UNIVERSITE DE LILLE

L'Université de Lille, université pluridisciplinaire d’excellence au cceur de I'Europe du Nord, est riche d’'un patrimoine
culturel et scientifique exceptionnel inscrit dans I'histoire de la région des Hauts-de-France. Forte de ses 67 000
étudiants (dont 7 300 internationaux), 6 300 personnels, 66 unités de recherche et une offre de formation qui couvre
'ensemble des champs disciplinaires, I'Université de Lille s'impose comme un acteur majeur de la région pour la
formation, la recherche et I'innovation et par son engagement sur les questions de société.

LA FACULTE DE PHARMACIE

Péle d'excellence sur les produits de santé, la Faculté de Pharmacie de Lille compte environ 2 900
étudiants en formation initiale ou continue, 140 enseignants-chercheurs, une centaine de personnels
techniques et administratifs et 14 équipes de recherche dont 8 labellisées INSERM et CNRS.
Elle prépare au Diplome d’Etat de Docteur en Pharmacie et a 25 autres diplémes en formation initiale ou continue
(Master Sciences du Médicament, DEUST, Licences Professionnelles, Dipldmes Universitaires...).

Site de la Faculté : http:/pharmacie.univ-lille2.fr.

g# Se rendre a la Faculté de Pharmacie

¢ EN VOITURE :

1. Dep‘uis Paris, BruerI.es. ou .Gand,, suivre Dunlferque (A 25), ::;ﬂ;jf;ﬁgjﬁe
sortie n°4 : Centre Hospitalier, puis le fléchage « Faculté de Pharmacie ». a

2. Depuis Londres, Calais ou Dunkerque, suivre Paris
sortie n°4 : Centre Hospitalier, puis le fléchage « Faculté de Pharmacie ».

 PAR LE RESEAU DE TRANSPORTS EN COMMUN :

1. Depuis les Gares de « Lille-Flandres » ou de « Lille-Europe » : Métro
Ligne 1, Terminus « CHU Eurasanté »,

2. Station « CHU Eurasanté », puis fléchage « Faculté de Pharmacie » .
| Formation Continue

(durée du trajet Métro : 15 mn). Abert Comette
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RESPONSABLES
DE LA FORMATION

Professeur Anne-Catherine PERROY,

Professeur Eric SERGHERAERT
|

CONTACT ADMINISTRATIF

Faculté de Pharmacie de Lille
3 rue du Professeur Laguesse
59006 LILLE Cedex

= Elodie EVRARD
+33(0)3 20 96 49 25
elodie.evrard@univ-lille.fr

CONDITIONS D'ACCES

Retrouvez toutes les informations utiles dans le catalogue
des formations de I'université de Lille :

https:/www.univ-lille.fr/formations

EN MASTER 1

L'admission en premiére année de master est subordon-
née a I'examen du dossier du candidat selon les modalités
suivantes :

Mentions de licence conseillées
= Chimie
= Physique, chimie
= Sciences de la vie
= Sciences pour la santé
= Sciences pour l'ingénieur

Capacité d'accueil : 35 places
Calendrier de recrutement : du 15/04/2019 au 30/06/2019
Modalités de sélection : dossier + entretien si nécessaire

Critéres d’examen du dossier
= Projet professionnel et lettre de motivation adaptés
= Bulletin de notes avec une moyenne générale > 12/20

Déposez votre candidature sur la plateforme https:/
ecandidat.univ-lille.fr

EN MASTER 2

= Renseignez-vous sur les modalités d'accés dérogatoires
en Master 2 en consultant le catalogue des formations de
I'Université de Lille.

