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PROGRAMME GENERAL DE L’ENSEIGNEMENT
MASTER 1

SEMESTRES 1 et 2

LES BASES PHARMACOLOGIQUES ET PHARMACOCHIMIQUES
DE LA THERAPEUTIQUE
Objectifs
Approfondir les connaissances générales sur le médicament intégrant des approches chimiques (pharmacochimie) et biologiques (pharmacologie) afin que les étudiants puissent appréhender les exigences des différentes options spécialisées qui leur sont proposées et qu’ils choisiront en Master 2.
Organisation

L’enseignement est subdivisé en 3 modules (m) comprenant des unités d’enseignement (UE) de 40 heures chacune.

A l’issue du M1, 60 crédits européens (European Credits Transfer System, ECTS) sont acquis par l’étudiant.
MODULE PHARMACOLOGIE (m1)

UE 1 : Physiopathologie et Sémiologie générale et tropicale (4 ECTS)
UE 2 : Mécanismes d’action des médicaments et cibles pharmacologiques (3 ECTS)
UE 3 : Pharmacocinétique et  biotransformations des médicaments (4 ECTS)
UE 4 : Pharmacologie appliquée à la thérapeutique (6 ECTS)
UE 5 : Toxicologie médicamenteuse (3 ECTS)

MODULE PHARMACOCHIMIE (m2)
UE 6 : Médicaments traditionnels et principes actifs d’origine naturelle (4 ECTS)
UE 7 : Principes actifs de synthèse et modulation chimique (6 ECTS)

UE 8 : Innovation et nouvelles formes pharmaceutiques (4 ECTS)

UE 9 : Méthodes analytiques générales des médicaments (6 ECTS)

MODULE GENERALISTE (m3)
UE10 : Stratégies industrielles de la pharmacie (3 ECTS)
UE11 : Assurance qualité et Bonnes Pratiques (4 ECTS)
UE12 : Législation pharmaceutique (4 ECTS)
UE13 : Biostatistiques (3 ECTS)
UE14 : Documentation et information scientifique (3 ECTS)
UE15 : Contrefaçon des médicaments (3 ECTS)
SYLLABUS DES ETUDES DE MASTER

PLAN DES UNITES D’ENSEIGNEMENT

UE 1
PHYSIOPATHOLOGIE

&
SEMIOLOGIE GENERALE ET TROPICALE

OBJECTIF  

Permettre à l’étudiant d’acquérir les bases essentielles de la connaissance des signes des principales maladies et plus particulièrement celles qui touchent les pays du Sud-Est asiatique.
1 - Définitions, Vocabulaire anatomique
2 - PHYSIOPATHOLOGIE DES MALADIES TROPICALES

· maladies infectieuses et virales

· parasitoses… etc

3 - PRINCIPES GENERAUX DE LA SEMIOLOGIE

UE 2

MECANISMES D’ACTION DES MEDICAMENTS ET

Cibles pharmacologiques
OBJECTIF 

Approfondir les connaissances pharmacologiques de l’étudiant par une approche moléculaire et intégrée de l’action des médicaments.

1 – BASES MOLECULAIRES, CELLULAIRES ET INTEGREES DE L’ACTION DES 

      MEDICAMENTS 

· Cibles pharmacologiques et principales voies de transmission de l’information intracellulaire 

· Rôle des cibles pharmacologiques en physiopathologie et nouvelles indications cliniques des nouveaux médicaments (ex. : antiépileptique).

· Spécificité et sélectivité d’action des médicaments en relation avec leur pluralité d’effets chez l’homme.

 

2 – APPLICATIONS DES CONNAISSANCES 

· Exercices de réflexion sur les mécanismes moléculaires d’action de médicaments.

· Exposés sur les effets recherchés et indésirables des médicaments en relation avec leur mécanisme d’action 

UE 3
PHARMACOCINETIQUE ET BIOTRANSFORMATIONS

DES MEDICAMENTS

Objectif

Permettre à l’étudiant de compléter ses connaissances sur le devenir des médicaments dans l’organisme et ses implications sur l’activité des médicaments.

