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La Faculté de Pharmacie – ISPB de Lyon  vous propose une formation scientifique et professionnalisante de qualité qui bénéficie de la présence en Rhône-Alpes d’un pôle industriel des Produits de Santé particulièrement favorable, le deuxième en FRANCE, et d’un partenariat privilégié de longue date entre son Institut de Pharmacie Industrielle de Lyon (IPIL) et l’Association des Fabricants de l’Industrie Pharmaceutique de la Région Rhône-Alpes (AFIPRAL).
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. 

PRÉAMBULE
Les industries des produits de santé offrent des métiers et des carrières variés nécessitant une solide formation de base et des atouts personnels qu’il convient de développer au travers d’un vrai projet professionnel.
Pour réussir dans la filière industrie il faut :

· avoir les qualités suivantes :


- anticipation


- adaptabilité


- curiosité


- envie d’apprendre


- sens de l’organisation


- sens du relationnel


- capacité à se remettre en question


- esprit d’équipe


- mobilité


- savoir être

· posséder un savoir-faire (solide culture scientifique)
· s’intéresser à l’actualité industrielle, économique et politique
· maîtriser l’anglais oral et écrit : attention depuis septembre 2013, la validation du TOEIC – Test Of English for International Communication – est obligatoire pour valider un niveau M2.
· maîtriser les outils bureautiques et les technologies informatiques de communication (C2i par exemple – Certificat Informatique et Internet – Niveau 1 et Niveau 2 « métiers de la santé » : contacter claire.bardel@sante.univ-lyon1.fr (Niveau 1) pascal.bador@univ-lyon1.fr (Niveau 2)
· rechercher et trouver des stages, dans la logique de son projet professionnel, par ses propres moyens (http://www.leem.org par exemple) ; avec l’aide et l’avis des enseignants.
Les stages peuvent être faits partiellement ou totalement à l’étranger apportant ainsi une intéressante ouverture d’esprit sur une autre culture : contacter francoise.rieg-falson@univ-lyon1.fr / christophe.villard@univ-lyon1.fr 
· intégrer (sur sélection le plus souvent) et réussir dans un master (M2) après la 5ème Année

À CONSULTER :

Site du Leem http://www.leem.org
ORGANISATION - CALENDRIER
	4ème A - SA
	· Formation commune de base (27 ECTS)

· 1 UELC(1) (3 ECTS)



	4ème A - SP
	· Formation commune de base (15 ECTS)

· UE Pré-orientation industrie (12 ECTS)

· 1 UELC(1) (3 ECTS)

· Début du projet industriel transversal 


	5ème A 
	· septembre : 

· préparation aux prises de fonctions hospitalières (PPFH)

· cours communs filière industrie

· 1er octobre - 31 mars : stage AHU (6 mois temps plein)

· 1er avril - 30 avril : 
· cours communs filière industrie

· 1 UELC(1) (3 ECTS)

· anglais (3 ECTS)

· présentation du projet industriel transversal

· 2 mai – 31 juillet (31 août) : stage d’application industriel



	6ème A 
	· MASTER à Lyon ou hors Lyon: M2
· Stage industriel (6 mois)

· Validation du TOIEC obligatoire pour obtenir le M2

· Soutenance Thèse d’exercice




(1) voir à partir de la page 22 les programmes des UELC associées à la filière industrie
PROGRAMME SPÉCIFIQUE DES UE DE LA FILIÈRE INDUSTRIE
4ème ANNÉE : UE PRÉ-ORIENTATION INDUSTRIE (12 ECTS)

Responsable de la coordination pédagogique de l’UE

M.E. MILLION 
Institut de Pharmacie Industrielle de Lyon (IPIL)

Tél. 04 78 77 75 49

 
marie-emmanuele.million@univ-lyon1.fr
Organisation générale de l’UE 

L’UE est constituée de 6 ECUE (éléments constitutifs d’UE) compensables. Le tableau ci-dessous indique le nom et le coefficient de chaque ECUE. L’UE est validée par une note globale au moins égale à 10/20 et est sanctionnée par une note éliminatoire de 7/20.
	UE
	Enseignement théorique
	Enseignement pratique
	ECTS (= Coeff UE)

	 
	h CM
	h ED
	Nature - durée de l'épreuve*
	Coeff contrôle continu
	Coeff épreuve terminale
	h TP
	Nature- durée de l'épreuve*
	Coeff 
	 

	ECUE 4.17a : ME Million

Stratégies et projets de recherche dans l’industrie pharmaceutique – Veille documentaire
	11
	3
	Ecrit 0.5h
	/
	0.3
	10
	CT(1)
	0.7
	2

	ECUE 4.17b : P Kirilov

Développement pharmaceutique
	16
	
	CC(1)
	0.3
	/
	8
	CC(1)
	0.2
	2

	
	
	
	Ecrit1h30
	/
	0.5
	
	
	
	

	ECUE 4.17c : B Fouillet et R Boulieu

Développement non-clinique et  développement clinique
	25
	6
	CC(1)
	0.3
	/
	/
	/
	/
	3

	
	
	
	Ecrit1h
	/
	0.7
	
	
	
	

	ECUE 4.17d : ME Million

Dossier d’enregistrement du médicament 
	12
	
	Ecrit 1h
	/
	1
	/
	/
	/
	1

	ECUE 4.17e : D Blaha et P Preynat

Démarche qualité en recherche et développement
	12
	
	Ecrit 1h
	/
	1
	/
	/
	/
	1

	ECUE 4.17f : V Siranyan

Gestion financière et des ressources humaines
	14
	22
	CC(1)
	0.3
	/
	/
	/
	/
	3

	
	
	
	Ecrit1h30 
	/
	0.7
	
	
	
	


(1) CC = contrôle continu, CT = contrôle terminal
4ème ANNÉE : UE PRÉ-ORIENTATION INDUSTRIE 
ECUE 4.17a 

Stratégies et projets de recherche dans l’industrie pharmaceutique 
– 
Veille documentaire 
Responsable de l’ECUE

