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PROGRAMME DE LA JOURNEE

1. Organisation géneérale de la 5eA
2. Présentation de 'UE79A

.... pause déejeuner....

3. UE79B/C (14h - 14h30)

4, UE76 (14h30 - 15h30)

5. Stages a I’étranger (RI)

6. AICM

L
universite FACULTE DE
V. Faivre - Amphi de rentrée DFASP2 - 7 septembre 2023 UNIversité | FAcuLTE o



PROGRAMME DE LA JOURNEE

1. Organisation générale de la 5eA - Organisation de I’'année

- Focus sur I’étude de cas
- Focus sur le stage
- Vers I’année prochaine (M2, thése d’exercice)
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vincent.faivre@universite-paris-saclay.fr
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PROGRAMME DE LA JOURNEE

1. Organisation générale de la 5eA - Organisation de I’'année
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DFASP2 - 5eA

Effectifs: 108/9 inscrits (année derniere: 162)
- Flux majoritaire issu de la 4eA

DIPLOME ETAT
DR PHARMACIE

M2 SPE

‘ DOCTORAT

EXERCICE

+ CSP

ol R
universite FACULTE DE

V. Faivre - Amphi de rentrée DFASP2 - 7 septembre 2023 PARIS-SACLAY = PHARMACIE



UNE ANNEE EN 3 BLOCS
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UE et PLANNING

Septembre - Février -
Janvier \ETES
UE75 X
UE76 X X
UE77 X X
UE/8 X
UE79 A-B/C X X
UEBSBO Ebc X X
STAGE H X
Service sanitaire X
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RESPONSABLES UE

STAGE H Christine FERNANDEZ

UE 75 Christine FERNANDEZ

UE 76 Isabelle BORGET + Philippe MOTTE

UE 77 Anita OWENS

UE 78 Selon UE Libre

UE79A,BetC Vincent FAIVRE / Caroline MASCRET / Elias FATTAL
UE 80 EDC Vincent FAIVRE

EDC MED : Armelle BIOLA, Véronique LEBLAIS, Isabelle BORGET
EDC DM : Nicolas MARTELLI, Deborah ESKENAZY, Najet YAGOUBI, Lionel TORTOLANO

UE 80 STAGE Vincent FAIVRE + enseignants référents
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FOCUS PLANNING

MATIN AUDITORIUM H. DANIEL

APRES-MIDI AUDITORIUM A2
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9h i 12h15 14h 3 17h15
Me| 30
J | H
V(1 Stage hospitalier Stage hospitalier
S
EIL | 4 Stage hospitalier Stage hospitalier
UE ANALYSE DOSSIERS PHARMACEUTIQUESITHERAPEUTIQUES PMI[S5 Stage F?OS,anfal'rief' Stage .’?osprjfa.'fer
UE ENREGISTREMENT/ECONOMIE MEDICAMENTS Module 1 - Environnement économiquelmise sur be marché T M| 6 Stage hospitalier Stage hospitalier
UE ENREGISTREMENT/ECONOMIE MEDICAMENTS Module 2 - Spécificités produits origine biologiquelbiotechnologique EJ | 7 10h Amphi de rentrée UET6 {+ UET9 BIC)
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v GIST ICDNDII - c S Module 3- Specificites - MV |8 Stage hospitalier Stage hospitalier
UE ENREGISTREMENT/ECONOMIE MEDICAMENTS Module 4 - Développement produits spécifigues
UE ANGLAIS B
UE PRODUCTION, DISTRIBUTION des produits de santé — —
UE COMMERCIALISATION des produits de santé RIL M Stage hospitalier Stage hospitalier
UE PRODUCTION SCIENTIFIQUE : application a la redaction d'une revue en relation avec I'EDC M |12 Stage hospitalier Stage hospitalier
UE ETUDE DE CAS PROJET INDUSTRIEL Me| 13 Stage hospitalier Stage hospitalier
J |14 UET9A
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S
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MV |22 | UES80/élection PDG (salles 1406/0606) Travail personnel et collectif
L |25 Stage hospitalier Stage hospitalier
E M |26 Stage hospitalier Stage hospitalier
M| 27 Stage hospitalier Stage hospitalier
J |28 UET6 Travail personnel et collectif
oV |29 Stage hospitalier Stage hospitalier
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UE 75

Introduction - Important avant de commencer WL A AT 02 SAGENSITR: | W8 SR

> @ X O 5 ) , S v
Ao""‘fo}s‘

LUE 75 "Analyse de dossiers thérapeutiques : un préalable a I'étude de cas" est constituée de 4
seances d'ED d'1h30 chacune.