1- PHARMACOCINETIQUE
· Absorption et biodisponibilité

· Relations pharmacocinétique / pharmacodynamie (PK/PD)

· Influence des voies d’administration

2- METABOLISME DES MEDICAMENTS

· métabolisme 

· transporteurs

· méthodes d’étude et de prédiction (ADME)

· bases enzymologiques du métabolisme
UE 4

PHARMACOLOGIE APPLIQUEE A LA THERAPEUTIQUE
OBJECTIF 

Connaître les sources de variabilité des effets des médicaments pour optimiser leur usage rationnel. Application aux médicaments essentiels de l’OMS.

1 - POLYMORPHISME GENETIQUE ET VARIABILITE DE L’EFFET DES MEDICAMENTS

2 - INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Aspects pharmacodymiques et pharmacocinétiques.

3 – RESISTANCE AUX MEDICAMENTS

Notamment pour les maladies tropicales et/ou liées à la pauvreté.
4 - MEDICAMENTS ESSENTIELS (OMS)

5 - SUIVI THERAPEUTIQUE EN PHARMACOLOGIE CLINIQUE ET THERAPEUTIQUE

Antiinfectieux, antiparasitaires.

Aux enseignements magistraux seront associés des exposés oraux des étudiants sur la base de l’analyse d’articles scientifiques. Des problèmes de pharmacothérapie seront également analysés par présentation de cas cliniques.

UE 5

TOXICOLOGIE MEDICAMENTEUSE

Objectif 
Permettre à l’étudiant de développer ses connaissances sur l’investigation toxicologique (en particulier du médicament) : de l’identification du danger à l’analyse des risques dans le but de définir la sécurité sanitaire du patient et des populations.

1 – L’INVESTIGATION TOXICOLOGIQUE

2 – NOTIONS D’EXPOSITION (doses, durée, mode)
3 – MODELES IN VITRO vs. IN VIVO, EXTRAPOLATION INTERESPECES

4 – EVALUATION DE LA TOXICITE D’UN MEDICAMENT

5 – GENOTOXICITE, IMMUNOTOXICITE, REPROTOXICITE

6 – PHARMACOLOGIE DE SECURITE

7 – TOXICOLOGIE REGLEMENTAIRE

UE 6
MEDICAMENTS TRADITIONNELS ET PRINCIPES ACTIFS

D’ORIGINE NATURELLE
OBJECTIF 

Intégrer la médecine traditionnelle dans les approches ethnopharmaceutiques modernes.

1 – ETHNOPHARMACOLOGIE

2 – LES MEDICAMENTS D’ORIGINE NATURELLE

3 – LES ESSAIS BIOLOGIQUES

4 - LA phytoTHERAPIE
UE 7

PRINCIPES ACTIFS DE SYNTHESE ET MODULATION CHIMIQUE

1 – GRANDES REACTIONS EN CHIMIE ORGANIQUE

- Réactions par activation anionique

- Synthèse hétérocyclique

- Oxydoréduction, halogénation

- Organométalliques

- Création de liaisons C-C et C-N par catalyse au Pd

2 – STEREOCHIMIE

3 – INITIATION A LA CHIMIE PARALLELE

4 – RELATIONS STRUCTURE/ACTIVITE

5 – PHARMACOPHORES ET ANALOGUES STRUCTURAUX

6 – MODELISATION MOLECULAIRE
UE 8

FORMULATION ET PHARMACOTECHNIE

OBJECTIF 
Le programme de l’enseignement apportera des bases physico-chimiques indispensables à la conception de formes pharmaceutiques conventionnelles tout en proposant une ouverture vers les formes pharmaceutiques nouvelles. 

