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Objectives

Organiser le mode de gestion documentaire, I'archivage des procédures, utiliser les systemes de gestion
électronique documentaireoElaborer, mettre en cauvre et évaluer des programmes de formation
qualitéoDéfinir une méthode d'audit, un programme d'audits; réaliser et faire les suivis d'auditsoMettre en
place des conditions d'amélioration continue et suivre I'amélioration des processus industriel soUtiliser
différentes méthodes d'amélioration continue (AMDEC, ...)oConcevoir une procédure pour lavalidation des
procédés et la qualification des équipementsoConcevoir une procédure de traitement des réclamations et des
rappels de lotsoConcevoir une procédure de suivi des lots et d'organisation de la tragabilitéoUtiliser des
méthodes de Risk Management ; définir les risques et dangers, identifier les points critiques, concevoir des
démarches qui permettent de les mettre sous contréleol ntégrer le management du risque environnemental
dans |e systeme de management de la QualitéoAnalyser les causes d'un dysfonctionnement, d'une dérive ou
d'une non-conformité et mettre en place des mesures correctivesoDéterminer les mesures a prendre en cas de
dysfonctionnement, de dérive ou de non-conformité liés au procédéoDéterminer les mesures a prendre en cas
de dysfonctionnement, dérive ou non-conformité des équipementsoEvaluer la conformité des activités, des
locaux et des équipements avec les référentiels de qualité (BPF, IS0, ...) et lesregles de sécuritéoEvaluer la
conformité d'un dossier de lotoAnalyser les causes de non-conformitésliéesalaqualité et ala
sécuritéoProposer et mettre en place des actions correctives pour remédier aux non-conformitésliéesala
qualité et ala sécurité, en liaison avec les autres services.

Débouchés

Career prospects

Phar macist
Auditor
Project Manager

Admission
Capacity
Available Places

30

Période(s) de candidature

Inception Platform

From 15/02/2026 to 30/04/2026



Supporting documents

Compulsory supporting documents

Motivation letter.
All transcripts of the years/ semesters validated since the high school diploma at the date of application.

Curriculum Vitae.
Additional supporting documents

Certificate of French (compulsory for non-French speakers).
Level B2 required

Detailed description and hourly volume of courses taken since the beginning of the university program.
VAP file (obligatory for all persons requesting a valuation of the assets to enter the diploma).

Supporting documents :

- Residence permit stating the country of residence of the first country
- Or receipt of request stating the country of first asylum

- Or document from the UNHCR granting refugee status

- Or receipt of refugee status request delivered in France

- Or residence permit stating the refugee status delivered in France

- Or document stating subsidiary protection in France or abroad

- Or document stating temporary protection in France or abroad.
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Subjects ECTS Semester Lecture
study

Aptitudes Professionnelles

ECTS:5

Semester: Semestre 1
Detall

Lecture: 50

Language(s) of instruction
Francais

Remote teaching

non

Skills

Savoir appliquer les outils et communiquer en milieu
professionnel;

Travailler en équipe et adopter des attitudes constructives;

Type of assessment

Evaluation Continue non Intégrale

Organisation d'un

systeme qualitédun 6 Semesre 60
. . 1

site de production

class

study

directed practical L ecture/directed L ecture/practical

class

direc
study/pr
clas



Subjects

ECTS Semester Lecture

directed practical L ecture/directed L ecture/practical
study class study class

Organisation d'un systeme qualité
d'un site de production

ECTS: 6

Semester: Semestre 1
Detall

Lecture: 60

Language(s) of instruction
Francais

Remote teaching

non

Skills

Comprendre les fondamentaux d'un SMQ sur un site de
production et ses interactions avec les fonctions de
productions;

Maitriser lesrégles GMP et BPF , et de l'integrité des
données;

Lacapacité aanalyser les écarts et piloter kes actions
correctives,

Participer activement aux audits et au processus
d'amélioration continue;

Type of assessment
Evaluation Continue non Intégrale

Procédes de
qualification,validation

et contrbles
mi crobiol ogiques 6 Semesre 25 70

applications a
I'industrie
pharmaceutigue

direc
study/pr
clas



direc
study/pr
clas

directed practical L ecture/directed L ecture/practical

Subjects ECTS Semester Lecture study  class study class

Procédes de qualification,validation
et controles microbiologiques
applicationsal'industrie

phar maceutique

ECTS: 6

Semester: Semestre 1
Detail

Lecture: 25

Practical study : 70
Language(s) of instruction
Francais

Remote teaching

non

Skills

Contribuer ala qualification et validation des procédés, et
le maintien de cet état;

Maitriser les outils de controles microbiol ogiques du
médicament et de son environnement de production

Type of assessment
Evaluation Continue non Intégrale

Gestion de projet: 5 Semestre

Projet tutoré 1




Subjects ECTS Semester Lecture

Gestion de projet: Projet tutoré

ECTS:5

Semester: Semestre 1
Detall

Tutored project 60
Language(s) of instruction
Francais

Remote teaching

non

Skills

Maitirser la conduite d'un projet,
Savoir communiquer;
Travailler en équipe

Type of assessment
Evaluation Continue non Intégrale

Organisation du
systeme qualité d'un Semestre

. . 6 60
site exploitant 1

pharmaceutique

directed practical L ecture/directed L ecture/practical

direc

study/pr

clas



Subjects ECTS Semester Lecture
study

Organisation du systeme qualité
d'un site exploitant phar maceutique

ECTS: 6

Semester: Semestre 1
Detall

Lecture: 60

Language(s) of instruction
Francais

Remote teaching

non

Skills

Connaitre et I'organisation et |e cadre réglementaire d'uns
site exploitant pharmaceutique;

Connaitre lesroles et responsabilités;

Comprendre les fondamentaux d'un SMQ sur un site
exploitant;

Dé&finir les processus et identifier leurs interactions,
Savoir piloter et améliorer un SMQ

Type of assessment
Evaluation Continue non Intégrale

Apprentissage en alternance

Subjects ECTS Semester Lecture
study  class

Apprentissage Semestre
30
en aternance 2

Apprentissage en alter nance

ECTS: 30

Semester: Semestre 2

Language(s) of instruction
Francais

Remote teaching

non

Type of assessment

Evaluation Continue non Intégrale

UE libre

class

study

directed practical L ecture/directed L ecture/practical
study

directed practical L ecture/directed L ecture/practical

class

direc
study/pr
clas

directed d
study/practical ¢
class |



Subjects ECTS Semester Lecture

study
UE libre o5 Semestre
Catalogue S1 ' 1

UE libre Catalogue S1

ECTS: 25

Semester: Semestre 1
Language(s) of instruction
Francais

Remote teaching

non

Type of assessment
Evaluation Terminae

Devel oppement 5 Semestre
durable 1

Developpement durable

ECTS: 2

Semester: Semestre 1
Language(s) of instruction
Francais

Remote teaching

non

Skills

Comprendre et appliquer les exigences
reglementaires en matieres d'hygiene; de sécurité et
d'environnement

Type of assessment )
Détail renseigné au niveau Elément Constitutif

Teaching L ocation(s)

ORSAY

Contact

Najet YAGOUBI

class

study

directed practical L ecture/directed L ecture/practical

class

directed
study/practical
class

http://www.universite-paris-saclay.fr/formati on/master/sci ences-du-medi cament-et-des-produits-de-

sante/m2-management-de-| a-qualite-des-industri es-pharmaceuti ques
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