Lobjectif de cet enseignement est d'apprendre a analyser un dossier pharmaceutique de
médicament. On vous demandera de vous mettre a la place de l'industriel qui a développé le
médicament et de justifier le choix d'une forme galénique, dimaginer des documents
d'information destinés aux professionnels, de décrire des essais cliniques, etc.

Vous devrez, pour cela, connaitre le contexte thérapeutique et avoir des connaissances en
pharmacocinétique, galénique, biologie, pharmacologie, etc.

Pour chaque ED, sont fournis le RCP du médicament, d'éventuels documents associés (articles
issus de revues scientifiques) et les questions a traiter.

Les étudiants sont répartis en bindbmes ou en trinomes. Chaque dossier comporte 5 questions.
Chaque question sera traitée par un binome/trindme. Le binome/trindme exposera sa question en
10 diapos (10 minutes) sous forme d’'un power point. A la fin de la séance d'ED, 1 étudiant devra
faire une synthese du dossier qui aura été étudié, en dégageant les points essentiels.

Les présentations et la réponse aux questions seront notées et la moyenne des notes constituera
un controle continu.

i ) . . un|vers|te FACULTE DE
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Difficulté majeure: gestion du temps

Pharmacie = cursus principal ...donc prioritaire

« On n’a pas de temps pour travailler PEDC »

« Les cours arrivent trop tard »
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MCC

Al Les UE obligatoires de 5¢me Année de Pharmacie Orientation INDUSTRIE/RECHERCHE

1er et 2d semestres d’enseignement Note sur dont Crédits Durée épreuve
Epreuve intermédiaire «Test prérequis QCM» (§ note) 120 0 Ects 1h
UE76 Enregistrement & Economie du Médicament (§ note) 1120 12 Ects 3h
UE78 UE Libre 1er semestre 130 selon 'UE choisie 3 Ects 1h
UE75 Analyse dossiers thérapeutiques : un préalable a 'EDC* 20 *dont 100% CC 2 Ects 2éme session : soutenance
UE77 Anglais * 130 *dont 60% CC/40% Oral 3 Ects
*dont 25%CC/25%Ecrit/50%Oral en 2¢™e session 2h Ecrit 2¢ session

UE79A Production/Distribution des produits de santé (§ note) /90 9 Ects 2h30
UE79B Commercialisation des produits de santé (§ note) 130 * dont 100% CC 3 Ects Quizz en 2¢ session
ou
UE79C Production scientifique : application a la rédaction (§ note) /30  * dont 100% CC 3 Ects 2¢me gession : travail & rendre
d'une revue en relation avec 'EDC
UE200A Service Sanitaire (Formation/Préparation suivie en DFASP1)* Résultat * 100% CC 3 Ects  2°me session : travail supplémentaire
Total 1320 35 Ects 8h30
UE80 Application industrielle Résultat 11 Ects

-Etude de Cas sur projet industriel Resultat Soutenance

-Stage d’application 3 MOis minimum (industriel ou laboratoire de Recherche)* Résultat * validation selon note/100 : 30% Mémoire/40% Stage/30% Soutenance
UE57 Stage hospitalier 5 mois plein temps* Résultat  * 100% CC 12 Ects  2:¢m session : stage supplémentaire
UE200B Service Sanitaire (Réalisation action)* Résultat  *100% CC 2Ects  2¢me session : travail supplémentaire
Total DFASP 2 Orientation Industrie/Recherche 1320 60 Ects

§ Attention : Test intermédiaire - validation si note >=a 10/20 - En cas d’ajournement, les étudiants ne seront pas autorisés
a se présenter aux examens des UE 76, 79A (sauf dérogation exceptionnelle).
Pas de compensation - validation si note >= a 10/20 pour les UE 76, 79A, 79B, 79C
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ASSIDUITE

Article 2

Obligations d’assiduité

La présence a tous les enseignements (Cours, TP, ED, Conférences) est obligatoire.

Un émargement est prévu pour chaque séance de travaux pratiques et d'E.D ; il est effectué de fagon aléatoire en cours.
Toute absence doit étre justifiée par écrit dans les 3 jours suivant I'absence a I'enseignant et au responsable de la filiere

qui apprécieront la validité de I'excuse fournie. Si I'absence est considérée comme justifiée, I'enseignant indiquera a
I'étudiant les modalités de rattrapage.
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PROGRAMME DE LA JOURNEE

1. Organisation géneérale de la 5eA
- Focus sur I’étude de cas
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Etude de Cas

Objectifs de ’'Etude de Cas (EDC)

Acqguérir des compétences en organisation, gestion de projet, communication

— sous la forme d’une étude de cas sur un projet industriel, portant sur tout ou partie du cycle de vie d’un produit,
réalisée en groupes de travail, encadrés par des bindbmes universitaires / industriels.

