Conditions d’admission

Etre agé(e) de moins de 30 ans pour
bénéficier d’'un contrat d’apprentissage
et avoir validé :

1" année de Master « Médicaments
et autres Produits de Santé »

1" année de Master « Sciences
du Médicament »

1" année de Master « Chimie, Biochimie,
Biomatériaux, Biotechnologies, Qualité »

Master 2

Dispositifs Medicaux :
Evaluation, Enregistrement
et Vigilance

Diplome de Docteur en Pharmacie
(ou 5°¢ année validée)

Diplome d’Ingénieur Généraliste
(ou 5° année validée)

Dipléome de Docteur en Médecine
(ou 5¢ année validée)

Dipléome de Docteur Vétérinaire
(ou 5¢ année validée)

Les étudiants de plus de 30 ans peuvent
bénéficier d’'un contrat de professionnalisation.

Mention Sciences du Médicament et des Produits de Santé

Dossier de candidature disponible Examen du dossier
sur le site internet de I'Université : et entretien de sélection.
www.u-psud.fr

Formation labellisée par

medicen ;-




Le Master 2 « Dispositifs Médicaux : Evaluation, Enregistrement et Vigilance »
vous forme aux démarches propres au controle qualité appliquées aux dispositifs

médicaux dans un contexte réglementaire et d’assurance qualité. Le Master 2 « Dispositifs Médicaux : Evaluation,

Enregistrement et Vigilance » propose
50 heures de formation sur 12 mois.

UE 1: Biomatériaux et dispositifs médicaux

UE 2 : Méthodologies de contrdles physico-chimiques

Fin septembre et mi-octobre : 3 semaines de cours. et microbiologiques des dispositifs médicaux

Novembre a juin : 1 semaine de cours / 3 semaines
en entreprise.

Juillet a ao(t : plein temps en entreprise.
Septembre : 1 semaine de cours / 3 semaines

en entreprise.

UE 3 : Assurance et management de la qualité
des industries médicales

Programme

UE 4 : Aspects réglementaires et économiques
des dispositifs médicaux

Cours d’amphi, TD et TP, avec vidéo projection
et travaux de groupes.

UE 5 : Anglais
Selon les matiéres : examen écrit terminal, UE 6 : Projet tutoré : mise en place du dossier
soutenance orale ou contréle continu. de marquage CE

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

UE 7 : Apprentissage en entreprise
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Quels métiers ?

CHARGE ASSURANCE QUALITE

|l définit et coordonne la mise en ceuvre de la politique d’assurance
qualité (méthodes organisationnelles / process / audit).

CHARGE AFFAIRES REGLEMENTAIRES

Il réalise toutes les activités liées a I'enregistrement et au maintien
des autorisations de mise sur le marché (AMM) dans le respect de
la réglementation.

CHARGE AMELIORATION CONTINUE

Il assure la performance optimale des lignes de production et gére
tous les projets visant a améliorer I'efficacité et la productivité des
activités et des équipes industrielles au sein d’un ou plusieurs sites.