M.E. MILLION 

Institut de Pharmacie Industrielle de Lyon (IPIL)

Tél. 04 78 77 75 49

 
marie-emmanuele.million@univ-lyon1.fr
	Type d’enseignement
	Nb heures

	Cours Magistraux (CM)
	12

	Enseignements Dirigés (ED)
	2

	Travaux Pratiques (TP)
	10

	Total du volume horaire
	24


Programme – Contenu de l’ECUE : 

	Intitulé CM
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Stratégies de recherche et leurs enjeux

Coûts de développement


	8
	M.E. Million

Partenaires industriels

	Management de projets R&D


	4
	A. Montembault


	Intitulé ED
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Management de projets R&D – Application aux projets industriels


	2
	M.E. Million




	Intitulé TP
	Nombre d’heures
	Responsable

	Veille documentaire


	10
	P. Bador


*A titre indicatif
Pré-requis : /

Objectifs / compétences acquises : 

L’objectif de l’enseignement est de permettre aux étudiants de :
· comprendre les stratégies de recherche et leurs enjeux,

· identifier les différentes phases du processus de recherche, en intégrant les exigences d’entrée et les objectifs du processus

· assurer une veille réglementaire afin d’initialiser/suivre un projet en maîtrisant en particulier les bases de données pharmaceutiques, médicales et biologiques

· identifier les coûts d’un projet de R&D

4ème ANNÉE : UE PRÉ-ORIENTATION INDUSTRIE 

ECUE 4.17b

 Développement pharmaceutique
Responsable de l’ECUE

P. Kirilov – Pharmacie Galénique - Escalier C – 2ème étage

plamen.kirilov@univ-lyon1.fr
	Type d’enseignement
	Nb heures

	Cours Magistraux (CM)
	16

	Enseignements Dirigés (ED)
	/

	Travaux Pratiques (TP)
	8

	Total du volume horaire
	24


Programme – Contenu de l’ECUE : 

	Intitulé CM
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Synthèse des PA à l’échelle industrielle


	4
	M. Le Borgne

	Pré-formulation – Formulation précoce – Développement des formes pour essai clinique

Scale-up
	9

3
	S. Briançon – P. Kirilov - Intervenants extérieurs F 


	Intitulé TP
	Nombre d’heures
	responsable

	Contrôle qualité des PA, des excipients, études interactions PA / Excipients


	8
	T. Lomberget


*A titre indicatif
Pré-requis : /

Objectifs / compétences acquises : 

L’objectif de l’enseignement est de permettre aux étudiants :
· de comprendre les principes de la synthèse des PA à l’échelle industrielle (scale-up)

· d’identifier les étapes du développement galénique et industriel (pré-formulation, formulation précoce, développement des formes pour essai clinique, scale-up, définition des étapes de qualification et validation)

· d’identifier les points critiques spécifiques associés aux procédés 

· comprendre l’importance des contrôles qualité et les contraintes réglementaires associées
4ème ANNÉE : UE PRÉ-ORIENTATION INDUSTRIE 

ECUE 4.17c

 Développement non clinique et développement clinique
Responsables de l’ECUE

Dr. Bruno FOUILLET - Toxicologie – Escalier B – 3ème étage

Tél. 04 78 77 71 00
 
bruno.fouillet@univ-lyon1.fr
Pr R. BOULIEU – Pharmacie clinique, pharmacocinétique et évaluation du médicament – Etage1 – Escalier D


Tél. 04 78 77 71 32

roselyne.boulieu@univ-lyon1.fr
	Type d’enseignement
	Nb heures

	Cours Magistraux (CM)
	25

	Enseignements Dirigés (ED)
	6

	Travaux Pratiques (TP)
	/

	Total du volume horaire
	31


Programme – Contenu de l’ECUE : 

	Intitulé CM
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Développement non-clinique


	10
	B. Fouillet

	Développement clinique


	7
	C. Mouchoux, R. Boulieu

	Statistiques appliquées au développement non clinique et clinique


	8
	M.P.Gustin, C. Mouchoux


	Intitulé ED
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Statistiques appliquées au développement non clinique et clinique


	6
	M.P.Gustin, C. Mouchoux


*A titre indicatif
Pré-requis : /

Objectifs / compétences acquises : 

L’objectif de l’enseignement est de permettre aux étudiants :
· d’identifier les exigences réglementaires et juridiques correspondant à chaque étape 

· d’identifier les différentes catégories d’études à réaliser en préalable aux essais chez l’homme
· d’identifier les conditions de rédaction d’un rapport d’évaluation non clinique 

· d’identifier les conditions de zootechnie 

· d’identifier les différentes catégories d’études à réaliser pour justifier d’une indication thérapeutique

· d’identifier les règles de gestion des flux d’unités thérapeutiques et les règles liées aux circuits de distribution

· d’intégrer un plan statistique dans une étude non clinique et dans une étude clinique
4ème ANNÉE : UE PRÉ-ORIENTATION INDUSTRIE 

ECUE 4.17d

 Dossier d’enregistrement du médicament
Responsable de l’ECUE

M.E. MILLION 

Institut de Pharmacie Industrielle de Lyon (IPIL)

Tél. 04 78 77 75 49

 
marie-emmanuele.million@univ-lyon1.fr
	Type d’enseignement
	Nb heures

	Cours Magistraux (CM)
	10

	Enseignements Dirigés (ED)
	/

	Travaux Pratiques (TP)
	/

	Total du volume horaire
	10


Programme – Contenu de l’ECUE : 

	Intitulé CM
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Droit communautaire


	3
	V. Siranyan

	Les instances


	2
	V. Siranyan – M.E. Million

	La Pharmacopée Européenne et l’EDQM


	1
	M.E. Million

	Le dossier d’AMM


	2
	M.E. Million

	Contraintes réglementaires liées aux étapes de a R&D
	2
	M.E. Million




*A titre indicatif
Pré-requis : /

Objectifs / compétences acquises : 

L’objectif de l’enseignement est de permettre aux étudiants :
· de connaître les éléments du dossier d’AMM