Le projet global doit permettre d’aborder différentes étapes de la vie d’un produit et

différentes parties du dossier d’enregistrement. Répartition des effectifs
en 2020 selon les familles de métiers

; e
Quel est votre premier choix? Support RaD

105 réponses 16% 13%

Information
~ médicale
et réglementaire

@ Recherche pré-clinique 40f
/0
Recherche clinique
\ @ Pharmacovigilance - Matériovigilance X
@ Affaires médicales b

@ Développement pharmaceutique

Production

@ Industrialisation - production PFO'T‘Ot!O” 35%
et Commercialisation

@ Affaires réglementaires

. , - @® Management qualité - contréle qualit... ”~
Affaires médicales: \

1+2+3 = 60% !

@ Market access - Pharmaco-&conomie Qualité Environnement
@ Marketing - communication Hygiéne Sécurité
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Aparté: AFFAIRES MEDICALES

Parcours Affaires Médicales en France
en 2022. https://mslfrance.wordpress.com/

MSLFRANCE

Le Master 2 « Affaires Médicales » propose 508 heures de
formation théorique répartie sur 10 Unités d’Enseignement.

UE 1: Toxicologie

Introduction aux Affaires Médicales
CFa L'ALTERNANCE MASTER PROFESSIONNEL
Ieem DES INDUSTRIES DE SANTE EN APPRENTISSAGE

UE 2: Dimension et référentiel en vue
d’un essai clinique

= ) 2 o = Former des cadres de haut niveau, capables de remplir les missions
UE _3 . Le prol:es_s_de I essal_clm_lq_ue b confiées dans le domaine des Affaires Médicales.
logistique et suivi des essais cliniques

~
Spécialisation du diplome
tehius avanes UE 4 Les metiors des Afaires mécicales Q Université Paris Cité
A\ Y regards croisés = transversalité

UE 5 : Formation a la publicité
apport des affaires médicales dans la crédibilité
scientifigue des outils et supports

Programme

. UE 6 : Aspects réglementaires
pharmacovigilance » grands principes

.33% .15%
v du management
Pharmacie Biologie Médecine UE 7 : Données de Santé en vie réelle
‘e ~\ data science

4

Niveau d’études
UE 8 : Ethique
fraude = droit de la santé

e Bac +8 - UE 9 : Communication du Medical Science Liaison :
(Doctorat, HDR: PH D) Les clefs pour mieux communiquer en milieu professionnel

A\

CV » préparation entretien » construction » projet professionnel

@ Bac +5 (Master, DEA, DESS,-

Diplome d'Ingénieur) UE 10 : Gestion de Projet o 5

. . | L anglais unlverSIte FACULTE DE 18
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Etude de Cas

Objectifs de ’'Etude de Cas (EDC)

Acqguérir des compétences en organisation, gestion de projet, communication

— sous la forme d’une étude de cas sur un projet industriel, portant sur tout ou partie du cycle de vie d’un produit,
réalisée en groupes de travail, encadrés par des bindbmes universitaires / industriels.

Le projet global doit permettre d’aborder différentes étapes de la vie d’un produit et
difféerentes parties du dossier d’enregistrement.

Chaque groupe d’étudiants travaille sur une dimension, ce qui induit un travail d’équipe,
une organisation en mode projet avec un chef de projet et une coordination entre les
groupes.

Peut concerner médicament, DM, cosmétique, biomatériaux, produit de nutrition, ...
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Etude de Cas

Exemples 2022-2023

. ' HEPSANA

7 BELIEVER OF A BETTER LIFE

Since October 2022, the 80 students of the Medicine Case
Study have been entrusted with the ambitious project of
developing an innovative treatment for NASH patients. As
this disease is still under-diagnosed, a new non-invasive
test was also conceived in order to answer this problem.

Nouveaute 2021-2022:
Présentation en congres international (ISPE)

V. Faivre - Amphi de rentrée DFASP2 - 7 septembre 2023

NewDAwN

.“L, )

EFFI-STENT II°

JCSESSMENTR

April 37 2023

"NewDawn Medical@ aims, since 2005, to
create innovative digestive stents. With the
release of NewDawn's first stent.in 2010, the

company became the pioneer of
bioresorbable stent and continues to
develop in order to keep bringing a new
drive of innovation into the medical device
world."

