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1. Historique et définitions
Objectifs du module :savoir pourquoi les systèmes 
automatisés industriels sont indispensables, et au 
cœur de « l’Industrie 4.0 ».
Connaître et comprendre les différents termes qui 
caractérisent les automatismes.
Historique de l’évolution de l’automatique.
Présentation des définitions clefs pour la compré- 
hension des systèmes automatisés.

2. Présentation et constitution des Systèmes 
Automatisés
Objectifs du module : savoir identifier les constituants 
d’un système automatisé. Comprendre la configura- 
tion d’un automate. Savoir identifier les logiciels des 
PC et serveurs d’automation. Savoir identifier les 
différents types de systèmes d’automatisme.
Les différents types d’architectures : les systèmes 
de contrôle / commande ouverts, les systèmes de 
contrôle / commande distribués, notion d’entrées / 
sorties directes ou déportées.
Les différents éléments matériels constituant un 
système automatisé : PC, serveurs, Automates, 
réseaux, bus de terrain, Capteurs, Actionneurs.
Les différents éléments matériels constituant un 
automate programmable industriel.
Les différents éléments logiciels dans les PC et 
serveurs : système d’exploitation, logiciels de com- 
munication, progiciels de contrôle /commande ou de 
supervision, applicatifs développés.
Les différents éléments logiciels de l’automate : 
système d’exploitation interne à l’automate, pro- 
giciel de programmation et types de langage de 
programmation automate (ladder logic), logiciel de 
communication...
Jeu

3. Principes de fonctionnement et de programmation 
des automates 
Objectifs du module : comprendre les principes d’ac-
quisition d’informations provenant des capteurs. 
Comprendre les principes de pilotage des action- 
neurs. Savoir comment s’exécute un programme 
d’automate. Connaître les types de contrôle 
programmé.
Présentation et description des principes d’acquisi- 
tion d’informations provenant des capteurs, via les 
entrées du système automatisé, ainsi que les trans- 
formations permettant à partir d’une information 
numérique, le pilotage des actionneurs via les sorties 

du système automatisé.
Exécution d’un programme à l’intérieur d’un 
automate programmable.
Présentation et description des types de contrôle pro-
grammé dans les automates : automatique continue 
(régulations), automatique logique, automatique sé-
quentielle (GRAFCET).

4. Transmission de l’information dans les systèmes 
automatisés
Objectifs du module : connaître les principes de 
transmission des informations au sein des systèmes 
automatisés et vers les autres systèmes.
Les différents principes de transmissions des infor- 
mations entre les automates et les différents PC du 
système automatisé.
Présentation des caractéristiques des bus de terrain 
et des réseaux industriels. 
Jeu

5. Interface homme-machine, supervision, informa-
tique industrielle 
Objectifs du module : comprendre les principes de 
fonctionnement d’un superviseur. 
Être sensibilisé à leur rôle clef dans l’échange d’infor- 
mations avec l’informatique industrielle.
Interaction des différents éléments de l’Interface 
Homme-Machine constituant le moyen de supervi- 
sion du système automatisé.
Gestion et génération des données dans les PC de 
contrôle/commande et interface avec des systèmes 
informatiques classiques (bases de données…).

6. Points clefs du bon fonctionnement 
des systèmes automatisés
Objectifs du module : connaître les points sur 
lesquels il faut être vigilant pour obtenir un bon 
fonctionnement.
Identification des points clefs essentiels permettant 
un fonctionnement correct : 
les options à retenir et ce qu’il faut éviter.
Jeu

7. Méthodologie de conception d’un système 
automatisé 
Objectifs du module : comprendre les bonnes pra-
tiques de définition et de conception des systèmes 
automatisés. Connaître les modèles et normes 
reconnus.
Les différentes étapes de développement d’un 

Automatique : Initiation pour les non-spécialistes - PI670

Les quatre dernières années, les autorités n’ont eu de cesse de publier des guides, rappelant la nécessité de maîtriser la qualité, dès 
la conception, puis par des contrôles, tout au long du cycle de vie du médicament. Il faut, plus que ne jamais, maîtriser les procédés et 
leurs systèmes de contrôle-commande automatisés, par la connaissance scientifique et le management des risques y étant associés. La 
connaissance et la maîtrise des risques liés aux systèmes automatisés sont devenues primordiales.

