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Présentation I

OBJECTIFS DE LA FORMATION LES + DE LA FORMATION
+ Appréhender les aspect, liés aux DM Partenariat :

IA Avant et aprées la mise sur le maché +  LNE => Accord cadre LNE - Université
- Ethique Paris-Saclay - Gmed: Organisme notifié

¢ Organisationnels et Qualité
& Q Demandes industrielles >> / SNITEM
* (Management, Assurance,

+ Conforité) +Implication des professionnels = 90%

« Réglementaires formateurs

«  Economiques

Responsable de la formation =

Pr. Najet YAGOUBI - najet.yagoubi@universite-paris-saclay.fr

Publics concernés

* Professionnels industrie médicale, pharmaceutique,
¢ Professionnels de santé,

+ Doctorants et post-doctorants,

+ Chercheurs, Enseignants chercheurs,

«  Ftudiants scientifiques et ingénieurs.

Pré requ IS
* Niveau M1 ou équivalent,

*  VAPP,
* VAE.

Dates 2 s Licu © m—

DE JANVIER 2025 A JUIN 2025 Faculté de Pharmacie - Université de Paris-Saclay
Batiment Henri Moissan
17 avenue des Sciences
91400 ORSAY



Dipléme d'Université

Programme

e UE1: Fondamentaux de I'lA (21h)

* UE2: Encadrement réglementaire de I'lA (25h)
e UE3: Certification de I'lA (14h)

* UE4: Gestion de la qualité : (21h)

e U5:Market acces: (7h)

* UE6 : Suivi aprés commercialisation ( 12h)

Modalité de controle des connaissances

La formation est validée sur la base des éléments suivants :
+ Obligation d'assiduité,

¢ Contr6le continu,

« Examen final.

Format

* 100 heures : tous les jeudis, en présentiel et distanciel

Nombre minimum d'inscrits a suivre la formation : 10



Dipléme d'Université

Taux de réussite : a venir

Acquisition de compétences en rapport avec un projet professionnel d’évolution sur un
poste ou en complémentarité a des études (droits, pharmacie, médecine...).

Candidature et inscription T ——
* Les tarifs ne sont pas assujettis a la TVA

MODALITES DE CANDIDATURE

Bulletin d’inscription en ligne a envoyer par mail a:

fc.pharmacie@universite-paris-saclay.fr

FRAIS DE FORMATION

Aupres du Service de Formation Continue,
Faculté de Pharmacie - Université Paris-Saclay
Boubacar MAGASSOUBA & Dina DA SILVA
fc.pharmacie@universite-paris-saclay.fr

Possibilités de financement : Employeur, OPCO, P6le Emploi
Toute demande est a effectuer par le candidat lui-méme en se connectant sur le site concerné.

FRAIS UNIVERSITAIRES

Aupres du Service de la Scolarité,

Faculté de Pharmacie - Université Paris-Saclay
Nadine ROBETTE

nadine.robette@universite-paris-saclay.fr

[ )
universite
PARIS-SACLAY

FACULTE DE ;
PHARMACIE ACCESSIBILITE : https://www.universite-paris-saclay.fr/vie-de-campus/handicap-0