M wagy of Thinfeing
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Etude de Cas

Fonctionnement en mode projet donc... Nouveautés 2022-2023:
Outils EAD

« Mix » dans groupes d’anglais

Répartition des rbles

Calendrier avec des jalons
Coordination du travail des sous-groupes (po6les)
Communication intra et INTER-pG6les tres importante

A tout niveau, chacun est co-responsable de 'avancement du projet

Chacun doit s’impliquer (pour le projet collectif...et pour la validation de "'UE)
La regulation du groupe est une question de management

e .
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Etude de Cas — Nouveautées 2023-2024

Jalons imposeés:

1. Phase préliminaire d’analyse:
- besoins du marché,
- identification des problemes médicaux existants
- lacunes dans les solutions actuelles.

- définition du Target Product Profile.

2. Stratégies de developpement de I’entreprise et de la solution.

(évolutif en fonction de I'avancée du projet)

3. Liste des rendus terminaux par pole sur eCampus.

V. Faivre - Amphi de rentrée DFASP2 - 7 septembre 2023

1 PDG identifié « Project manager »

Présentation ébauche lors de la 1¢'¢ pléniere
TPP pour le 20 octobre

Comment le client Comment le chef de
a exprimé son besoin projet I'a compris

Comment le projet Ce

qui a finalement Comment le client Comment la hotline  Ce dont le client avait
a été documenté été installé a été facturé ré,

pond

aux demandes  réellement besoin

Présentation stratégies lors de la 2é™me pléniere
Document 2-3 pages pour le 20 novembre

L
universite FACULTEDE ,,
PARIS-SACLAY : PHARMACIE



Etude de Cas

A , s Nouveauté 2022-2023:
ROle des plénieres Alternance des poéles

Ce ne sont pas des mini-soutenances d’EDC

Ce sont des moments d’échanges pour in fine prendre des décisions sur la suite a
donner.

En conséquence,...

C’est a vous que revient la mission d’établir et gérer le planning de I'aprés-midi et de
contacter les membres de I'équipe pédagogique afin de s’assurer qu'ils seront
présents au bon moment.

Comme tous les poles ne peuvent pas systématiquement faire une présentation, les
PDG doivent sélectionner les points a arbitrer et diffuser ensuite les conclusions /
décisions a tout le groupe (ainsi qu’'a I'équipe pédagogique)

e .
universite FACULTEDE .
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Etude de Cas

6 plénieres au total:
3ensSl
3 enS2

Diapos en anglais
Discours en francais (fond >> forme)

Soutenances finales

Diapos + discours en ANGLAIS
Discussion en francais

2 et 4 avril 2024

o . N
universite FACULTEDE ,,
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Etude de Cas

Candidats PDG

Dispositif médical Meédicament
Alhajj sleiman  Hussein Aissou Yasmine
Amazallag Oriane Boutin Ines
Besnard Arthur Burgard llona
Boulanouar Aida Yasmine Erny Romain
Dang Thanh Huyen Emilie Hamitouche Lina
Ferroukhi Camila Maestracci Carla
Guihard Alexis Oules Raphaélle
Mahut Héloise Taquin Guillaume
Peretti Lou-Anne Uwineza Pamela Celine
Phang Vonnara Zhou Jeremy
Redjem Lina

e .
universite FACULTEDE .
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PROGRAMME DE LA JOURNEE

1. Organisation générale de la 5eA - Organisation de I’'année
- Focus sur I’étude de cas
2. Présentation de 'UE79A - Focus sur le stage

- Vers I’'année prochaine (M2, thése d’exercice)
.... pause déjeuner....

3. UE79B/C (14h - 14h30)
4. UE76 (14h30 - 15h30)
5. Stages a I’etranger (RI)

6. AICM

L
universite FACULTEDE .
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STAGE D’APPLICATION

La période est tres « recherchée » | @l

Démarrez votre recherche dés octobre / novembre : La Plateforme Orientation Pharmacie  uuue

multipliez les canaux (forum industrie, parrains AICM, offres de stage
directes, portails divers pour etudiants, POP... !)

.
universite

PPPPP -SACLAY

Le point central : SE connaitre et avoir une vision claire de son projet

Entreprise privée, de toute taille \«‘“‘“
Organisme public, de toute nature o
Santé publigue, cosméto, agro...

e .
universite FACULTEDE .
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STAGE D’APPLICATION

Ce qui fera la différence

des recrutements

Le premier atout des pharmaciens est le solide bagage scientifique et pharmaceutique gu'ils ont acquis tout au long de leur formation.
Cependant, les entreprises recherchent des profils disposant d’une vision globale et capables de faire preuve d’ouverture d’esprit,
d’adaptabilité et de capacités relationnelles. Ce sont les aptitudes, les connaissances globales et les compétences dites
« transversales » qui feront la différence !