1 - Physico-chimie des polymères



- Généralités, nature et caractérisation des polymères



- Thermodynamique des solutions



- Polymères utilisés en vectorisation

2 - Physicochimie des colloïdes et interfaces



- Des forces moléculaires aux forces interfaciales



- Des interfaces aux colloïdes : formes, stabilité, rôle, destruction

3 - Formes pharmaceutiques innovantes


- Mécanisme de libération des principes actifs, méthodes d’études.



- Vecteurs synthétiques



- Conception de formes pharmaceutiques innovantes

UE 9

METHODES ANALYTIQUES GENERALES DES MEDICAMENTS

1. Chimie en solution 

2. Méthodes chromatographiques 

3. Méthodes électrochimiques 

4. Méthodes d’extraction 

5. METHODES DE PURIFICATION
UE 10

STRATEGIES INDUSTRIELLES DE LA PHARMACIE

OBJECTIF 

Donner à l’étudiant les bases de l’économie mondiale du médicament, produit industriel de santé.

1 – L’INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE

- La configuration industrielle

- L’arrivée des biotechnologies et des biomédicaments

- Les médicaments génériques

2 – La dynamique de l’innovation pharmaceutique
- Les logiques d’organisation

- Les incitations et modes de financement

- Le marché international

- L’innovation dans les pays en développement

3 – Les stratégies concurrentielles
- Les accords internationaux

4 – La propriété intelectuelle
· La disponibilité des médicaments dans les pays en développement

UE 11

ASSURANCE QUALITE ET BONNES PRATIQUES
OBJECTIF 

Initier les étudiants et les professionnels de santé aux actions pré-établies et systématiques indispensables à la qualité d’un médicament et d’un produit de santé. Cet enseignement est une introduction à l’éthique et à la législation pharmaceutique.

1 - Historique, généralité sur la qualité

· Histoire de la Qualité

· Le Client et l’évolution de ses besoins

· Les outils généraux de la qualité

2 - Les principes modernes de la Qualité (selon W.E. Deming)
· L’approche processus

· L’amélioration continue et le PDCA – Indicateurs Qualité

· L’usage des statistiques 

· La psychologie des acteurs

-    Retrouver les principes de Deming dans la norme ISO 9000

3 - Qualité du médicament et réglementation

· Cycle de vie du médicament

· Notion de Bonnes Pratiques et d’inspection

· Systèmes de management de la Qualité (SMQ) : l’exemple ICH Q10

· Spécifications et conformité

· Le « duo » Assurance Qualité et  Contrôle Qualité

· Gérer les risques selon ICHQ9

· Démontrer la maîtrise par la Qualification  (QC,QI ,QO,QP) et la Validation 

· Affaires réglementaires

UE 12

LEGISLATION PHARMACEUTIQUE
1 – LES enregistrementS des médicaments

2 – REFERENTIELS INTERNATIONAUX ET PROCEDURES
3 – Harmonisation (ICH, OMS)

4 – PROBLEMES ETHIQUES


5 – REGLEMENTATION ET GENERIQUES

UE 13
BIOSTATISTIQUES

Objectif 
Amélioration des connaissances des concepts  de base de la décision statistique sur échantillon pour analyser et traiter des données biologiques et analytiques.

Eléments pédagogiques  

1. Statistiques descriptives

2. Différentes lois de probabilité

3. Fluctuation et estimation

4. Principe des tests 

5. Comparaison des pourcentages, des moyennes et des variances

6. Régression et corrélation

7. Analyse de variance (ANOVA)

8. Traitement informatisé des données

9. Etudes de cas

UE 14

DOCUMENTATION ET INFORMATION SCIENTIFIQUES

OBJECTIF 

Familiariser l’étudiant à la méthodologie documentaire par la maîtrise des sources d’information et des outils de recherche de l’information scientifique et médicale.

