I CFa L'ALTERNANCE MASTER PROFESSIONNEL

eem DES INDUSTRIES DE SANTE EN APPRENTISSAGE

Conditions d’admission

Etre 4gé(e) de moins de 30 ans (hors cas
dérogatoires) pour bénéficier d’'un contrat
d’apprentissage et avoir validé :

I Etre titulaire d’une Licence ou équivalence
dans le Droit.

U Une expérience de stage/associative,
une participation a un concours d’élo-
guence ou de plaidoirie sera prise en
considération.

Les étudiants de plus de 30 ans peuvent bénéfi- Le Master Droit des affaires santé forme des juristes et avocats

cier d'un contrat de professionnalisation. spécialisés en droit des affaires et disposant des connaissances en
droit de la santé et sciences du vivant nécessaires pour exercer dans
le secteur économique de la santé au niveau national ou international.

Z Comment s’inscrire ? [/| Modalités de sélection
Candidater en Master 1 via la plate- Examen du dossier et entretien de
forme MonMaster : https:/www. sélection devant un jury mixte ensei-
monmaster.gouv.fr/ gnants-professionnels
Candidater en Master 2 via la plate-

forme e-candidat : https://candida-
tures2.univ-st-etienne.fr/

Université Jean Monnet Visiter

leem-apprentissage.org
33 rue du 11 novembre
42100 SAINT-ETIENNE

RESPONSABLE PEDAGOGIQUE
Pr. Béatrice ESPESSON

CFA Leem Apprentissage
CONSEILLERE EN APPRENTISSAGE

Dudi Karakaya

™ d.karakaya@leem-apprentissage.org
® 07 85 36 24 16

Contact

Les personnes en situation de handicap souhaitant suivre

e CHARGE D’AFFAIRES REGLEMENTAIRES CHARGE VEILLE LEGISLATIVE ET

afin d’étudier ensemble les modalités d’accés requises.
REGLEMENTAIRE DATA PROTECTION OFFICER (DP
HanDIEIM - SIS - ( ©)

Handicap Entreprises du Médicament CFa
faires-sante.html

® www.leem-apprentissage.org leem-apprentissage.org

En savoir plus
& https:/fac-droit.univ-st-etienne.fr/fr/formations/masters/master-droit-af-
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Présentation

La spécialisation en droit des affaires est indispensable a tout futur juriste évoluant
en entreprise de santé. La formation en droit des affaires est complétée par une
approche spécifique de la réglementation des produits et activités de santé. Des
séminaires sont dispensés par des spécialistes du monde de la santé (en francais
et/ou anglais). L’accent est mis sur I’apprentissage de la langue anglaise, et sur le
travail en groupe portant sur I’encadrement juridique du cycle de vie des produits
de santé.

En Master 1: début de 'alternance mi-décembre
sous le rythme de 15 jours en Entreprise / 15 jours
a 'Université jusgu’a mi-mars, puis temps plein.

En Master 2 : du ler septembre a mi-mars au rythme
de 15] entreprise/15j Université, puis temps plein de
mi-mars a fin aout.

e Cours magistraux
*TDet TP
* Travaux de groupes

Selon les UE : travail personnel, soutenance orale
ou contréle continu.

Mémoire avec soutenance devant un jury mixte
(enseignants et professionnels).

Quels métiers ?

CHARGE D’AFFAIRES REGLEMENTAIRES

Il participe a la stratégie réglementaire et réalise toutes les activités
liges a I'enregistrement et au maintien des homologations et

des autorisations de mise sur le marché, sur toute la durée de vie
des produits, dans le respect de la réglementation.

CHARGE VEILLE LEGISLATIVE ET REGLEMENTAIRE

Il anticipe et veille a la prise en compte des évolutions législatives
et réglementaires liées a I’exercice des activités de santé en France
et a I'international.

DATA PROTECTION OFFICER (DPO) :

Il est chargé de la protection des données au sein d’une
organisation ou d’'une entreprise qui traite des données sensibles
a grande échelle. Il s’assure que la collecte et I'utilisation de

ces derniéres respectent la loi des pays de provenance de

ces informations.

Programme

Le Master Droit des affaires santé comprend un total de 956
heures de formation sur une période de 20 mois.

En Master 1:

¢ Comprendre les techniques contractuelles

¢ Comprendre et analyser les comptes d’une entreprise

e Savoir gérer les relations contractuelles avec les créanciers
publics et privés dans le secteur de la santé

e Savoir protéger les droits de la propriété industrielle dans un
contexte concurrentiel

e Savoir anticiper les risques que peut rencontrer une entreprise

e Appréhender les enjeux économiques et bancaires
d’une entreprise

e Construire un projet professionnel

En Master 2:

e Comprendre les spécificités des différents acteurs du systeme
de santé

¢ Comprendre et savoir appliquer la réglementation nationale
et européenne spécifique aux produits et services de santé

e Savoir appliquer I'encadrement juridique et réglementaire dans
la phase de recherche et développement (R&D) des entreprises
de santé

¢ Comprendre et mettre en ceuvre les techniques de protection
de la propriété intellectuelle et industrielle dans le secteur
de la santé

¢ Comprendre les enjeux et techniques d’accés au marché
des produits de santé

«  Comprendre les contrats de distribution / prestation de services
dans le secteur de la santé en anglais

¢ Comprendre les enjeux concurrentiels dans le secteur
de la santé (industries et établissements)

¢« Savoir assurer la protection du patient dans sa relation avec
les acteurs de santé 20

¢ Comprendre les enjeux de la responsabilité sociétale dans
le développement de I'entreprise de santé

¢ Savoir mettre en ceuvre les procédures de restructuration

¢ Entreprise virtuelle

« Vie en entreprise