La connaissance du cycle de vie du médicament

Réglementation, gualité, environnement institutionnel, enjeux financiers.., les entreprises
attendent des pharmaciens qu'ils soient capables d'identifier leur place dans I'organisation et le
role gu'ils occupent dans la vie du médicament.

La connaissance de
’entreprise

Les experiences wecues en entre-
prise a l'occasion de stages ou
d'emplois occasionnels sont trés
importantes, Une expérience, méme
courte, est un atout indéniable pour
un jeune diplémeé, et encore plus
qguand il s'agit d'une expérience a
I'international !

La capacité d’analyse et de synthése

Analyser et hiégrarchiser les informations, savoir les prioriser, les synthétiser, les valoriser...
Le sens du discernement et 'orientation résultats sont des compétences nécessaires pour
prendre de la hauteur !

Communiquer a PPoral et a I’écrit

Présenter des résultats, répondre & des guestions,
gérer un probleme, réaliser des points sur un
projet, transmettre des consignes..., le partage de
'information est primordial dans le fonctionnement
d'une entreprise.

En interne comme auprés de partenaires externes,
le pharmacien industriel doit, au guotidien, savoir
communiguer de maniére claire et précise,
s'adapter a de multiples interlocuteurs, user de
pédagogie et faire preuve de conviction.

La connaissance des acteurs et des politiques de santé

Les entreprises du médicament sont soumises, & chaque étape de la vie du
médicament, a un environnement législatif, réglementaire et financier spécifique.
Connaitre ces régles, c'est comprendre l'environnement des entreprises du
médicarment.

Maitriser I’'anglais
scientifique et professionnel
Le pharmacien industriel est amené

Le management de projet

Elzborer et suivre le planning des
difféerentes étapes d'un projet,

mobiliser et manager les collabo-
rateurs qui y participent, construire
et piloter le budget... telles sont les
compétences qu'un  pharmacien
pourra mettre en ceuvre au cours de
sa carriére.

Le pragmatisme et la réactivité

a collaborer avec des professionnels
d'autres nationalités,

Que son interlocuteur soit ameéri-
cain, allemand ou espagnol, a l'oral
comme a l'écrit, c’est l'anglais qui
sera utilise |

Cluel gue soit son metier, le pharmacien industriel doit repondre aux exigences
de colts, de délais et de qualite. Pour reussir dans cette mission, malgré les
aleas du quotidien, c'est a lui de trouver et de proposer des soluticns. Méme si
ce n'est pas toujours lui qui prend la décision finale, il doit savoir faire preuve de

V. Faivre - Amphi de rentrée DFASP22 7°§8ptembra 2053 9¢ Proresition.

Le travail en équipe

Quel gue soit le meétier gu’il exerce, le pharmacien
de lindustrie travaille au sein d'équipes, souvent
pluridisciplinaires, parfois multiculturelles.

Pour coopérer et apporter une contribution
efficace, il doit témoigner d’un réel sens du service,
faire preuve d'aptitudes relationnelles, d'ouverture,
de tact et d’'adaptabilité.

L
universite FACULTEDE
PARIS-SACLAY : PHARMACIE



PROGRAMME DE LA JOURNEE

1. Organisation géneérale de la 5eA

- Vers I’année prochaine (M2, thése d’exercice)

e .
universite FACULTEDE g
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6eA = MASTER (M2 SPECIALISE) ou EQUIVALENT

GRADE DE
MASTER

| M2 SPE e

I e\g“ ‘ax\o“\

: ges o (@

o
\ co™® ““\\“\«\
(\© e‘ c\d ge
\Io\“ o 9°

+CSP

L
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DOCTEUR EN PHARMACIE

GRADE DE DIPLOME ETAT

MASTER DR PHARMACIE
i

THESE
EXERCICE

+CSP

L
universite FACULTEDE .
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DOCTORAT (PhD)

GRADE DE DIPLOME ETAT
MASTER DR PHARMACIE
I '

M2 SPE RECHERCHE

A

T

‘ DOCTORAT

EXERCICE

+ CSP

o .
! i université FACULTEDE .
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THESE D’EXERCICE

L ]
universite FACULTE DE
PARIS-SACLAY PHARMACIE

FACULTE FORMATION RECHERCHE INTERNATIONAL

VIE £

Vous avez la possibilité d'avoir des conseils personnalisés par la bibliothéque universitaire de la Faculté -= prenc

pharmacieformation.scd@universite-paris-saclay.fr

INSCRIPTION

Inscriptions en Thése d'Exercice : entre le 7 juillet et le 37 octobre 2022

ks « Modalité d'inscription en thése d'exercice - (pdf 123.19 Ko)
4 + Dossier d'inscription - (zip 1.29 Mo)

¥ « Dépét de sujet - (pdf 382.99 Ko)

b » Autorisation de réinscription - (pdf 109.64 Ko)

» Questionnaire : Votre devenir ? Gardons le contact!

