MASTER 2 ERIEPS

Environnement reglementaire
international des entreprises et
produits de santé

Montpellier
UFR Pharmacie

Master 2 ERIEPS

Environnement réglementaire international des
i produits de santé




PRESENTATION DU MASTER 2
SCIENCES DU MEDICAMENT
PARCOURS ENVIRONNEMENT REGLEMENTAIRE




B

MASTER GENERALISTE AR




Affaires réglementaires - Enregistrement
Médicaments et autres produits de santé

» Connaissance des procédures et des Agences compétentes

e Connaissance du dossier CTD, des autres dossiers

* Organisation et coordination des activités de mise sur le marché
e Suivi des autorisations

 Elaboration RCP, notice et étiquetage s
 Définir la meilleure stratégie de mise sur le marché
» Controle et validation des éléments promotionnels




Affaires réglementaires - Acces au
marché et valorisation




By

Affaires réglementaires - Publicité







Affaires reglementaires - Monde
CEOUE

o Stratégie d’enregistrement
* Suivi et variations

» Spécificités locales d’enregistrement

 Travail avec des spécialistes en affaires réglementaires
dans chaque pays

* Rencontre avec les autorités locales le cas échéant
e Anglais impératif!




Master ouvert a I'apprentissage




Master professionnel




Projet tutoré

o Sujet réglementaire

o Groupes d’étudiants

o Suivi universitaire et industriel

o Présentation du projet en anglais




o Exemples de sujets:

v Théme en 2007 - 2008 : LA SPIRULINE

v Theme en 2008 - 2009 : LE VACCIN ANTIGRIPPAL

v Théme en 2009 - 2010 : LA MELATONINE

v Theme en 2010-11 : Mise sur le marché d’un biosimilaire du Lovenox®

v Théme en 2011-12 : Extension du marché du collyre CARTEOL®

v Théme en 2012-13 : Mise sur le marché d’'un médicament orphelin a visée
pédiatrique

v Theme en 2013-2014 : Stratégie de mise sur le marché d'un vaccin contre la Dengue

v Théme en 2015-2016 : Expertise stratégique et montage de dossier de DM connecté

v Theme en 2016-2017 : Association Thalidomide et Paracetamol dans le traitement du
myelome multiple

v Theme en 2017-2018: Falsification et sérialisation
v Théeme en 2019-2020: RTU et nouvelle indication

o Modalités du Travail en groupe :
v Présentation d’'un mémoire commun avec des parties individualisées (frangais),
v Soutenance du projet (anglais) et questions/débat (frangais)




MODALITES PRATIQUES

o0 GOOGLE AGENDA:

https://calendar.google.com/calendar/b/22cid=bWFzdGV
YMMEYOWQUdHBIbGXxpZXJAZ2 1ThaWwu Y291




o Comment trouver les diaporamas sur MOODLE

© @ hitpsi/fentumontpellierfr/ProlongationENT-home/
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o PROGRAMME

UE -ENREGISTREMENT NATIONAL ET EUROPEEN DES MEDICAMENTS

v Présentation des Agences, France, Europe :

v ANSM (présentation + visite de site Vendargues)

v EMA (présentation Agence, méthodes d’évaluation) F Diafouka
(EMA)

v Présentation des procédures européennes (V Rage, N
Lemarié)
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Les différentes parties du CTD :

Module1-RCP (N Lemarié ADVICENNE)

Partie module 3 CTD (M Level SANOFI)

Partie pharmacologique (J Milhau Université Montpellier,)

Partie Pharmacocinétique (S Kier ou A Evrard, Université Montpellier)

Partie toxicologique (L Vian Université Montpellier)

Méthodes alternatives (C Cuqg Université Montpellier)

Partie clinique : essais cliniques (V Rage, Université Montpellier) et Sous traitance

des essais cliniques (ALTRAN)