Les systèmes automatisés et d’informatique industriels sont de plus en plus répandus et omniprésents dans les industries de la santé. Parce 
qu’ils sont les éléments pilotant et animant tous procédés de fabrication et procédés d’utilité associés, et parce qu’ils gèrent signatures et 
enregistrements électroniques, ces systèmes sont directement exposés aux inspections. Il est donc essentiel, par une approche pragma- 
tique, de savoir en identifier leurs composants et d’en comprendre le fonctionnement. Ceci dans le but de focaliser les efforts de test, de 
gestion et de contrôle sur les points essentiels les concernant.

OBJECTIFS                                                                                                                                      
	+ Connaître les spécificités de l’automatique industrielle pour les intégrer lors de la mise en place ou de 
la modification d’unité de production.

	+ Savoir évaluer un système automatisé.
	+ Connaître les éléments clefs pour dialoguer avec les fournisseurs internes ou externes de systèmes 
automatisés.

	+ Saisir les enjeux liés aux systèmes automatisés soumis aux réglementations du domaine de la santé.
	+ Situer le rôle des intervenants dans le développement, l’exploitation et la maintenance des systèmes 
automatisés.

	+ Savoir ce qui est important d’un point de vue qualification des systèmes automatisés.

PROGRAMME                                                                                                                                     

Les + de nos formations :

Jeux et Cas Pratiques

Évaluation des acquis : QCM

Attestation de formation

Évaluation de la qualité de   
la formation

Domaines concernés

 Disponible en français

FORMATION PLANIFIÉE

Public
Assurance Qualité.
Production.
Qualification / Validation.
Ingénierie / Maintenance.

Périmètre
Systèmes automatisés de 
production, de gestion des utilités, 
de gestion de bâtiment, de pilotage 
d’équipement.
Automates, logiciels de 
supervision, DCS, GTC, BMS… PC 
et serveurs associés.
Programmes automate : logique,      
régulation, GRAFCET.
Réseaux et bus de terrain.
Norme ISA-88 / IEC 61512.
Pour aller + loin
VQ040

Pour les spécialistes : Découvrez 
notre formation sur-mesure 
avec application de cas pratiques 
spécifiques ! Contactez-nous !

Cosmétiques
Médicaments
Dispositifs médicaux
Combinés

DM
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https://www.cvo-europe.com/wp-content/uploads/2020/10/calendrier_inter_FCIP-2021-SITE-INTERNET.pdf
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Système Automatisé, les données et documents né-
cessaires à sa conception, les différents métiers et 
interlocuteurs. 
Description du cycle de vie d’un système automatisé 
dans une démarche classique et selon le GAMP 5.
Les différents modèles de contrôle-commande in-
dustriels : CIM, ISA. 
Nécessité d’une approche méthodique de conception 
: description de la méthodologie préconisée par la 
norme ISA -88 / IEC 61512.
Un exemple concret partant de la conception selon 
ISA-88 jusqu’à la programmation des automates et 
à la mise en place de la supervision, est proposé ici.

8. Les risques liés aux systèmes automatisés
Objectifs du module : connaître, comprendre et savoir 
identifier les risques liés aux systèmes automatisés.
Risques spécifiques aux Systèmes Automatisés : 
les risques liés aux différents choix technologiques 
dès la conception,
les risques liés au choix des fournisseurs,
les risques liés à la l’organisation des responsabilités 
humaines de gestion du Système Automatisé,
les risques liés à la documentation,
les risques liés au suivi, à la maintenance et aux mo-
difications apportées.