THESE ET
SOUTENANCE

4 Note explicative théses d'exercice - (pdf 160.8 Ko)

b Réglement intérieur - (pdf 154.5 Ko)

v Guide de la thése - (pdf 184.57 Ko)

b « Page de couverture - (doc 414 Ko)

4 + Autorisation de soutenance - (pdf 210.87 Ko)

Y - formulaire d'enregistrement de thése d'exercice - (doc 584.5 Ko)
b+ Le Serment du Pharmacien - (pdf 77.76 Ko)

¥ + Le rapport de soutenance - (pdf 183.74 Ko)

V. Faivre - Amphi de rentrée DFASP2 - 7 septembre 2023
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PROGRAMME DE LA JOURNEE

2. Présentation de 'UE79A

e .
universite FACULTEDE .,
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[ ]
universite
PARIS-SACLAY

FACULTE DE
PHARMACIE

UE 79A

Production/Distribution des produits de santé

Vincent FAIVRE
vincent.faivre@universite-paris-saclay.fr

e .
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V. Faivre - Amphi d

LE PARCOURS DU MEDICAMENT

PREPARATION DU MEDICAMENT 8 - 10 ANS AUTORISATIONS ET MISE EN PRODUCTION REEFW'S VIE DU MEDICAMENT ,

(1) RECHERCHE (@) AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE (AMM) PRINCEPS PUIS GENERIQUE

Les axes de recherche des entreprises sont Une voie européenne Apres expiration du brevet, |a vie du médicament breveté

décidés en fonction : Délivrée par I'EMA (European Medicines Agency). L continue sous sa marque et sous le nom de son générique.

+ des avancées de la recherche fondamentale, Une voie nationale I

+ des besoins meédicaux exprimes, Délivrée par 'ANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament). 300 I PHARBOAEIER,

. des stratégies d'entreprise. HOPITAUX

Le dépét du brevet intervient a ce stade. ( PRIX ET REMBOURSEMENT m :':Eegr
ESSAIS PRE-CLINIQUES Le dossier d’AMM passe devant la Commision de Transparence DEBUT DU

@ de la HAS (Haute Autorité de Santé) et celle-ci donne son avis sur : GENERIQUE

Sélection des molécules a tester sur I'hnomme : «le SMR (Service Médical Rendu),

« création de molécules, de cellules, - +I'ASMR (Amélioration du Service Médical Rendu).

« constitution d'une base de données statistiques, Puis, fixation du prix par le CEPS et du \

- faisabilité technique, taux de remboursement

« test sur des modeles animaux. par 'UNCAM. prix et remboursement

(3 ESSAIS CLINIQUES ‘

Ils sont strictement encadrés par la loi.
Trois phases :

« évaluation de la tolérance au médicament
sur un nombre limité de volontaires sains,

« évaluation de I'efficacité du médicament
sur les patients,

« évaluation du rapport efficacité/tolérance
sur une plus large population.

)

R

=

N,

: = ESSAIS
ie )i CLINIQUES Parallélement a la réalisation

des essais cliniques, se

BESOINS MEDICAUX ESSAIS drouednetheese
PRé-CLINlQUES développement industriel.

Le résultat des essais
cliniques et

RECHERCHE du développement
pharmaceutique

et industriel constitue le
dossier de demande d’AMM.

e - Mai 2014

FACULTE DE
PHARMACIE

36



INTRODUCTION - les UE79

Des modules indépendants....

\_

PRODUCTION
DISTRIBUTION

V. Faivre

-

\

COMMERCIALISATION

J

...mais appartenant a un tout commun.

V. Faivre - Amphi de rentrée DFASP2 - 7 septembre 2023

\_ C. Mascret Y,
ou
4 )
RECHERCHE
\_ E. Fattal YV,
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EVALUATIONS: VERBATIM

En général, un nombre d'heures trop important
pour cette matiére qui, certes est intéressante,
mais qui en 5eme année de pharmacie ou le projet
professionnel est déja pour la plupart cadre, est
assez superflue.

VS.
Franchement I'UE et son contenu étaient géniaux.