1 –principales sources d’information  : documents

2 –recherche bibliographique

3 –analyse d’articles (publicationS)

4 – Recherche bibliographique spécialisée

5 – REDACTION D’UN RAPPORT SCIENTIFIQUE (stage, mémoire, thèse…)
UE 15

CONTREFACON DES MEDICAMENTS
OBJECTIF
Sensibiliser les étudiants au problème des médicaments contrefaits, un danger mondial de santé publique.
1 – Définition, état des lieux, directives (européennes, OMS,   

     asiatiques…)

2 – Principaux types de médicaments falsifiés

3 – Moyens de lutte contre la  contrefaçon et la falsification

4 – Rôle de la formation et de l’information 
MASTER 2

Programme général de l’enseignement

PARCOURS ASIE DES MASTERS DELOCALISES
(PARCOURS 1 « ASSURANCE QUALITE ET CONTROLE QUALITE DES PRODUITS DE SANTE »
Parcours délocalisé de l’UNIVERSITE PARIS DESCARTES 


M2 – Sciences du Médicament, spécialité Pharmacochimie 


«  Développement analytique et contrôle du médicament »

(PARCOURS 2 : « PHARMACOCINETIQUE et PHARMACIE CLINIQUE »
Parcours délocalisé de l’UNIVERSITE AIX- MARSEILLE


M2 – Sciences et Technologies, mention chimie, Spécialité Pharmacocinétique 

(PARCOURS 3 : « MEDICAMENTS ET SANTE PUBLIQUE »

Parcours délocalisé de l’UNIVERSITE PAUL-SABATIER - TOULOUSE III

M2 - Pharmacologie, métiers du médicament 

MASTER 2 – PARCOURS 1

ASSURANCE QUALITE ET CONTROLE QUALITE DES PRODUITS DE SANTE

Les objectifs de cette option sont d’acquérir un niveau scientifique élevé dans le domaine du développement analytique et du contrôle de qualité des produits de santé.

A la fin du Master, les étudiants auront acquis les compétences nécessaires à leur intégration dans les domaines suivants :

· Industrie pharmaceutique (Développement analytique et contrôle de qualité, Assurance Qualité dans le domaine de la production, Affaires réglementaires).

· Les organismes publics et privés spécialisés dans l’enregistrement des produits de santé (Agences nationales, consulting).

· Les industries alimentaires et cosmétiques.

Semestre S3

Enseignement théorique et pratique (30 ECTS)
UE 16
De la molécule au médicament : développement chimique et aspects réglementaires
UE 17
Bonnes pratiques de fabrication : principes et lignes directrices - bonnes pratiques de laboratoire de contrôle qualité
UE 18
Application des méthodes instrumentales au développement analytique et au contrôle des aliments et des produits de santé

UE 19
Développement analytique et contrôle des substances actives chimiquement définies
UE 20
Développement analytique et contrôle des produits finis renfermant des substances actives chimiquement définies - cas particulier des génériques
UE 21
Développement analytique et contrôle des substances actives d'origine végétale et des médicaments à base de plante(s) (médicaments et compléments alimentaires)
Semestre S4

6 mois de stage pratique (30 ECTS)

Laboratoires nationaux de contrôle qualité

Industries pharmaceutiques, cosmétiques et agroalimentaires

Hôpitaux (pharmacie, contrôle)

Universités (Laboratoires de Recherche)


PARCOURS 1

ASSURANCE QUALITE ET CONTROLE QUALITE DES PRODUITS DE SANTE

PROGRAMME DE L’ENSEIGNEMENT DU S3

UE 16
De la molécule au médicament : développement chimique et aspects réglementaires

(3 ECTS)
Grandes étapes du développement du médicament – Recherche de molécules d’intérêt thérapeutique – Brevets, marques, propriété industrielle – Développement chimique et pharmaceutique – Réglementation européenne de l’AMM – Normalisation – Agences françaises et européennes du médicament – Réglementations américaine et japonaise – Harmonisation internationale (ICH).