· de connaître les bases du droit communautaire associé à l’AMM

· d’identifier les instances impliquées dans l’enregistrement d’un médicament et les activités des différents services industriels concernés

· de connaître les contraintes réglementaires liées aux étapes de la R&D
4ème ANNÉE : UE PRÉ-ORIENTATION INDUSTRIE 
ECUE 4.17e

 Démarche qualité en recherche et développement
Responsables de l’ECUE

P. PREYNAT-BOUCHER - Département Pharmaceutique de Santé Publique - Pôle de Management Qualité – Domaine de la Buire - Bâtiment B - 3ème étage
Tél. 04 78 77 87 32 

pascale.preynat@univ-lyon1.fr
Dr D. BLAHA - Mycologie Fondamentale et appliquée aux biotechnologies - Pavillon de Botanique


Tél. 04 78 78 56 80


didier.blaha@univ-lyon1.fr 

	Type d’enseignement
	Nb heures

	Cours Magistraux (CM)
	12

	Enseignements Dirigés (ED)
	/

	Travaux Pratiques (TP)
	/

	Total du volume horaire
	12


Programme – Contenu de l’ECUE : 
	Intitulé CM
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Planification de la conception et données d’entrée

Exigences de la norme ISO 9001

Caractéristiques d’un CDC

Application à une étude :

UMR - axes de recherche et appels d’offres


	2H

1H
	P.PREYNAT

D. BLAHA

	Données de sortie et les outils qualité

Gestion de projet et outils de planification/ressources

Application à une étude :

Tâches/objectifs/personnes/suivi d’avancement

Date de début et de fin, suivi et rendu du projet


	1H30

1H30
	P.PREYNAT

D. BLAHA

	Revue de conception, vérification, validation et maitrise des modifications 

Exigences de la norme ISO 9001

Méthode de résolution de problème (Analyse fonctionnelle, 5M, affinités …)

Application à une étude :

Tableau de planification  jalons et livrables

 Revue de conception /vérification /maitrise des modifications :

Tableau revues/modifications/vérifications 


	1H30

1H30


	P.PREYNAT

D. BLAHA

	Validation de la conception et enregistrements des résultats

Satisfaction du produit aux exigences du client

Traçabilité, enregistrements des résultats et archivage

Exemple de RD en industrie
	1H

2H
	D. BLAHA

Intervenants extérieurs




*A titre indicatif
Objectifs :
Connaitre les exigences de la norme ISO 9001 appliquées aux activités recherche et développement

Savoir planifier et maitriser la conception et le développement d’un produit

Identifier les étapes clés qui devront être mis en œuvre au cours de l’étude

Compétences acquises :
Etre capable de définir une planification des phases de conception et développement

Gérer l’état d’avancement de l’étude en s’assurant du respect des exigences du client

Utiliser les outils qualité adaptés à la situation pendant les phases de revues de conception, de vérification et de modification.

Etre un coordonnateur efficace pour permettre l’adhésion des équipes autour du projet
4ème ANNÉE : UE PRÉ-ORIENTATION INDUSTRIE 

ECUE 4.17f

Gestion financière et des ressources humaines
Responsables de l’ECUE

V. VOIRON – Institut de Pharmacie Industrielle de Lyon (IPIL) – couloir CD – 1er étage
Tél. 04 72 44 80 00 

v.voiron@csp.fr
V. SIRANYAN – Département de Santé Publique – Escalier C – 1er étage

Tél. 04 78 77 75 64


valerie.siranyan@univ-lyon1.fr
	Type d’enseignement
	Nb heures

	Cours Magistraux (CM)
	14

	Enseignements Dirigés (ED)
	22

	Travaux Pratiques (TP)
	/

	Total du volume horaire
	36


Programme – Contenu de l’ECUE : 
	Intitulé CM
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Droit des sociétés et gestion comptable
	8


	V. Siranyan



	Droit du travail et animation d’équipe
	6


	V. Voiron

	
	
	

	Intitulé ED
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Droit des sociétés et gestion comptable
	10


	V. Siranyan



	Droit du travail et animation d’équipe


	12


	V. Voiron


*A titre indicatif
Objectifs : 
L’objectif de l’enseignement est de permettre aux étudiants :
· de comprendre le vocabulaire comptable et savoir lire des comptes annuels (les règles et principes de la comptabilité, contenu et présentation des comptes annuels, …)
· d’appréhender le respect des équilibres financiers (résultats analytiques, ratios et analyses, …),
· d’analyser un compte d'exploitation et des bilans financiers dans un cadre public ou privé,
· d’avoir des connaissances en droit des sociétés, de connaître ;les missions et responsabilités du pharmacien responsable
· d’identifier les règles de gestion du personnel (droit du travail...)
· d’identifier les enjeux et les problématiques de la gestion des ressources humaines dans l’environnement industriel,
· de connaître les techniques de communication dans un environnement industriel
5ème ANNÉE : FILIÈRE INDUSTRIE
La filière industrie est accessible aux étudiants ayant validé l’UE orientation industrie en 4ème année.

Pour valider la 5ème année, les étudiants doivent avoir validé : 

· les enseignements suivants : 4UE communes (21 ECTS) + 1 UELC (3 ECTS) à choisir dans la liste ci-dessous en fonction du M2 projeté en 6ème année. Ces enseignements sont répartis sur les mois de septembre et d’avril,
· un stage d’application en entreprise de 3 mois minimum, réalisable sur la période de mai à août  (6 ECTS),
· le stage HU (plein temps d’octobre à mars - 30 ECTS).
UE Communes 5ème année filière industrie 

	UE
	Enseignement théorique
	Enseignement pratique
	ECTS (= Coeff UE)

	 
	h CM
	h ED
	Nature - durée de l'épreuve
	Coeff contrôle continu
	Coeff épreuve terminale
	h TP
	Nature- durée de l'épreuve
	Coeff 
	

	Production, distribution et valorisation des produits de santé et qualité en industrie :  D Blaha et P Preynat
	100
	6
	Ecrit 2h
	/
	1
	/
	/
	/
	9