AMENAGEMENT DES ETUDES

ACCOMPAGNEMENT

SUAIO - Service Universitaire Accompagnement,
Information et Orientation
= Informations, conseils et accompagnement, orientation
et réorientation. Entretiens personnalisés.
www.univ-lille.fr/etudes/sinformer-sorienter/

BAIP - Bureau d’Aide a I'Insertion Professionnelle
= Accompagnement a linsertion professionnelle,
recherche de stage et de premier emploi.
www.univ-lille.fr/etudes/preparer-soninsertion-
professionnelle/

Hubhouse
= Accompagnement a I'entrepreneuriat et a la création
d'activités.
www.univ-lille.fr/etudes/preparer-soninsertion-
professionnelle/hubhouse/

Département Formation Pharmaceutique Continue de la
Faculté de Pharmacie de Lille
= 3, Rue du Professeur Laguesse
B.P. 83 - 59006 LILLE Cedex
03.20.96.49.45
chantal.ghilbert@univ-lille.fr

Formation continue et alternance
Toute l'offre diplomante de I'université est accessible en
formation continue. Vous pouvez également accéder a
cette offre par le biais d’'une VAPP (Validation des Acquis
Professionnels et Personnels) ou obtenir le dipléme dans
le cadre d’'une VAE (Validation des Acquis de I'Expérience).
De nombreux diplomes sont proposés en alternance
dans le cadre d'un contrat de professionnalisation ou
d'apprentissage. Pour tous renseignements ou bénéficier
d'un conseil personnalisé, rendez-vous sur le site de la
direction de la formation continue et alternance (DFCA).

= http:/formation-continue.univ-lille.fr/

= Accueil : +33 (0)3 62 26 87 00

= formationcontinue@univ-lille.fr

= vae@univ-lille.fr - alternance@univ-lille.fr

Relations internationales
= Pour étudier dans le cadre d’'un programme
d'échange : https:/international.univ-lille.fr/etudiants-
etrangers/en-programme-international/
Pour le programme Erasmus+ : erasmusstudents@
univ-lille.fr
Pour les autres programmes et conventions : intl-
exchange@univ-lille.fr
= Pour étudier a titre individuel : https:/international.
univ-lille.fr/etudiants-etrangers/individuel/
NB : une compétence attestée en francais est exigée.

Afin d'offrir les meilleures conditions de réussite pour les étudiants qu'elle accueille, I'Université de Lille met en place
différents dispositifs qui permettent aux étudiants de commencer et de poursuivre au mieux leurs études selon leur
situation : étudiant en situation de handicap, sportif et artiste de haut niveau, service civique, étudiant en exil... Plus d'info
sur https:/www.univ-lille.fr/etudes/amenagements-des-etudes/

Responsable de la rédaction : Lynne FRANJIE - Coordination : SUAIO - Maquette et réalisation : Service Communication - Impression : Imprimerie Université de Lille - Document non contractuel - Imprimé en décembre 2018
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MENTION SCIENCES DU MEDICAMENT

AFFAIRES REGLEMENTAIRES
EUROPEENNES ET
INTERNATIONALES DES
PRODUITS DE SANTE

MASTER 1 ET 2

Université
de Lille



Master 1 MENTION SCIENCES DU MEDICAMEN

Parcours Parcours
Dispositifs Parcours ST
médicaux et Pharmacie galénique 'phmlsap on
q . . thérapeutique :
blomateflaux . industrielle de la formulation
conception et 3 la clinique
évaluation
|

PRESENTATION DU MASTER

La mention Sciences du Médicament réunit dans un ensemble
de parcours pluridisciplinaire et cohérent des enseignements
supérieurs spécialisés concernant les produits de santé et le
médicament, a travers différents parcours.

Il existe une premiére année permettant I'enseignement du
socle commun des sciences pharmaceutiques et techniques, et
une seconde année destinée a la spécialisation.

Dans ce cadre 5 parcours aux finalités différentes sont
proposés.

La qualité de la formation de haut niveau du Master 2 AREIPS,
directement professionnalisante, est reconnue par les
professionnels sur tout le territoire national et méme au-dela.
Les enseignements ont lieu de fin septembre a fin février, un
stage complétant ensuite la formation jusqu’a fin septembre.