UE 17
Bonnes pratiques de fabrication : principes et lignes directrices - bonnes pratiques de laboratoire de contrôle qualité (3 ECTS) 

Bonnes pratiques de fabrication : assurance de la qualité contrôle de la qualité ; gestion des risques liés à la qualité – Bonnes pratiques de laboratoire d'analyse : Organisation du laboratoire ; Conditions d'expérimentation ; Documentation – Statistiques appliquées aux validations analytiques (ED) - Qualification des équipements de laboratoire d'analyse et élaboration de procédures (TP).

UE 18
Application des méthodes instrumentales au développement analytique et au contrôle des aliments et des produits de santé (6 ECTS) 

Chimie structurale appliquée au développement des principes actifs - Application de la spectrométrie dérivée en contrôle de spécialités complexes - Application de la spectrométrie atomique ICP (métaux lourds…) - Méthodes de séparation analytiques (électrophorèse capillaire, CLHP chirale, CPG/masse pour les solvants résiduels…).

UE 19
Développement analytique et contrôle des substances actives chimiquement définies
Cas particuliers des génériques 
(6 ECTS)

Aspects technico-règlementaires du médicament dans le sud-est asiatique et autorités de santé. Spécification des substances actives. Utilisation des Pharmacopées. Impureté des substances actives (substances apparentées, solvants résiduels). Etude de l’état solide (polymorphisme, solvates, …). Etude de stabilité en conditions ICH,OMS (cours, ED, TP).

UE 20
Développement analytique et contrôle des produits finis renfermant des substances actives chimiquement définies –cas particulier des génériques (6 ECTS).

Développement analytique et spécification du produit fini. Impuretés du produit fini. Excipients (arômes, colorants, édulcorants, conservateurs…) Qualité de l’eau à usage pharmaceutique. Matériaux de conditionnement primaire (verre, plastique,…. Etudes de stabilité en conditions ICH, OMS. Interactions contenant contenu. Validation de procédures analytiques (cours, ED, TP).

UE 21
Développement analytique et contrôle des substances actives d'origine végétale et des produits à base de plante(s) (médicaments et compléments alimentaires) (6 ECTS) 
Aspects technico-réglementaires. Recherche bibliographique dans le domaine botanique et phytochimique - Développement analytique et contrôle des substances actives de produits de santé à base de plantes et des produits finis les renfermant. Choix des substances de référence et traceurs (cours, ED, TP).

MASTER 2 – PARCOURS 2

PHARMACOCINETIQUE ET PHARMACIE CLINIQUE

Cette option vise à former de futurs cadres en sciences chimiques et pharmaceutiques spécialisés dans le domaine de la pharmacocinétique fondamentale (modélisation des processus), expérimentale (développement non-clinique) et clinique (essais thérapeutiques chez l’homme) et le développement des nouvelles entités chimiques en milieu principalement hospitalier.

Semestre S3

Enseignement Théorique et Pratique (30 ECTS)
UE 22 : Modélisation cinétique I (6 ECTS)

UE 23 : Pharmacocinétique expérimentale (6 ECTS)

UE 24 : Pharmacie clinique (6 ECTS)

UE 25 : Modélisation cinétique II (6 ECTS)

UE 26 : Chimie du médicament (6 ECTS)

UE 27 : Chimiorésistance et toxicocinétique (6 ECTS)

UE 28 : Pharmacocinétique clinique et Pharmacogénétique (6 ECTS)

UE 29 : Aspects réglementaires (6 ECTS)

3 modules obligatoires (UE 22, UE 23 et UE24) et 2 modules optionnels

Semestre S4

6 mois de stage pratique (30 ECTS)
Laboratoires nationaux, Agences du Médicament,

 Administrations Centrales, Hôpitaux, Laboratoires de Recherche, 

Universités, Industries pharmaceutiques, Pharmacies Communautaires,…

PARCOURS 2

PHARMACOCINETIQUE et PHARMACIE CLINIQUE

UE 22 : Modélisation cinétique I

Présenter les approches mathématiques et statistiques, et les outils informatiques dévolus à la modélisation cinétique. Développer la démarche de la modélisation.