	Enregistrement et économie du médicament et autres produits de santé : ME Million
	18
	8
	Ecrit 1h
	/
	1
	/
	/
	/
	3

	Projet industriel : ME Million
	/
	48 (TT)
	Rapport (0.7) + oral (0.3)
	/
	1
	/
	/
	/
	6

	Anglais : C Berenguier-Dussapt
	/
	30
	CC (0.4) + Oral projet (0.6)
	0.4
	0.6
	/
	/
	/
	3


UE Stage d’application 5ème année filière industrie 

	UE (nb ECTS)
	Modalités du stage
	Nature- durée de l'épreuve

	Stage  (6 ECTS) : ME Million
	3 mois minimum en entreprise en lien avec le projet professionnel + UELC
	Rapport (0.4) + 

soutenance (0.4) + 

avis du maitre de stage (0.2)


5ème ANNÉE : FILIÈRE INDUSTRIE 

UE Production, distribution et valorisation des produits de santé

et qualité en industrie
Responsables de l’UE

P. PREYNAT-BOUCHER - Département Pharmaceutique de Santé Publique - Pôle de Management Qualité – Domaine de la Buire - Bâtiment B - 3ème étage
Tél. 04 78 77 87 32 

pascale.preynat@univ-lyon1.fr
Dr D. BLAHA - Mycologie Fondamentale et appliquée aux biotechnologies - Pavillon de Botanique


Tél. 04 78 78 56 80


didier.blaha@univ-lyon1.fr 

	Type d’enseignement
	Nb heures

	Cours Magistraux (CM)
	100

	Enseignements Dirigés (ED)
	6

	Travaux Pratiques (TP)
	-

	Total du volume horaire
	106


Programme – Contenu de l’UE : 

	Intitulé CM
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Contrôle qualité environnemental en industrie
	10
	D Blaha

	Transfert de technologies
	2
	D Pertsounis (ABBOTT)

	Qualité en Recherche Clinique
	6
	L Kainou (vacataire)

	Démarche qualité en industrie et développement durable *
	34
	P Preynat

	Métrologie, systèmes documentaires – modèle interactif en ligne
	8
	A Montembault

	Contrôle qualité en Homéopathie
	2
	D Bizet (BOIRON)

	Hygiène, sécurité et environnement
	12
	B Fouillet

	AFNOR normalisation
	2
	O Constant (AFNOR)

	Marketing et vente
	2
	Intervenant extérieur

	Recueil de l’information – échantillonnage
	2
	MP Gustin-Paultre

	Plan d’expérience – MSP et indices de capabilité **
	8
	M Lamure

	Certification des établissements de santé
	2
	Intervenant extérieur

	BPF et autres référentiels
	4
	ME Million

S Bourgeois

	BPF vision de l’industriel
	2
	Intervenant extérieur

	Production - distribution et réglementation des médicaments expérimentaux en recherche clinique
	4
	L Kainou (vacataire)


	Intitulé ED
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Recueil de l’information – échantillonnage


	6
	MP Gustin-Paultre


Pré-requis :

Validation de la 4ème année parcours industrie

Objectifs / Compétences acquises :

· Etre de capable de comprendre les étapes de production et de distribution des médicaments 

· Etre capable de mettre en place une approche qualité à tous les stades du développement d’un médicament  

· Découvrir un système de management de la qualité mis en œuvre une entité. 
· Comprendre les interfaces et la complémentarité d’un système normatif ISO 9001 et d’un système réglementaire (BPL, ISO15189, certification des établissements de santé, …. ).
· Pouvoir s’intégrer et participer à la démarche qualité d’une entité. 
· Connaître, savoir mettre en pratique les outils de base de la qualité en méthode de résolution de problèmes pour une conduite d’animation efficace de groupe de travail.

· Etre sensibiliser au développement durable et la responsabilité sociétale (référentiel ISO 26000) et focus sur un management QHSE (ISO 14001, OHSAS 18001, ISO SA 8000).

5ème ANNÉE : FILIÈRE INDUSTRIE 

UE Enregistrement et économie du médicament et autres produits de santé
Responsable de l’UE

M.E. MILLION 

Institut de Pharmacie Industrielle de Lyon (IPIL)

Tél. 04 78 77 75 49

 
marie-emmanuele.million@univ-lyon1.fr
	Type d’enseignement
	Nb heures

	Cours Magistraux (CM)
	18

	Enseignements Dirigés (ED)
	8

	Travaux Pratiques (TP)
	

	Total du volume horaire
	26


Programme – Contenu de l’UE : 

	Intitulé CM
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Parcours économique et juridique des produits de santé
	2
	V Siranyan

	Exigences réglementaires pour la soumission et l’évaluation du dossier d’enregistrement du médicament
	2
	ME Million

	Gestion des risques, pharmacovigilance
	2
	ME Million

	Environnement économique du médicament, pharmaco-économie, transparence et prix
	2
	H Späth

N Moumjid

	Spécificité des produits d’origine biologique et issus des biotechnologies
	2
	ME Million

	Aspects particuliers du développement des produits de santé spécifiques : 

· cosmétiques

· diététiques

· vétérinaires

· homéopathie


	2

2

2

2


	Intervenants extérieurs 


	Intitulé ED
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Environnement économique du médicament, pharmaco-économie, transparence et prix 
	4
	H Späth

N Moumjid

	Cas pratique
	4
	V Siranyan


*A titre indicatif
Pré-requis : 

Validation de la 4ème année parcours industrie

Objectifs / Compétences acquises :

· Etre de capable de comprendre les étapes d’enregistrement et de commercialisation d’un médicament

· Appréhender correctement la problématique de la gestion des risques et du suivi en pharmacovigilance d’un médicament

· Connaître les aspects particuliers du développement et de l’enregistrement des produits de santé spécifiques : produits d’origine biologique et issus des biotechnologies, dispositifs médicaux, DIV, produits combinés, produits cosmétiques, produits diététiques, médicaments vétérinaires, produits de phytothérapie, médicaments homéopathiques, thérapies innovantes.