Ca fait vraiment plaisir de se spécialiser enfin sur
ce que I'on veut faire.

e .
universite FACULTEDE
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EVALUATIONS: VERBATIM

Seriez-vous capable de définir les termes / acronymes suivants?:
- LEAN
- Site exploitant
- Lead-time
- INCOTERM
- Qualified person
- PAT
- ALCOA+

- TRS

- Sérialisation

- Injonction | .
J universite - FACULTEDE
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EVALUATIONS: VERBATIM

En général, un_\nombr_e d'heures tro_p ,|mportant Année 2020-21:
pour cette matiére qui, certes est intéressante, 329 tout A fait satisfait
mais qui en 5éme année de pharmacie ou le projet 50% plutdt satisfait

professionnel est déja pour la plupart cadré, est
assez superflue.

VS.

Franchement I'UE et son contenu étaient géniaux.
Ca fait vraiment plaisir de se spécialiser enfin sur
ce gque I'on veut faire.

Contenu incompréhensible et non adaptée a

gles sl e pharrc?ame nz dlsposant UE orientée uniguement pour les industriels
aucune connaissance dans ce dgomaine et non pour les étudiants souhaitant

s'orienter en Recherche. La séparation plus

la non compensation des deux matieres les
UE gérée pour piéger Ies_ étudiants. Qui fait rendent encore plus indigestes, surtout
tout pour que ceux qui ne peuvent pas quand elles ne nous intéressent pas du tout.
assister aux cours (raisons valables ou non)
soient pénaliseés.

o . N
universite FACULTEDE .
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EVALUATIONS: VERBATIM

... ¢ca serait bien d’avoir les cours avant
I’étude de cas, la on avait déja tout
finalisé et on s’est rendus compte qu’on
aurait pu avoir d’autres contacts pour
I’étude de cas, pour trouver des stages,
etc. En février tout est déja bouclé

La diversité des intervenants entrainent
parfois des confusions a cause du manque
de cohérence.

e .
universite FACULTEDE
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EVALUATIONS: VERBATIM

... ¢ca serait bien d’avoir les cours avant
I’étude de cas, la on avait déja tout
finalisé et on s’est rendus compte qu’on
aurait pu avoir d’autres contacts pour
I’étude de cas, pour trouver des stages,
etc. En février tout est déja bouclé

La diversité des intervenants entrainent
parfois des confusions a cause du manque
de cohérence.

L'absence en cours devrait étre pénalisée.

Rien ne vaut le présentiel !

e .
universite FACULTEDE .,
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UE79 A: PRODUCTION - DISTRIBUTION

CHIMIE Aammmo [GROSSISTES]
REPARTITEURS
(OU DEPOSITAIRES |

i Jn-—;m. s P

n Produit Produit
fini fmi fini
Transport
Envol des
ment
> < > <4 > < >
3 MOIS 3,5 MOIS 1 SEMAINE DE 1 JOUR A 3 MOIS

<« PARTIE DE LA CHAINE POUSSEE PAR LES PREVISIONS P> < PARTIE DE LA CHAINE TIREE PAR LES COMMANDES P

Flux de matiéres et d’informations: Logistique et Tracgabilité ; Contrefagon
(J. Guevel, GSK; J.F Fusco Pharma; M. Raschas, PROGMP)

L
| | uniyersite | FASULIEDE ,,
V. Faivre - Amphi de rentrée DFASP2 - 7 septembre 2023 PARIS-SACLAY : PHARMACIE



UE79 A: PRODUCTION - DISTRIBUTION

Introduction au secteur de la production (A. Bochot, UFR de Pharma., Resp. M2 Techno. Management Prod.)
Introduction au secteur de la sous-traitance

Activités resp. de production. Indicateurs de performance (A. Chikh, Sanofi)

REPARTITEURS
(OU DEPOSITAIRES|

M e e . B o P

Produit

VComElosé 2 Matiére Produit ;
A chimique A premiére intermédiaire & fini

Fabrication
File d"attente / Organisation

Fabrication / Contrdle qualité

< = - < >

3,5 MOIS 1 SEMAINE DE 1 JOUR A 3 MOIS

<« PARTIE DE LA CHAINE POUSSEE PAR LES PREVISIONS P> < PARTIE DE LA CHAINE TIREE PAR LES COMMANDES P

Flux de matiéres et d’informations: Logistique et Tracgabilité ; Contrefagon
(J. Guevel, GSK; J.F Fusco Pharma; M. Raschas, PROGMP)

Conception de locaux — process continus (JF Duliére, ISPE)

HSE/RSE

Inspection des sites fabricants (L-J Ferre, ANSM)

| | universite | FACULTEDE
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UE79 A: PRODUCTION - DISTRIBUTION