9. La Qualification d’un système automatisé
Objectifs du module : savoir identifier, organiser et 
planifier la validation des systèmes automatisés. 
Identification, organisation et planification des diffé-
rentes étapes de tests et de qualification.
Pourquoi il faut séquencer les tests ?
Les principaux pré-requis de tests d’un système 
automatisé. 
Les points techniques critiques sur lesquels doivent 
se focaliser le plus les efforts de tests.
Maintien de l’état de validité d’un système automatisé.

Jeu : Révision des points importants.

Pour augmenter l’efficacité de nos formations et l’interactivité entre les 
participants, nous avons intégré des jeux dans nos présentations. 
Cela rend nos formations plus ludiques et facilite l’apprentissage des concepts 
et méthodologies présentés. Les jeux indiqués dans nos formations peuvent 
être adaptés par le formateur en fonction de l’évolution de la formation et 
des retours clients.

DES FORMATIONS INTERACTIVES ET LUDIQUES

https://www.cvo-europe.com

	Le cycle de vie du médicament
	Les Bonnes Pratiques appliquées aux Laboratoires de Contrôle de la Qualité
	Les BPF : Spécial Opérateur et Magasinier
	Module à personnaliser
	Intégrité des données en environnement GxP
	Introduction à la Validation des Systèmes d’Information
	Les BPF/GMP spécial Dispositifs Médicaux
	Principes généraux des Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF/GMP) des médicaments à usages humain et vétérinaire
	Les BPF/GMP :  Les auto-inspections
	Les BPF/GMP : Le personnel
	Les BPF/GMP : Les activités externalisées
	Les BPF/GMP : Les réclamations et les rappels de médicaments
	Validation / Qualification
	Gestion des risques
	Audits / inspections
	Projets / Ingéniérie
	Métrologie
	Statistiques
	Lean 6 sigma
	Qualité / réglementation
	Stratégie de validation et PDV - VMP - VQ010
	Sensibilisation à la validation - VQ020
	Qualification d’Infrastructure Informatique (Q2I) - VQ030
	Validation des Systèmes Automatisés et des Équipements de Production (VSAEP) - VQ040
	Validation des Systèmes Automatisés et des Équipements de Production (VSAEP)  - VQ040
	Validation des Systèmes d’Information (VSI) - VQ050
	Validation des Systèmes d’Information (VSI) - VQ050
	Validation des Systèmes Informatisés pour les systèmes de Qualité des DM - (VSI-DM-SMQ) - VQ051
	Validation des Systèmes et des Équipements de Laboratoire (VSEL) - VQ060
	Validation des procédés de nettoyage - VQ070
	Validation des méthodes d’analyse - VQ080
	ISO 14971:2019 : Gestion des Risques appliquée aux Dispositifs Médicaux - GR410
	ICH Q9 : Gestion des Risques dans le domaine de la santé - GR420
	Analyse de Risques pour la Validation des systèmes et équipements (CVO-RM) - GR440
	AMDEC : Analyse de Risques pour la Fiabilisation des systèmes et équipements - GR450
	Agrément Fournisseurs - AI540
	Audit des Fournisseurs de Systèmes Automatisés et Informatisés - AI530
	Audit Fournisseurs MP/AC, Façonniers, Services - AI520
	Audit Qualité Interne - Outil d’amélioration et de mise en conformité (ISO 19011) - AI510
	Préparer et réussir vos inspections américaines sites de production (FDA) - AI550
	Préparer et réussir vos inspections GCP (FDA) - AI551
	Autoclave de stérilisation à la chaleur humide - PI700
	Automatique : Initiation pour les non-spécialistes - PI670
	GAMP 5 : utilisation pragmatique dans la mise en conformité réglementaire - PI620
	GAMP 5 et 21 CFR Part 11 : adaptée pour fournisseurs - PI730
	Gestion de Projet dans les industries de la santé - PI610