5ème ANNÉE : FILIÈRE INDUSTRIE 

UE Projet industriel
Responsable de l’UE

M.E. MILLION 

Institut de Pharmacie Industrielle de Lyon (IPIL)

Tél. 04 78 77 75 49

 
marie-emmanuele.million@univ-lyon1.fr
	Type d’enseignement
	Nb heures

	Cours Magistraux (CM)
	

	Enseignements Dirigés (ED)
	

	Travaux Pratiques (TP)
	

	Travaux tutorés (TT)
	72

	Total du volume horaire
	72


Pré-requis : /

Objectifs / Compétences acquises : 

· Etude de cas sur un projet industriel portant sur tout ou partie du cycle de vie d’un produit de santé

· Mieux  comprendre, par une application pratique, les différentes étapes du développement, de la production et de la commercialisation d’un produit de santé.

· Apprendre à gérer un projet en groupe sur une échéance à long terme (1 an) 

· Mise en pratique de l’anglais dans le milieu industriel
5ème ANNÉE : FILIÈRE INDUSTRIE 

UE Anglais
Responsable de l’UE

C. BERENGUIER-DUSSAPT 

La Doua - Bâtiment Le Quai - 43-28 Avenue Gaston BERGER 


cecile.berenguier-dussapt@univ-lyon1.fr
	Type d’enseignement
	Nb heures

	Cours Magistraux (CM)
	

	Enseignements Dirigés (ED)
	30

	Travaux Pratiques (TP)
	

	Total du volume horaire
	30


Programme – Contenu de l’UE : Anglais professionnel

	Intitulé ED
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	- Anglais professionnel

- Préparation du Powerpoint en vue de la soutenance en anglais du projet industriel


	12 h

18 h
	


*A titre indicatif
Pré-requis : 

Bonnes expression orale et écrite en anglais

Objectifs / Compétences acquises : 

Etre capable d’évoluer en anglais dans un milieu professionnel et de présenter à l’oral un projet professionnel.

6ème ANNÉE : MASTER 2 ET STAGE INDUSTRIEL
L'inscription en 6ème année filière industrie est possible pour les étudiants ayant validé la 5e année filière industrie, ou d'autres filières en suivant les dispositions des  passerelles inter-filières.
La réussite de la 6ème année filière industrie est conditionnée par la validation d'un Master comprenant un stage professionnel en lien avec la filière d'au moins 6 mois (équivalence avec deux UE et 6 mois de stage professionnel). Pour toute autre formation, une demande d'équivalence doit être déposée auprès du directeur de l'ISPB avant le début de l'enseignement.

PROGRAMME DES UELC ASSOCIÉES À LA FILIÈRE INDUSTRIE

Dans le but de compléter la formation générale dispensée dans les cours communs de filière industrie, des UELC ont été créées. 
Le choix des UELC doit être motivé par les secteurs et métiers ciblés dans l’industrie pharmaceutique. Pour cela, des « parcours d’UELC » sont proposés dans le tableau ci-dessous. Ces parcours doivent permettre aux étudiants d’assurer une cohérence « UELC – stage d’application – M2 »  indispensable à la réalisation de leur projet professionnel.

Remarque importante : 
· Les UELC « niveau 2 » ne sont accessibles que lors de la 5ème année. La validation de l’UELC « niveau 1 »  correspondante n’est pas un prérequis pour accéder à ces UELC, mais est toutefois fortement conseillée.
	4A SA
	4A SP
	5A SP

	UELC
« Découverte des Industries des Produits de Santé »
	UELC
« Environnement technico-réglementaire des Produits de Santé (niveau 1) »
	UELC
« Environnement technico-réglementaire des Produits de Santé (niveau 2) »

	
	UELC
« Technologies Pharmaceutiques et Cosmétiques (niveau 1) »
 
	UELC
 « Technologies Pharmaceutiques et Cosmétiques (niveau 2) »

	
	UELC
« Biomédicaments et bioprocédés (niveau 1) »
 
	UELC
 « Biomédicaments et bioprocédés (niveau 2) »

	
	UELC
« Evaluation pré-clinique et clinique des produits de santé  (niveau 1) »
	UELC
 « Evaluation pré-clinique et clinique des produits de santé  (niveau 2) »

	
	
	UELC
 « Gestion qualité »

	
	
	UELC
 « Economie de la Santé »


UELC « DÉCOUVERTE DES INDUSTRIES DES PRODUITS DE SANTÉ »
4ème ANNÉE - SA

Responsable de l’UELC
M.E. MILLION 

Institut de Pharmacie Industrielle de Lyon (IPIL)

Tél. 04 78 77 75 49

 
marie-emmanuele.million@univ-lyon1.fr
	Type d’enseignement
	Nb heures

	Cours Magistraux (CM)
	24

	Enseignements Dirigés (ED)
	12

	Travaux Pratiques (TP)
	

	Total du volume horaire
	36


Programme – Contenu de l’UE : 

	Intitulé CM
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Présentation des industries des produits de santé
	3
	M.E. Million

	Présentation des métiers des industries des produits de santé
	3
	M.E. Million

	Les entreprises du médicament
	2
	Intervenant industriel

	Les industries des médicaments génériques
	2
	Intervenant industriel

	Les entreprises de biotechnologie
	2
	Intervenant industriel

	Les entreprises du secteur « vaccin »
	2
	Intervenant industriel

	Les industries cosmétiques
	2
	Intervenant industriel

	Les industries des médicaments homéopathiques
	2
	Intervenant industriel

	Les entreprises de dispositifs médicaux et de diagnostic in vitro
	2
	Intervenant industriel

	Les entreprises de sous-traitance (fournisseurs de PA, d’excipients, façonniers….)
	2
	Intervenant industriel

	Les industries vétérinaires
	2
	Intervenant industriel


	Intitulé ED
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Visites de sites industriels (3 visites)
	12
	Intervenants industriel


*A titre indicatif

Objectifs / Compétences acquises :

· découvrir les industries des produits de santé, la diversité des différents secteurs, leurs spécificités

