interprétation de la
démarche suivie notamment en an-
glais et son esprit critique.
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REFERENTIEL D'ACTIVITES

REFERENTIEL DE COMPETENCES

REFERENTIEL D'EVALUATION

MODALITES D'EVALUATION

CRITERES D'EVALUATION

Activités relatives aux Managers
d’établissements SMS :

e Conception et rédaction de la dé-
marche Qualité associée au projet
d'établissement sanitaire ou médico-
social.

¢ Management des ressources in-
ternes, définition des besoins et ani-
mation de formations nécessaires
aux objectifs de la démarche qualité
associée au projet d'établissement
sanitaire ou médico-social.

¢ Identification, évaluation et déve-
loppement de conventions de colla-
boration externes (fournisseurs,
sous-traitants, prestataires, ...) en
prenant en compte le contexte et les
besoins pluridisciplinaires, multi-
sites, territoriaux et nationaux du
projet d'établissement sanitaire ou
meédico-social.

e Pilotage et la surveillance de la
performance des procédures et mé-
thodologies par le suivi d’indicateurs
pertinents et adaptés aux objectifs
du projet d'établissement sanitaire
ou médico-social.

¢ Mise en place et pilotage de I'audit
de certification dans le cadre du pro-
jet d'établissement sanitaire ou mé-
dico-social.

e Gestion des risques et contrble de
la conformité budgétaire, réglemen-
taire et normative du projet d'éta-
blissement jusqu’a la cl6ture de
I’exercice

e Assurer le pilotage stratégique en relation avec
la direction générale de la structure

e Elaborer et mettre en oeuvre une démarche
qualité intégrée et logistique en secteurs de santé
e Mettre en oeuvre des actions d’amélioration

e Gérer un service ou une structure en santé

e Assurer la coordination de projets complexes
et/ou multicentriques en secteurs de santé et ce
en vue de garantir I'évolution réglementaire et
normative (certification, accréditation, labélisa-
tion, etc.), de produits ou de services, pour le pi-
lotage de la qualité, de la logistique, de structures
ou d’essais cliniques, en industries des produits
de santé ou en établissements sanitaires et mé-
dico-sociaux

¢ Déployer, gérer et animer une démarche qualité
en industries et secteurs de santé,

e Evaluer et anticiper les risques (et les crises),
concevoir et mettre en oeuvre des plans d’actions
préventifs et curatifs en secteurs de santé.

o Identifier et gérer les risques associés aux pro-
duits et secteurs de santé,

e Etablir un diagnostic de la qualité des systémes
en vue d’assurer la sécurité des personnes, des
biens et des services en lien avec les évolutions
des activités en secteurs de santé.

e Assurer le respect de la réglementation et des
bonnes pratiques dans les industries et secteurs
de santé,

¢ Maitriser des méthodes de recherche et d'ana-
lyses documentaires : recherche bibliographique
dans les bases de données, mise en oceuvre des
outils de gestion bibliographique, analyse et ré-
daction d’articles.

¢ Maitriser les bases de I'économie et de la ges-
tion d’entreprise comptabilité, contréle de

Evaluation en entreprise (pro-
jet, stage et contrat pro, VAE) :
La mobilisation des compétences
est évaluée en situation réelle sur
des missions de stage en entreprise
ou des projets spécifiques com-
mandités par des entreprises, selon
une grille criterée avec apport
d'éléments de preuve (dont rapport
et soutenance orale).

La mise en situation professionnelle
doit permettre d'apprécier et de
quantifier en lien avec la thématique
traitée :

a) la pertinence des moyens hu-
mains et techniques mobilisés par le
candidat au regard de la probléma-
tique posée,

b) la complémentarité et la cohé-
rence des informations collectées,
c) la synthése réalisée et I'argumen-
tation développée pour crédibiliser
ses hypothéses de travail.

Elle permet de vérifier que le candi-
dat peut avoir une analyse critique
mais constructive des forces et des
faiblesses de sa stratégie, notam-
ment au regard de la planification et
de la hiérarchisation de ses mis-
sions. Lors des soutenances de
stage ou de projets, l'auditeur éva-
lue le rapport et la présentation
orale du candidat sur :

a) la qualité et l'aisance a restituer
ses travaux,

b) la force de conviction de son ar-
gumentation,

c) l'explicitation des freins rencon-
trés

d) le choix de la stratégie employée
pour lever les freins seul ou en
équipe,

e) la pertinence des solutions tech-
niques qu'il propose, en particulier,
lorsqu’il s’agit de concevoir et faire
appliguer des bonnes pratiques dans
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gestion, analyse et calcul des colits d’un projet,
démarche entrepreneuriale.

¢ Maitriser les outils de la gestion des hommes :
gestion des ressources humaines et des conflits,
animation de réunion.

 Maitriser les outils et les méthodes TICs (Tech-
nologies de l'information et de la communica-
tion).

» Maitriser des méthodes de gestion de projet et
de résolution de problémes : définition, construc-
tion, planification, et pilotage d’un projet, anima-
tion d’équipe projet, mise en ceuvre de méthodo-
logie de résolution de problémes.

e Maitriser les outils de la mise sur le marché d’un
produit ou d’un service : brainstorming, étude de
marché, marketing.

e Maitriser les outils d'une gestion durable,
éthique et responsable d’une entreprise : respon-
sabilité globale des entreprises et prévention des
risques professionnels.

le respect de la réglementation en
vigueur,.

Evaluation a I'école par :

Des contréles continus sur le ni-
veau d'acquisition des connais-
sances (scientifiques et techniques,
managériales, organisation-
nelles.....)

La réalisation de travaux pratiques
La réalisation en groupe de projets
transversaux appliqués (rapport et
soutenance orale)

Des étude de cas et.ou des mises
en situation visant a évaluer globa-
lement les compétences mises en
ceuvre dans la réalisation d'un pro-
jet

La mise a jour réguliére du passe-
port de compétences

La synthése et l'analyse critique
d'article

Le test du niveau d'anglais via le
TOEIC

Les contrbles continus permettent
d'évaluer de fagon qualitative et
quantitative le degré d'acquisition
des connaissances (scientifiques et
techniques, managériales, organisa-
tionnelles,)

Les travaux pratiques encadrés et
les expérimentations en autonomie
sur des projets innovants permet-
tent d'apprécier la capacité de trai-
tement des données et I'analyse des
résultats obtenus.

La réalisation de travaux de groupe
sur des projets transversaux appli-
qués permet d'identifier le choix de
répartition des acteurs pour des res-
ponsabilités différentes en fonction
de la typologie des projets.

Les études de cas permettent de
mesurer le niveau de compréhension
du probléme, la pertinence de la dé-
marche envisagée et le choix de la
méthode de résolution.

La simulation de mise en situation
vise a évaluer globalement les com-
pétences mises en ceuvre dans la ré-
alisation d'un projet.

La mise a jour réguliére du passe-
port de compétences permet la tra-
cabilité des missions menées tant
dans le cadre de la formation qu'en
entreprise.

L'exhaustivité que le candidat dé-
ploie lors de la synthése de docu-
ments ou d'articles de référence per-
met d'évaluer son niveau de com-
préhension et d'interprétation de la
démarche suivie notamment en an-
glais et son esprit critique.
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