Variations d’AMM (V RAGE + industriel Anas Yousfi)
Notice et tests de lisibilité (C Sers BAUSCH1LOMB)
Acceés précoce : ATU/RTU (M Cardona ADVICENNE)
Arbitrages ( V Rage, Université Montpellier)




UE - REGLEMENTATIONS SPECIFIQUES

o Enregistrements et réglementations spécifiques des
medicaments

v Médicaments vétérinaires(P Richez TRANSPHARM)

v Médicaments biologiques (V rage)

v Médicaments pour essais cliniques (S Torbati)

v Médicaments Biosimilaires(E Corretge SANOFI)

v Médicaments Orphelins (C Le gal ou C Robo BLUREG)
v Médicaments Homéopathiques (Y Terki WELEDA)

v Médicaments a base de plantes (Y Terki WELEDA)

v Médicaments générigues (L Couston MYLAN)




o Enregistrements et réglementations spécifiques des
autres produits de santé

v Produits cosmétiques (I Orquevaux LOREAL)

v Dispositifs médicaux  (SNITEM B Chaudron, CNEDIMTS A
Pacull, M Chanet Université Montpellier, C Calvo HORIBA)

v Biocides ( F Doumergue, Bausch &Lomb)




UE - ENREGISTREMENT INTERNATIONAL DES MEDICAMENTS
o Enregistrements Internationaux des médicaments :

v USA (P Sarah SANOFI)
v Chine (Mr Fang Université Shangai (ashilyvip@163.com)+
intervenant SANOFI)

v Russie et Moyen Orient et autres zones ( A Beresko SANOFI, B
Berkelmans EXPANSCIENCES)

v Afrique ( Safiatou Ouattara SANOFI)
v Maghreb (Wafaa Agoumi, Université Casablancal)

v Acces aux médicaments pays émergents (v Faillat OMS M
Faliph SANOFI, J Rigué Ministere Santé)

v Japon ( B Otsuka)
v CANADA (dounia MAIZI SERVIER)




o Spécificités internationales :
v Médicaments Pédiatriques ( G Palacios SANOFI)

v Core labeling and product informations (A Bourhoum
PFIZER)

v Médicaments falsifiés et sérialisation (A Di ruggiero
ADVICENNE)




UE — ACCES AU MARCHE ET VALORISATION INDUSTRIELLE

o Market Acess

Missions du Pharmacien responsable (N Lemarié)
Pharmacovigilance (H Peyriere Université Montpellier,)
Organisation de la PV dans I'industrie (N Hubert)

Pharmaco économie (G Leguelinel Université Montpellier,)
Information / Publicité (A Di Ruggiero ADVICENNE)

Evaluation des applications mobiles santé + nouveaux médias de
communication (D Sainati MEDAPPCARE)

Charte de la Visite médicale (F Lembege KLE2)

Acces au marché et indicateurs pharmaceutiques (P Journet)
Comité économique des produits de santé (Teisseire CEPS)
PRINCING (R Chafaie ROCHE)

Compliance (A L Ollivier SANOFI)
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o Valorisation industrielle

- Stratégie commerciale

Sous traitance  (AIXIAL)

Conftrats de partenariats (A Robin Université Montpellier,)

Marketing stratégique / Marketing opérationnel (R Barthez, B2CE)

Transfert et délistage ( C Follet, IDD)

Mnagement réglementaire de la distribution ( A Blumenfeld SANOFI)

Droit de la concurrence dans le secteur pharmaceutique (M P Desplan, Ermnst&Young)

SN NN NN

- Outils de valorisation industrielle

Rappels PI (C Le Gal)

Droit des Brevets (A Robin Université Montpellier,)

Droit des Marques(A C Chiaryni Université Montpellier,)
Stratégie Pl (P Rousseau PIERRE FABRE)

Contentieux des marques de médicaments (I Thill REGIMBEAU)
Protection industrielle et Biotech (JF Bloch STARTINGBLOCH)

SN NN NN




o Spécificités CANADA
v Pour les étudiants francais en échange a la faculté de Pharmacie

de Montréal (janvier-avril ): 5 mois minimum de stage et un
enseignement théorique supplémentaire de 5 ECTS :

v Cours de :
v Reglementation internationale
v Reglementation canadienne
v Aspects reglementaires des insfruments medicaux

v Cette mobilite internationale avec le Canada permettra egclemen’r
d’ occuellhr en France des étudiants canadiens du mois d'octobre au
mois de décembre.