· découvrir les différents métiers proposés aux pharmaciens par les industries des produits de santé 

UELC « ENVIRONNEMENT TECHNICO-RÉGLEMENTAIRE DES PRODUITS DE SANTÉ – niveau 1»
4ème ANNÉE - SP

Responsable de l’UELC
M.E. MILLION 

Institut de Pharmacie Industrielle de Lyon (IPIL)

Tél. 04 78 77 75 49

 
marie-emmanuele.million@univ-lyon1.fr
	Type d’enseignement
	Nb heures

	Cours Magistraux (CM)
	21

	Enseignements Dirigés (ED)
	15

	Travaux Pratiques (TP)
	

	Total du volume horaire
	36


Programme – Contenu de l’UE : 

	Intitulé CM
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Les textes technico-réglementaires
	3
	M.E. Million

	Contrôle du P.A. : les méthodes analytiques
	4
	L. Ettouati

	Les impuretés potentielles dans les P.A.
	3
	T. Lomberget

	Le contrôle du P.A. d’origine chimique
	3
	M.E. Million

	Le contrôle du P.A. d’origine biologique
	3
	A définir

	Le contrôle des excipients – Interactions P.A./excipients
	3
	A définir

	Le module 3.2.S – ASMF - CEP
	2
	M. Le Borgne


	Intitulé ED
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	AMM et sites internet
	3
	M.E. Million

	Contrôle du P.A. : les méthodes analytiques
	8
	L. Ettouati

	Les impuretés potentielles dans les P.A.
	4
	M.E. Million


*A titre indicatif

Pré-requis : UE de pré-orientation filières Industrie ou Ingénieur
Objectifs / Compétences acquises :

· Acquérir des connaissances sur le contrôle et la libération des lots des différents types d’ingrédients pharmaceutiques (P.A. d’origine chimique ou biologique, excipients)

· Connaître les textes réglementaires correspondants, savoir les rechercher

· Acquérir des connaissances sur la présentation et la soumission de ces données dans le dossier d’AMM

UELC « TECHNOLOGIES PHARMACEUTIQUES ET COSMÉTIQUES – niveau 1 »
4ème ANNÉE - SP

Responsable de l’UELC

E. ALMOUAZEN – Pharmacotechnie – Escalier A – 1er étage


Tél. 04 78 77 71 35
eyad.almouazen@univ-lyon1.fr
	Type d’enseignement
	Nb heures

	Cours Magistraux (CM)
	29

	Enseignements Dirigés (ED)
	10

	Travaux Pratiques (TP)
	

	Total du volume horaire
	39


Programme – Contenu de l’UE : 

	Intitulé CM
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Développement des Formes galéniques liquides :
	9
	MA Bolzinger – P Sebert

	Développement des formes galéniques solides 
	8
	H Fessi

	Développement des formes semi-solides 
	4
	MA Bolzinger – G Degobert

	Développement du produit cosmétique
	8
	MA Bolzinger


	Intitulé ED
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Développement des Formes galéniques liquides :
	4
	MA Bolzinger – P Sebert

	Développement des formes galéniques solides 
	2
	S Bourgeois - J Bardon 

	Développement des formes semi-solides 
	4
	MA Bolzinger


*A titre indicatif
Pré-requis :
UE de pré-orientation filières Industrie ou Ingénieur

Objectifs / Compétences acquises :
· Acquérir des connaissances sur le développement des formes pharmaceutiques et cosmétiques dans un contexte industriel: formulation, développement, production et contraintes liées à l’environnement industriel. 

· Acquérir du savoir-faire dans la gestion du développement galénique et cosmétique des formes pharmaceutiques et cosmétiques
UELC «  BIOMÉDICAMENTS ET BIOPROCÉDÉS – niveau 1 »
4ème ANNÉE - SP

Responsable de l’UELC

A. MULARONI – IPIL – couloir CD – 1er étage
Tél. 04 78 77 72 51
angelique.mularoni@univ-lyon1.fr
	Type d’enseignement
	Nb heures

	Cours Magistraux (CM)
	31

	Enseignements Dirigés (ED)
	5

	Travaux Pratiques (TP) visite L3
	1

	Total du volume horaire
	36 + 1


Programme – Contenu de l’UE : 

	Intitulé CM
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Les médicaments biologiques - biosimilaires
	7
	A. Mularoni – V. Siranyan

	Technologies de production des biomédicaments
	21
	A. Mularoni et Industriels

	Biosécurité + visite d’un L3
	3
	M. Pélandakis


	Intitulé ED
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	culture cellulaire 
	2,5
	A. Mularoni

	fermentation
	2,5
	A. Mularoni


	Intitulé TP
	Nombre d’heures
	Responsable

	Visite L3
	1
	


*A titre indicatif

Pré-requis : 
Enseignement de biotechnologies médicales de 3ème année
Objectifs / Compétences acquises : 
· connaitre les procédés de fabrication des biomédicaments 

UELC «  ÉVALUATION PRÉ-CLINIQUE ET CLINIQUE DES PRODUITS DE SANTÉ – niveau 1 »
4ème ANNÉE - SP

Responsables de l’UELC

Dr. Bruno FOUILLET - Toxicologie – Escalier B – 3ème étage

Tél. 04 78 77 71 00
 
bruno.fouillet@univ-lyon1.fr
Pr R. BOULIEU – Pharmacie clinique, pharmacocinétique et évaluation du médicament – Etage1 – Escalier D


Tél. 04 78 77 71 32

roselyne.boulieu@univ-lyon1.fr
	Type d’enseignement
	Nb heures

	Cours Magistraux (CM)
	28 h

	Enseignements Dirigés (ED)
	8 h

	Travaux Pratiques (TP)
	

	Total du volume horaire
	


Programme – Contenu de l’UE : 

	Intitulé CM
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Rôle du toxicologue et protocoles en études pré-cliniques des médicaments humains, Aspects réglementaires