	LIMS : fonctionnalités, conduite du projet et validation - PI690
	RC / QC : Revue de Conception / Qualification de Conception pour les projets industriels  - PI640
	URS / SBU / CdC et Analyse des besoins : systèmes ou équipements  - PI630
	Utilités propres : de la conception et validation à la production - PI710
	Métrologie : l’incertitude et son calcul - ME830
	Métrologie : notions de base - ME810
	Métrologie d’un point de vue organisationnel et opérationnel - ME820
	Initiation aux statistiques utilisées en validation, contrôles et tests - ST910
	Initiation aux statistiques utilisées en validation, contrôles et tests - ST910
	Application du Lean Six Sigma dans le domaine de la santé - LS980
	Lean Six Sigma - VSM - LS992
	Méthodologie de Résolution de problèmes pour le domaine de la santé  - LS940
	21 CFR part 11 - ERES - et Annexe 11 - Gestion des Systèmes Informatisés et Automatisés - QR320
	ICH Q10 : Système Qualité Pharmaceutique (SQP) - Mise en œuvre pragmatique - QR110
	ICH Q8 : Quality by Design - QR121
	ICH Q7 : GMP Part II - BPF Principes Actifs : principes généraux, retours d’expériences et actualités - QR120
	Bonnes Pratiques Fabrication / GMP : formation initiale du personnel - QR150
	Bonnes Pratiques Fabrication : Recyclage BPF / GMP - QR151
	Bonnes Pratiques Fabrication Cosmétiques (ISO 22716) : une norme et une exigence réglementaire - QR180
	Bonnes Pratiques Cliniques appliquées à l’industrie cosmétique - QR190
	Bonnes Pratiques Laboratoires appliquées à l’industrie cosmétique - QR200
	Bonnes Pratiques de Laboratoire pour les Essais Précliniques - QR210
	Bonnes Pratiques Cliniques : éthique et qualité des données - QR220
	Bonnes Pratiques de Distribution et de Stockage - QR160
	Bonnes Pratiques dans les Laboratoires - QR230
	Études de stabilité dans le domaine de la santé - QR245
	Bonnes Pratiques de Pharmacovigilance - QR246
	ISO 9001 : les évolutions 2015 et la mise en œuvre pragmatique - QR282
	Conduite d’investigations et traitement des déviations - QR302
	Bonnes Pratiques pour la conduite de l’investigation au laboratoire : OOS / OOT - QR301
	Change Control / Gestion des Modifications - QR310
	Les exigences du Data Integrity - QR410
	Data Integrity : Méthodes et outils de mise en conformité vs guides applicables - QR420
	Documentation technique des Dispositifs Médicaux et DM DIV (Europe) - Règlements 2017/745 et 2017/746 - QR272
	évolutions de l’ISO 13485:2016 - QR281
	Medical Device Single Audit Process (MDSAP) - QR340
	Réglementation américaine (FDA) des Dispositifs Médicaux - QR270
	Réglementation européenne des Dispositifs Médicaux - Règlement 2017/745 - QR271
	Réglementation européenne des Dispositifs Médicaux - Règlement 2017/746 - QR276
	Système de Management de la Qualité (SMQ) - Dispositifs Médicaux aux USA : 21 CFR 820 - QR290
	Système de Management de la Qualité (SMQ) - Dispositifs Médicaux en Europe : ISO 13485 - QR280
	Nos modules e-learning sur étagère
	nos formations présentielles
	Modalités inscription Sessions inter
	Domaines de formation 
	Nos sujets de formation
	Nos Sessions de formation 2021
	Notre valeur ajoutée
	Formations digitales
	E-learning
	Classes virtuelles
	Blended Learning

	Recyclage BPF et GMP
	Formations en présentiel
	Nos parcours de formation sur-mesure
	Nos sessions inter-entreprise 2021

	Nos programmes de formations
	Nos modules e-learning sur étagère
	Nos formations présentielles
	Modalités inscription Sessions inter