L'équipe pédagogique est composée des Professeurs Anne-
Catherine Perroy et Eric Sergheraert, qui assurent la co-
direction de ce parcours et qui ont, chacun une expertise
importante en matiére respectivement, de réglementation
pharmaceutique et de droit de la propriété industrielle et
commerciale. Au-dela de certains autres universitaires (droit,
pharmacie et médecine), I'essentiel des enseignements sont
réalisés par des professionnels, intervenants extérieurs
d’horizons divers : Laboratoires pharmaceutiques, institutions
de santé publique (HAS, EMA, ANSM, Commission
Européenne), syndicats professionnels (LEEM, SNITEM),
consultants, association professionnelle (AFAR)... AREIPS
bénéficie par ailleurs depuis plusieurs années d’un poste de
Professeur Associé, fonctions hier assurées par Monsieur Eric
ABADIE, alors Président du CHMP a I'Agence Européenne des
Médicaments, et aujourd’hui exercées par Monsieur Alban
DHANANI, Directeur Adjoint de la Direction des médicaments
anti-infectieux, en hépato-gastroentérologie, en dermatologie
et des maladies métaboliques rares, 3 '’ANSM. Lapport de
ces professionnels est essentiel aux enseignements et a la
renommée du Master AREIPS, et leur présence a permis de
développer de maniére considérable les liens avec le secteur
professionnel qu’ont vocation a intégrer nos étudiants.

‘ormations adaptées (voir § Conditions d’accés)

Master 2 MENTION SCIENCES DU MEDICAMENT

Parcours Parcours
) Affaires. Médicaments :
réglementaires conception
européennes et hese, éval i
B synthése, évaluation et
des produits de sélection des principes
santé actifs
—

OBJECTIFS
DE LA FORMATION

Le master Sciences du médicament parcours
Affaires réglementaires européennes et
internationales des produits de santé - AREIPS
forme des professionnels ayant des compétences
réglementaires relatives aux produits de santé.

3 principaux objectifs dictent l'organisation de
cette formation :

= Une formation préparant a la variété des
affaires  réglementaires et ouverte sur
'ensemble des industries de santé.

= Une formation internationale.

= Une formation directement

professionnalisante.

PUBLICS VISES

En master 1

= La formation s'adresse de préférence a des
candidats titulaires de la licence mention
Chimie ; mention Physique, chimie ; mention
Sciences de la vie ; mention Sciences pour la
santé ; mention Sciences pour 'ingénieur.

En master 2

= La formation est accessible aux étudiants
ayant validé la 5¢ année industrie des études
de pharmacie.

= En formation continue, elle est également
accessible aux professionnels avec, le cas
échéant, la mise en ceuvre des procédures de
validation d’acquis.

ORGANISATION DE LA FORMATION

En master 1
= Les enseignements du master 1 sont communs aux 5
parcours de master 2 mention Science du médicament.
= Stage pratique obligatoire d'une durée minimale de
2 mois effectué dans un laboratoire de recherche
en France ou a I'étranger, un service clinique ou un
industriel du secteur du médicament.