Approches réglementaire et éthiques en expérimentation animale

Choix de l’animal en études pré-cliniques
	3 h

3  h

2h
	Bruno Fouillet, industriel

Bruno Fouillet, industriel

Bruno Fouillet, industriel

	Anesthésie et euthanasie des animaux de laboratoire
	3 h
	Bruno Fouillet, industriel

	Evaluation de la sécurité des médicaments vétérinaires
	3 h
	Bruno Fouillet, industriel

	Ecotoxicité et évaluation de risques pour l’environnement
	4 h
	Bruno Fouillet, industriel

	Pharmacovigilance et surveillance post marketing
	2 h
	Bruno Fouillet, industriel

	Règlement REACH : les fondamentaux
	4 h
	Bruno Fouillet, industriel

	Biopharmacie - Biodisponibilité


	4 h
	Françoise Falson, Roselyne Boulieu

	
	
	


	Intitulé ED
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Biopharmacie- Biodisponibilité


	8 h
	Françoise Falson, Roselyne Boulieu


*A titre indicatif
Pré-requis : 4ème année semestre automne
Objectifs / Compétences acquises : Acquérir les bases sur le développement non clinique et clinique

UELC « ENVIRONNEMENT TECHNICO-RÉGLEMENTAIRE DES PRODUITS DE SANTÉ – niveau 2»
5ème ANNÉE - SP

Responsable de l’UELC
M.E. MILLION 

Institut de Pharmacie Industrielle de Lyon (IPIL)

Tél. 04 78 77 75 49

 
marie-emmanuele.million@univ-lyon1.fr
	Type d’enseignement
	Nb heures

	Cours Magistraux (CM)
	18

	Enseignements Dirigés (ED)
	14

	Travaux Pratiques (TP)
	

	Total du volume horaire
	32


Programme – Contenu de l’UE : 

	Intitulé CM
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Spécificités réglementaires des différents produits de santé


	3
	M.E. Million

	Guidelines scientifiques


	2
	M.E. Million

	Etudes de stabilité PA/PF


	3
	M.E. Million

	Contrôle du PF


	3
	M.E. Million

	Les procédures d’enregistrement


	3
	M.E. Million

	Les variations et procédures post-AMM


	4
	M.E. Million 


	Intitulé ED
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Etudes de cas variations


	3
	M.E. Million

	Etude et Présentation d’un texte réglementaire


	4
	M.E. Million

	Actualités et veille réglementaire

· exposés réglementaires

· points presse
	4

3
	M.E. Million


*A titre indicatif
Pré-requis :

UELC Industrie : Environnement Technico-réglementaire des Produits de Santé (niveau 1)

Objectifs / Compétences acquises :

- Acquérir des connaissances sur le contrôle et la libération des lots des produits finis

- Connaître les textes réglementaires correspondants, savoir les rechercher

- Acquérir des connaissances sur la présentation et la soumission de ces données dans le dossier d’AMM

- Connaître les procédures d’enregistrement en Europe des médicaments

- Connaître les principales contraintes industrielles en post-AMM

- Connaître les spécificités réglementaires de certains produits de santé

UELC « TECHNOLOGIES PHARMACEUTIQUES ET COSMÉTIQUES – niveau 2 »
5ème ANNÉE - SP

Responsable de l’UELC

E. ALMOUAZEN – Pharmacotechnie – Escalier A – 1er étage


Tél. 04 78 77 71 35

eyad.almouazen@univ-lyon1.fr
[image: image1.emf]

UELC «  BIOMÉDICAMENTS ET BIOPROCÉDÉS – niveau 2 »
5ème ANNÉE - SP

Responsable de l’UELC

A. MULARONI – IPIL – couloir CD – 1er étage
Tél. 04 78 77 72 51
angelique.mularoni@univ-lyon1.fr
	Type d’enseignement
	Nb heures

	Cours Magistraux (CM)
	9,5

	Enseignements Dirigés (ED)
	4,5

	Travaux Pratiques (TP)
	21

	Total du volume horaire
	35


Programme – Contenu de l’UE : 

	Intitulé CM
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Technologie de séparation-purification
	7,5
	Industriels

	Impuretés-contaminants
	2
	A. Mularoni


	Intitulé ED
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	ED purification – étude de cas
	4,5
	Industriels


	Intitulé TP
	Nombre d’heures
	responsable

	Culture cellulaire
	12
	A. Mularoni – S. Sentis

	Purification filtration frontale
	3
	Industriels

	Optimisation Purification Chromatographies
	6
	A. Mularoni

	
	
	


*A titre indicatif
Pré-requis : UELC biomédicaments-bioprocédés niveau 1

Objectifs / Compétences acquises : connaitre les procédés de purification des biomédicaments

UELC «  ÉVALUATION PRÉ-CLINIQUE ET CLINIQUE DES PRODUITS DE SANTÉ – niveau 2 »
5ème ANNÉE - SP

Responsables de l’UELC

Dr. Bruno FOUILLET - Toxicologie – Escalier B – 3ème étage

Tél. 04 78 77 71 00
 
bruno.fouillet@univ-lyon1.fr
Pr R. BOULIEU – Pharmacie clinique, pharmacocinétique et évaluation du médicament – Etage1 – Escalier D


Tél. 04 78 77 71 32

roselyne.boulieu@univ-lyon1.fr
	Type d’enseignement
	Nb heures

	Cours Magistraux (CM)
	36 

	Enseignements Dirigés (ED)
	

	Travaux Pratiques (TP)
	

	Total du volume horaire
	36


Programme – Contenu de l’UE : 

	Intitulé CM
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Protocole et rapport des études pré-cliniques
	2 h
	Bruno Fouillet, industriels

	Toxicologie in vitro, cytotoxicité, génotoxicologie 
	3 h
	Bruno Fouillet , Industriel

	Pharmacologie de sécurité
	2 h
	Bruno Fouillet, Industriel

	Etudes de reproduction
	3 h
	Bruno Fouillet, Industriel

	Anatomopathologie dans les études pré-cliniques
	2 h
	Bruno Fouillet, Industriel

	Biocompatibilité des dispositifs médicaux
	3 h
	Bruno Fouillet, Industriel

	Evaluation de la sécurité et tests cliniques des cosmétiques
	3 h
	Bruno Fouillet, Industriel