Master 1 & 2

Une Formation de Haut Niveau

““““““““““““““ & Internationale Con 2 2

Responsable du Master Sciences du
Médicament
Professeur Pierre Antoine Bonnet
P4 pierre-antoine.bonnet@umontpellier.fr

Parcours de Master 2 : | o
. , . Environnement réglementaire international des
Environnement r glementalre entreprises et produits de santé
international des|entreprises et _Cecile Le Gal Fontes
. P cecile.le-gal-fontes@umontpellier.fr
produits de sant Virginie Rage —

P4 virginie.rage-andrieu@umontpellier.fr

O bj e C ﬁfS wwvcéir:gédn?;)ugl?ier.fr

Formations/Inscriptions/Pharmacie/ Section : ecandidat

Gestionnaire de Scolarité

_ Katia Avelli . Parcours : Environnement
o . T P4 katia.avelli-valentino@umontpellier.fr
Cquerlr deS connaissances generallstes B 0411759328 Fax:0411759334 réglementaire international des
t internationales en matiere de Informations complémentaires

réglementation des produits de santé www.umontpellier.fr entreprises et produits de santé

Formation / Offre de formation / Rechercher une formation
=>» Master sciences du medicament parcours environnement
reglementaire international des entreprises et produits de
sante M2

Faculté de Pharmacie
T 15 avenue C. Flahault BP 14491

Se rendre a la Faculté de Pharmacie
Tram Ligne 1 direction la Mosson e
Arrét Boutonnet




Présentation Master 2

Parcours Environnement réglementaire
international des entreprises et produits

de santé

Cette  formation  spécialisée en  affaires
réglementaires  internationales  présente  un
positionnement unique dans le Sud de la France en
proposant des interventions industrielles et
institutionnelles relatives aux affaires
réglementaires dans un cadre national et
international avec des enseignements en anglais.

Juverte a I'apprentissage, cette formation prévoit
galement une mobilité internationale de 4 mois au
anada (Université de Montréal) et des stages a
anger.

aster 2 dispose d'un tronc commun avec les
s parcours du Master Sciences du
dicament  permettant  d’acquérir  certaines
naissances fondamentales sur le secteur des
its de santé ainsi que d’'un niveau renforcé en

Progrqmn||
60 ECTS/

Master 1 & 2

Tronc commun

Management de projet et du risque

Actualités et Avancées récentes en Sciences
du Médicament et des Produits de Santé

<~ Application de I'Anglais a [I'Evaluation des
Produits de Santé

%

UE spécifiques

Enregistrement des médicaments (Union
Européenne et national )

Réglementations spécifiques

Enregistrement international des médicaments (
en anglais)

Acceés au marché et valorisation industrielle
Projet tutoré de stratégie réglementaire

e e o

Stage de 6 mois

Mobilité internationale

re===—===] SUI Sélection e
Stage P

Chine Sénégal

Enseignements

Sélection sur dossier
& entretien

Le Master 2 est accessible :

> A tout titulaire d’'un Master 1 en sciences du
médicament ou produits de santé, étudiant en
DFASP2 ou DFASM3, interne en Pharmacie ou
Médecine.

» A tout titulaire d’un dipléme de pharmacien,
médecin, de vétérinaire.

» Aux candidats bénéficiant d’'une validation d
acquis.

Modalités de formation
v' Formation initiale

v' Formation continue
v Apprentissage




COORDONNEES

o Cecile.le-gal-fontes@umontpellier.fr
o Virginie.rage-andrieu@umontpellier.fr