S [> Modules de 45 min (~) sur:

Capsules vidéo Responsabilité Pharmaceutique
Indicateurs de performance: MSP
Indicateurs de performance: TPM
Ameélioration continue: introduction et principes

Amélioration continue: exemples d’outils

Partie intégrante du cours (séance de debriefing en amphi)

+ apport de vocabulaire et notions facilitant la compréhension
des interventions extérieures

+ éléments de réflexion pour ’EDC

V. Faivre - Amphi de rentrée DFASP2 - 7 septembre 2023
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eCAMPUS

&

" : f: 4
Accueil 7giCours / Université Paris—Sacl%i“/ 2021 / QZOﬁARMACIE / V;2021_gﬁ_/lJE_A5UE79AA

e

LTE},QA PrBduction/ Dis:tributio .

‘ ’

O\ Bienvenue dans votre nouveau cours Vincent Faivre.
Commencez par décrire le theme de vptre cours a |'aide de texte, d'images, ainsi que

de contenus audio et vidéo.
Généralités \J e

Section 1 e O“

CONTENUS

=p

— , ) Modifier la section
\7@ Créer une section

25

Tableau de bord du cours ? FORUM

"= Annonces

Réception d’un 1®" message si vous étes bien inscrits

Dernier
Discussion lancée par message | Réponses
. Vincent F... Vin——*" .
W Rentrée 31 ao(it 2021 31. Université FACULTEDE
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UE79 A: PRODUCTION - DISTRIBUTION

~15 conférences + des capsules VIDEO

80% d’intervenants externes

Avantage de cette répartition: Apprentissage basé sur I’expérience des
professionnels des differents domaines abordés

Mais nécessitera de votre part:
- un visionnage actif des capsules vidéo
- une présence en amphi assidue Rien ne vaut le présentiel !
- une prise de notes pendant les interventions
- des interactions constructives avec les intervenants

- un effort de synthese pour établir les liens entre les notions presentées

e .
- éventuellement une certaine souplesse d’esprit dans la gestion du planning universite FACULTE DE
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DES OBJECTIFS A LEVALUATION

Obijectifs prioritaires: vous transmettre...
- une vision globale du fonctionnement de I'industrie pharmaceutique dans les

différents théemes abordés
- une connaissance basique de la culture et du vocabulaire de I'industrie

Objectif secondaire: vous permettre d’appréhender quelques problématiques concretes au
travers d’illustrations simples / simplifiées

En fait c'est intéressant parfois parce que ¢ca pose un cadre et puis bon on est pas non plus des anes
pour apprendre par coeur, mais il y a des fois ou il y a tellement d'infos ou ¢a en devient difficile de
comprendre ce qu'on doit apprendre (parce que une fois retranscrit, les ronéos font 20 pages, alors
éevidemment personne n'apprend 20 pages comme un nobrain par coeur, mais disons que les années
précédentes, c'était assez facile de voir ce qui était intéressant de cibler plus ou moins, la parfois on
est vraiment perdus et c'est juste impossible d'apprendre bétement tout par coeur).

Validation:

UE79A: Epreuve de 2h30*; Notée sur 90; Pas de compensation
- Question(s) de synthese
- Questions a reponses courtes

. URTI Je 7 N
- « Etude de cas » *+ quizz intermédiaire de universite FACULTEDE g
V. Faivre - Amphi de rentrée DFASP2 - 7 septembre 2023 « validation vidéos » PARIS-SACLAY | PHARMACIE



Avant les questions...

1¢'¢ intervention: Jeudi 14 septembre a 9h

Introduction au secteur de la production
Pr. A. Bochot, UFR de Pharma., Resp. M2 Techno. Management Prod.

e .
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PROGRAMME DE LA JOURNEE

1. Organisation générale de la 5eA

2. Présentation de P'UE79A
.... pause déjeuner....

3. UE79B/C (14h - 14h30)
4. UE76 (14h30 - 15h30)
5. Stages a I'’étranger (RI)

6. AICM

universite FACULTEDE .,
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UE/79B

Intitulé des cours Caroline MASCRET
Marketing (tourne plan marketing et intra laboratoires)
Meédical

Etudes de marcheés

Promotion des produits de sante
Communication marketing et agences de communication

e .
universite FACULTEDE .,
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PROGRAMME DE LA JOURNEE

1. Organisation générale de la 5eA

2. Présentation de PTUE79A

.... pause déjeuner....

4. UE76 (14h30 - 15h30)
5. Stages a I’étranger (RI)

6. AICM

L
universite FACULTEDE ,
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