1. Introduction à la modélisation. Intérêt de la modélisation pour la description, prédiction et commande des processus. Estimateurs a posteriori (Bayésiens) et de vraisemblance. Algorithmes de la programmation non-linéaire. Information de Fisher, précision de l’estimation. Protocole optimal d’échantillonnage en pharmacocinétique.

2. Modèles mathématiques linéaires et non-linéaires, modèles compartimentaux déterministes et stochastiques. 

3. Méthodes de population pour la description des variabilités intra- et interindividuelles. Approches paramétriques et non-paramétriques pour l’estimation d’une densité de probabilité : NONMEM, NPML, méthode des noyaux.

UE 23 : Pharmacocinétique expérimentale

Exposer les techniques et outils expérimentaux utilisés dans les études pharmacocinétiques au cours des phases de développement préclinique du médicament

1. Principales méthodes pour la détection, l’identification et la quantification des 

xénobiotiques et leurs métabolites. Chromatographie en phase gazeuse (CPG) et en phase liquide (CLHP), méthodes de couplage (CPG/SM, CL/SM). Différentes méthodes chimiques et préparation des échantillons à partir des matrices biologiques.

2. Modèles expérimentaux en pharmacocinétique non-clinique et toxicocinétique : place et rôle des modèles in vivo – in vitro dans le développement pharmaceutique. Méthodes alternatives, le support pharmacocinétique préclinique en développement pharmaceutique.

3. Exploration du métabolisme et des biotransformations chimiques des xénobiotiques. Fonction des transporteurs dans les interactions médicamenteuses au niveau intestinal et hépatique. Modèles expérimentaux d’absorption (intestin, peau) et de métabolisme (foie, intestin). Implication des biotransformations sur les paramètres pharmacocinétiques. 

UE 24 : Pharmacie clinique

Acquisition de connaissances  sur la pharmacie hospitalière 

1. Circuit du médicament et des produits de santé

- logistique et gestion

- préparation

- dispensation 

2. Médicaments particuliers

- Médicaments réservés aux hôpitaux

- Médicaments radiopharmaceutiques

- Médicaments dérivés du sang (MDS) 

- Gaz médicaux

3. Suivi thérapeutique et vigilance 

- analyse pharmaceutique de l'ordonnance

- analyse des concentrations sanguines de certains médicaments d'index thérapeutique étroit,  

  adaptation de posologie

- éducation thérapeutique des patients

- iatrogénie

4. Nutrithérapie

- Nutrition générale

- Diététique de pathologies courantes

- Interactions Aliments – Médicaments

5. Dispositifs médicaux

UE 25 : Modélisation cinétique II

Présenter les orientations dans la recherche des nouveaux outils formels plus adaptés et efficaces pour l’analyse de l’information cinétique

1. Modélisation d’hétérogénéité compartimentale. Cinétique fractale et dynamique non-linéaire. Modèles probabilistes (Markov), modèles du temps de rétention (semi-Markov), modèles du hasard. 

Entropie et quantité d’information dans les approches de population : discrimination des covariables influençant la variabilité, détection des individus ayant un comportement atypique. 

2. Commande optimale et adaptation de posologie. Le contrôle adaptatif des posologies. Modélisation en Pharmacocinétique et Pharmacodynamique.

UE 26 : Chimie du médicament

Présenter le rôle et l’importance en innovation de la chimie du médicament dans l’optimisation de l’index thérapeutique et la pharmacocinétique des médicaments

1. Bioanalyse : Les techniques analytiques utilisées en pharmacocinétique : couplages chromatographiques (GC/MS, LC/MS, LC/MS/MS), études des macromolécules (electrospray, MALDI, …), stratégie d’identification des métabolites (IR, RMN, CLHP, …). Principes de validation F.D.A.

2. Biopharmacie : Encapsulation et vectorisation médicamenteuse : enjeux pharmacocinétique. Biopharmacie et amélioration de l’index thérapeutique des médicaments, en relation avec la modification des profils pharmacocinétiques par le développement des formes à libération modifiée.