	Aspects réglementaires : Procédure de dépôt d’un dossier d’essai clinique ; Promotion d’un essai clinique ; Vigilances et mesures de sécurité des essais cliniques 
	6 h
	Roselyne Boulieu, Intervenants extérieurs

	Evaluation des thérapeutiques : Fondamentaux des essais cliniques/Bonnes Pratiques Cliniques ; Missions des CIC ; Méta-analyse ; Essai clinique dans des populations particulières (pédiatrie, gériatrie) ; Etudes post-AMM
	8 h
	Roselyne Boulieu, Christelle Mouchoux, Intervenants extérieurs

	Etudes pharmacocinétiques des médicaments en essai : Etudes de bioéquivalence ; Etudes in vitro/in vivo ; Drug-Drug Interactions
	4 h


	Roselyne Boulieu, Intervenants extérieurs




*A titre indicatif
Pré-requis : 4ème année pré-orientation industrielle
Objectifs / Compétences acquises : Approfondissement des connaissances non cliniques et cliniques

UELC « GESTION QUALITÉ »
5ème ANNÉE - SP

Responsables de l’UELC

P. PREYNAT-BOUCHER - Département Pharmaceutique de Santé Publique - Pôle de Management Qualité – Domaine de la Buire - Bâtiment B - 3ème étage
Tél. 04 78 77 87 32 

pascale.preynat@univ-lyon1.fr
Dr D. BLAHA - Mycologie Fondamentale et appliquée aux biotechnologies - Pavillon de Botanique


Tél. 04 78 78 56 80


didier.blaha@univ-lyon1.fr 

	Type d’enseignement
	Nb heures

	Cours Magistraux (CM)
	18

	Enseignements Dirigés (ED)
	

	Travaux Pratiques (TP)
	18

	Total du volume horaire
	36


Programme – Contenu de l’UE : 

	Intitulé CM
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Management par processus et construction autour d’une étude de cas
	6
	Pascale preynat

	Contrôle qualité en environnement méthodes d’identification des microorganismes


	6
	Didier Blaha

	contaminations dans les environnements intérieurs
	3h
	Stéphane Moularat

	T.I.A.C :Toxi infections alimentaires collectives
	3
	Sabine Favre Bonté

	Intitulé TP
	Nombre d’heures
	responsable

	Mise en place du contrôle environnemental d’un laboratoire et mesures de décontaminations à prendre


	12
	Didier Blaha

	Métrologie, maîtrise des équipements de surveillance et de mesure
	6
	Alexandra Montembault


*A titre indicatif
Pré-requis : Validation de la 4ème année parcours industrie
Objectifs / Compétences acquises :

· Savoir schématiser les activités d’une entité en approche processus pour permettre aux cadres de l’entité de conduire un management dynamique par tableau de bord.

· Etre capable de mettre en place et de gérer un système de métrologie des équipements de mesure

· Etre capable de programmer, de conduire et de valider une démarche de contrôle qualité environnemental en industrie.

· Identifier les points clés du contrôle qualité dans le cas d’une surveillance des TIAC. 

UELC « ÉCONOMIE DE LA SANTÉ APPLIQUÉE AUX INDUSTRIES DU SECTEUR SANTÉ »
5ème ANNÉE - SP

Responsables de l’UELC

N. MOUMJID - Département de Santé Publique -  1er étage escalier C

moumjid@univ-lyon1.fr
H. SPATH - Département de Santé Publique -  1er étage escalier C

spath@univ-lyon1.fr
	Type d’enseignement
	Nb heures

	Cours Magistraux (CM)
	18

	Enseignements Dirigés (ED)
	18

	Travaux Pratiques (TP)
	

	Total du volume horaire
	36


Programme – Contenu de l’UE : 

	Intitulé CM
	Nombre d’heures
	Intervenant*

	Les systèmes de santé étrangers : 

· Présentation du système de santé allemand

· Analyse des points communs, différences et convergences des systèmes anglais, allemand et français 
	3
	Hans Späth

	Les méthodes de recueil et d’analyse des données  en Sciences Sociales :

· L’observation

· Les entretiens semi-directifs

· Les questionnaires
	5
	Hans Späth

Claude Dussart

	La demande en santé 

· Analyse des déterminants de la demande de santé : le vieillissement de la population et l’innovation

· Analyse des implications pour les entreprises des produits de santé
	3
	Nora Moumjid

	Analyse de la stratégie des entreprises des produits de santé

· les laboratoires pharmaceutiques

· les laboratoires de médicaments génériques

· les entreprises de biotechnologies

· les entreprises du secteur des Dispositifs médicaux

· les interactions entre ces entreprises
	3
	Nora Moumjid

	Les études médico-économiques des produits de santé

· Rappels des différents types d’évaluation médico-économique : analyse de minimisation de coûts ; analyse coût efficacité ; analyse coût-utilité ; analyse coût-bénéfice

· Le traitement de l’incertitude

· Les analyses de sensibilité
	4
	Carole Siani
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· Les systèmes de santé

· Les entreprises des produits de santé
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	Les études médico-économiques réalisées par des entreprises des produits de santé et/ou des sociétés de conseils
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	Intervenants extérieurs (par exemple Clément Tournier (Roche) et Alexandre Vainchtock (société HEVA)

	Analyse des décisions prises sur la base d’études médico-économiques réalisées par les entreprises des produits de santé
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*A titre indicatif
Pré-requis : UELC Economie de la Santé – UE « SPEED » (4e année) - UE Enregistrement et économie du médicament et autres produits de santé (5e année – filière industrie)
Objectifs / Compétences acquises : 

· Approfondissement des connaissances concernant les systèmes de santé 

· Analyse des stratégies des entreprises des produits de santé

· Approfondissement des méthodes concernant les études médico-économiques des produits de santé

· Connaissances concernant les études médico-économiques des produits de santé réalisées dans les entreprises et de l’utilisation de ces études dans les prises de décisions internes et externes aux entreprises.
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