MASTER 1 - 60 ECTS - Semestres 1 & 2

TRONC COMMUN
De la conception a I'effet biologique
Séminaires, recherche bibliographique, préparation et
présentation d'un poster
Réglementation des produits de santé
Fonctionnement de [lindustrie pharmaceutique et
processus de mise sur le marché des médicaments et
des dispositifs médicaux
Pharmacie galénique
Formes galéniques et opérations pharmaceutiques
Pharmacologie et pharmacocinétique
Interprétation des paramétres pharmacologiques et
pharmacocinétiques des médicaments
Médicaments et leurs méthodes d’accés
Synthese, pharmacognosie, biotechnologies
Interaction dispositif médical /médicament (*)
Nature et propriétés de surface des matériaux utilisés
dans les dispositifs médicaux
Projet professionnel
Préparation a linsertion professionnelle - Visite
d'entreprises
Qualité
Principe, fonctionnement et suivi d'un systeme de
qualité appliqué a la préparation et a la fabrication
Biostatistique
Méthodes d'analyse mises en ceuvre dans la recherche
pré-clinique et clinique
Contrdle qualité des produits de santé(*)
Principe, fonctionnement et suivi d'un systeme de
qualité appliqué a la préparation et a la fabrication
Langue appliquée (*)
Compréhension, discussion, rédaction
PRE- SPECIALISATION : 12 ECTS parmiles 18 ECTS proposés
Synthése organique avancée (*)
Nouvelles stratégies de synthése utilisant des réactions
_ chimiques en phase homogene ou hétérogene
Evaluation des produits de santé (*)
Identification des acteurs, des principales méthodes et
des études réalisées
Adaptation thérapeutique (*)
Stratégies d'optimisation - Etude de cas
Chimie thérapeutique
Conception de médicaments a travers quelques
familles thérapeutiques
Caractérisation des molécules
Techniques de caractérisation et de purification
utilisées en biologie cellulaire et moléculaire

= Les étudiants ayant validé leur 2¢ année d'études
pharmaceutiques suivront uniquement les cours
mentionnées par (*).
En master 2
= Stage de 20 semaines minimum a é mois a partir de
mars ou avril dans l'industrie, chez un prestataire ou en
institution.

MASTER 2 - 60 ECTS - Semestres 3 & 4

ENVIRONNEMENT JURIDIQUE DES PRODUITS DE SANTE
60h - 8 ECTS
- Initiation au droit et au vocabulaire juridique :
Introduction au droit national / Droit des obligations
et des contrats - Notion de responsabilité -Droit des
sociétés /Introduction au droit communautaire
- Introduction au droit de la santé : Droit des patients
et Bioéthique / Institutions / Définition du médicament
et des produits de santé / Circuit du médicament /
Etablissements pharmaceutiques / présentation des
affaires réglementaires

RECHERCHE ET PROTECTION JURIDIQUE DU MEDICA-

MENT 60h - 8 ECTS
Recherche préclinique et clinique Encadrement
juridique des essais / Méthodologie des essais pré-
cliniques et cliniques ; interprétation des résultats /
Organisation et réalisation des essais - Contrat de
recherche - Partenariats / Bioéthique - Recherche sur
cellules souches...
Protection juridique du médicament : Utilisation des
brevets et des marques dans le domaine pharmaceutique/
Protection des données / Exclusivité commercial /
Stratégie des laboratoires innovants et des génériqueurs/
Cas particuliers ...

EVALUATION SCIENTIFIQUE DU MEDICAMENT ET PRO-

CEDURES REGLEMENTAIRES-VIGILANCE & RESPONSA-

BILITES 120h - 10 ECTS
Evaluation scientifique et procédures d’autorisation
ou d'agrément : AMM / Aspects réglementaires /
Renouvellement - Variations / Arbitrage / Aspects
techniques de la constitution des dossiers / Cas
particulier / Actions post-AMM / Annexes de 'AMM
Lisibilité des notices - Packaging / DM - Marquage CE...
Vigilances et responsabilité : Latrogénie - Vigilance -
PGR - Plan de minimisation / Inspection / Responsabilité

POLITIQUES ECONOMIQUES DES PRODUITS DE SANTE

60h - 8 ECTS
Couts et profits des entreprises : Prix et Remboursement
des médicaments / Conditions commerciales : marges et
remises / Lobbying / LPPR / Distribution du médicament
/ Marché hospitalier / Cas particulier des génériques -
droit de substitution et incitation a la substitution...
Stratégie des entreprises et business development
Plans stratégiques de développement des médicaments /
Publicité - DMOS - Visite médicale / Internet &
Nouvelles technologies / Importations paralleles /
Publicité des DM / Contrats entre laboratoires / Droit de
la concurrence...

ANGLAIS 60h - 6 ECTS
STAGE 20 ECTS

La maquette des enseignements est donnée a titre indicatif.