UE 27 : Chimiorésistance et toxicocinétique

Evaluer la toxicité des médicaments avec présentation des mécanismes d’action des toxiques et analyser les principaux mécanismes moléculaires de chimiorésistance

1. Principaux mécanismes d’action des toxiques. Toxicité d’organe.

2. Mécanismes de la chimiorésistance des bactéries. Antibiotiques et résistance bactérienne chez des isolants cliniques. Mécanismes de résistance, bases moléculaires et génétiques. Nouvelles molécules et inhibiteurs.

3. Mécanismes de la chimiorésistance des parasites. Bases moléculaires de la résistance. L’exemple des Plasmodies. Mécanismes de la chimiorésistance des cellules cancéreuses. Chimiorésistance spécifique, la multirésistance. Mécanismes de résistance et thérapie génique.

UE 28 : Pharmacocinétique clinique et Pharmacogénétique

Présenter le rôle de la pharmacocinétique au cours des phases cliniques de développement des médicaments et les phases post-AMM

Les phases de développement du médicament. Stratégie du développement d’un médicament dans l’industrie pharmaceutique. Approches de population. La planification des essais de phase I, premières administrations chez l’homme. Approches adaptatives utilisant des modèles mathématiques, développements et perspectives

2. Origines, description et expression de la variabilité  pharmacocinétique, répercussions pharmacodynamiques. Le choix des covariables. Etudes de population.

3. Application de la pharmacocinétique de population à l’adaptation de posologie des médicaments anticancéreux à l’aide des modèles pharmacocinétiques – pharmacodynamiques. Suivi thérapeutique pharmacologique et adaptation de posologie.

UE 29 : Aspects réglementaires

Présenter les perspectives dans la recherche pharmaceutique des nouvelles stratégies thérapeutiques compatibles avec les exigences éthiques. Définir les cadres réglementaires des études pharmacocinétiques

1. Cadre réglementaire national et international pour la conception et la réalisation des études pharmacocinétiques. 

2. Aspects réglementaires en bioanalyse : Bonnes Pratiques de Laboratoire, LIMS, assurance qualité et accréditation.

3. Aspects réglementaires et éthiques liés à l’expérimentation animale, la validation des techniques utilisées et l’accréditation des locaux.

4. Les simulations des essais cliniques au cours des phases de développement d’un médicament. La pharmacocinétique en recherche et développement.

MASTER 2 – PARCOURS 3

MEDICAMENTS ET SANTE PUBLIQUE

Le médicament est un déterminant essentiel de la Santé Publique, à différents niveaux de l’organisation des systèmes de santé. L’objectif de cet enseignement est la formation aux outils méthodologiques utilisés pour l’évaluation du rapport bénéfice/risque des médicaments et de leur intérêt de Santé Publique. Le mésusage et l’usage non rationnel des médicaments présentant également un risque particulier pour la santé individuelle mais aussi collective, les enseignements proposés permettront en outre une spécialisation dans l’évaluation de l’utilisation des médicaments en population.

Semestre S3
Enseignement théorique et pratique (30 ECTS)
UE 30 : Différents systèmes de santé publique et de circuit des médicaments (3 ECTS)

UE 31 : Recherche clinique (4 ECTS)

UE 32 : Pharmacovigilance (4 ECTS)

UE 33 : Pharmacoépidémiologie (10 ECTS)

UE 34 : Risques associés aux médicaments dans des populations spécifiques (9 ECTS)

Semestre S4

6 mois de stage pratique

Agences Nationales de Santé, Hôpitaux, Centres de Pharmacovigilance, Services d’enregistrement des produits de santé, Centre de Pharmaco-épidémiologie, Service des aspects réglementaires liés à la santé, Bureau de consulting d’un organisme international (OMS), Industries Pharmaceutiques, Organisations de Recherche sous Contrat (CRO) impliquées dans les essais cliniques et l’évaluation de la sécurité des médicaments.

PARCOURS 3

MEDICAMENTS ET SANTE PUBLIQUE

UE 30: Différents systèmes de santé publique et de circuit des médicaments

Cours (3 ECTS)

· Présentation de différents systèmes de Santé Publique,
· Organisation fonctionnelle des circuits des médicaments,

· Les problèmes d’accès aux médicaments,

· Impacts du mauvais usage des médicaments,

· Stratégies d’amélioration de l’usage des médicaments,

· Médecines traditionnelles et systèmes de santé

UE 31 : Recherche clinique 

Cours : Méthodologie des essais cliniques des médicaments (2 ECTS)

· Différentes phases des essais cliniques dans le but d’obtenir des données d’efficacité et  de sécurité des médicaments,

· Aspects réglementaires,

· Méthodologie de l’évaluation des stratégies thérapeutiques,

· Cas des médicaments génériques

Travaux dirigés de lecture critique d’essais cliniques (2 ECTS)

UE 32: Pharmacovigilance 
Cours (3 ECTS)

· Historique, définition et objectifs,

· Exemples de systèmes de pharmacovigilance : Europe (France), USA, ASEAN,

· Etapes de mise en place d’un système de pharmacovigilance,

· Principales maladies induites par les médicaments, facteurs de risque, pratique de la pharmacovigilance,  

· Mésusage, abus et dépendance aux médicaments, addictovigilance,

· Methodes d’imputabilité (française, OMS,…),
· Méthodes pharmacoépidémiologiques  en pharmacovigilance,
· De la pharmacovigilance à la gestion du risque,

· Autres vigilances sanitaires

Etudes de cas (1 ECTS)

UE33 : Pharmacoépidémiologie

Cours (5 ECTS)

· Définition et principes de l’étude de l’utilisation des médicaments et de leurs effets en population générale,

· Généralités : statistiques, méthodes, mise en place des études,

· Etude d’utilisation des médicaments pour l’identification de problèmes

· Ex : Utilisation excessive des antibiotiques au cours de maladies non infectieuses et impact sur la résistance aux médicaments anti-infectieux

· Etudes d’évaluation des risques associés à l’exposition aux médicaments

· Etudes de cohorte et études cas-témoin

· Etudes d’impact       

· Ex : Mise en oeuvre et évaluation d’un programme thérapeutique pour la tuberculose

· Evaluation de la mise en place de recommandations sur le bon usage d’un médicament 

· Pharmacoéconomie 

Manipulation de bases de données et mise en place d’un protocole d’étude (5 ECTS)

UE34: Risques associés aux médicaments dans des populations spécifiques (9 ECTS)
Cours (5 ECTS)
· Médicaments, grossesse et allaitement,

· Médicaments en pédiatrie,

· Interactions médicamenteuses, focus sur :
· -les médicaments anti-infectieux,

· -les interactions avec la médecine traditionnelle,

· -les interactions avec l’alimentation

Projet personnel sur la mise en place d’une étude (4 ECTS)

MASTER SCIENCES PHARMACEUTIQUES


(diplôme post-gradué)





Parcours 1





Parcours 3





Assurance Qualité


& Contrôle Qualité des Produits de Santé











Pharmacocinétique 


& Pharmacie Clinique





Parcours 2








Semestre 4 (S4) 





ANNEE 2 -  MASTER 2 -  Semestre 3 (S3) 			Enseignements Optionnels 





Stages 





ANNEE 1 -  MASTER 1 -  Semestres 1 & 2 (S1 + S2) 	Enseignements Communs 





LES BASES PHARMACOLOGIQUES ET PHARMACOCHIMIQUES DE LA THERAPEUTIQUE





Médicaments 


& Santé Publique








Laboratoires nationaux, Agences du Médicament, Administrations Centrales, Hôpitaux, Laboratoires de Recherche, 


Universités, Industries Pharmaceutique et Agroalimentaire,…
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