COMPETENCES
VISEES

Alissue du master 1:
= Compétences cliniques, techniques et
réglementaires relatives aux produits de santé.

Alissue du master 2 :
= A la sortie de la formation, le diplomé doit étre
apte a contribuer activement, avec un haut niveau
d’'autonomie, a l'activité du département affaire
réglementaire des laboratoires pharmaceutiques
(gestion des demandes d’autorisation de mise sur le
marché, de variations, de soumission pour validation
des notices et étiquetage des médicaments,
en relation avec les autorités sanitaires), et des
entreprises fabricant et distribuant des dispositifs
médicaux (gestion des demandes de marquage CE).
Le diplomé doit également pouvoir exercer des fonc-
tions autonomes dans les départements de controle
de la publicité de ces mémes industries. La formation
permet également de venir au soutien des activités
réglementaires des départements essais cliniques,
pharmacovigilance/matériovigilance et accés aux
marchés des entreprises de santé.
= Le diplomé, pourvu d'une connaissance fine des
exigences et de l'organisation des industries de
santé, doit pouvoir s'y mouvoir, dans une nécessaire
interaction entre les départements. Il est également
apte a comprendre, analyser et répondre aux
demandes des autorités sanitaires.
. Le diplomé est ainsi destiné a occuper
immédiatement un poste a responsabilité de cadre
supérieur.
Fortement familiarisé a un contexte industriel trés
réglementé dans lequel le diplome s'est orienté,
celui-ci a vocation a pourvoir des postes, tant dans
les industries concernées, que dans les institutions
en charge, en France comme en Europe, de
I'application de cette réglementation.

Les compétences acquises sont ainsi les suivantes :

= Maitriser les exigences réglementaires en matiére
d'évaluation et d'enregistrement des produits de
santé,

= Etre apte a répondre aux demandes des autorités de
contrdle survenant au cours de la vie du médicament
ou du dispositif médical,

= Savoir s'adapter aux différentes exigences
administratives au stade de l'accés au marché des
produits de santé, tant en termes de positionnement
sanitaire que médico-économique,

= Maitriser les contraintes liées a la promotion et a
la distribution des médicaments et des dispositifs
médicaux.

INSERTION
PROFESSIONNELLE &
POURSUITE D’ETUDES

SECTEURS D'ACTIVITE
METIERS VISES

= Départements « affaires réglementaires » des entre-
prises du secteur de la santé

= Emplois dans les Agences et administrations com-
pétentes en matiére de médicaments et de produits
de santé (ANSM, EMA, Commission Européenne...)
et organisations professionnelles (LEEM, EFPIA ...)

= Departements « prix et remboursement » et « mar-
ket acces » des laboratoires pharmaceutiques.

AREIPS, Affaires Réglementaires Européennes et
Internationales des Produits de Santé, est le nouveau
nom du DESS/MASTER «réglementation du médicament
dans I'Union Européenne» créé ily a 20 ans, qui, sous ses
diverses formes, a fourni des débouchés a pres de 500
étudiants et procuré des collaborateurs trés appréciés a
I'industrie pharmaceutique, aux entreprises fournissant
divers produits de santé, aux administrations et agences
telles que I'ANSM, 'EMA, la HAS, le Ministére de la
santé ou encore la Commission européenne, ainsi que
divers organismes professionnels et syndicaux

Retrouvez les études et enquétes de I'ODiF
(Observatoire de la Direction de la Formation) sur
I'insertion professionnelle des diplémés :

Rendez-vous sur : https:/odif.univ-lille.fr/

POURSUITE D'’ETUDES

Linsertion dans la vie professionnelle est le débouché
naturel du parcours. Une poursuite d’études vers un
doctorat - Spécialisation en médecine et pharmacie
(pour les internes) - est cependant possible.

|
Pour plus d‘informations sur les diplémes
nationaux de masters proposés par |'Université
de Lille, consultez le catalogue des formations :
https:/www.univ-lille.fr/formations



