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Le Master 2 Réglementation Internationale des Dispositifs Médicaux Numériques est une
formation concentrée sur I'étude du cadre réglementaire du Dispositif Médical Numérique tout au
long de son cycle de « vie ». Transversal et international, le suivi de ce parcours permet l'acquisition
d’une expertise du secteur réglementaire du dispositif médical et plus spécifiguement du DM
Numérique.

& _PUBLIC CIBLE

OBJECTIFS o

. Composante de rattachement :
Il  UFR Pharmacie Montpellier

- Etudiants venant de L3 scientifiques donnant des
bases solides en sciences biologiques ou chimiques
(incluant physico-chimiques)

- Etudiants en DFASP2 ou DFASM3 (Diplome

de formation approfondie en sciences médicales
et pharmaceutiques)

- Internes en Pharmacie ou Médecine

- Titulaires d’un diplédme de pharmacien,

de médecin, de vétérinaire

- Candidats bénéficiant d’une validation des acquis
- Ingénieurs informatiques

Type de diplome : Master 2

Nom de la Mention : Sciences du Médicament
¥ etdes Produits de Santé

Nom du Parcours : Réglementation

Internationale des Dispositifs Médicaux

Numériques (RIDMN)

Modalités de formations : formation initiale,
continue ou apprentissage

CONTACT o

- Diplémés de master en informatique
Co-Responsable Parcours :

Pr Xavier Garric
xavier.garric@umontpellier.fr o\ PA RCO U RS

<

- Former des spécialistes en affaires réglementaires internationales des Dispositifs Médicaux et

plus particulierement des Dispositifs Médicaux Numériques

- Faire acquérir aux étudiants des capacités d’'adaptation a I'écosystéme scientifique, industriel et sociétal du
Dispositif Médical

- Faire acquérir aux étudiants un haut niveau de connaissance pour leur spécialisation dans le domaine du
numérique en santé

- Favoriser I'employabilité des diplomés par une formation académique contemporaine par la voie des stages
en entreprises et de l'alternance

- Proposer un enseignement interactif se basant sur des pratiques pédagogiques innovantes : learning lab,
coursinversé, séminaire interactif, campus numérique, interview de professionnels du domaine, apprentissage
par projet

COMPETENCES

acquises au terme de la formation O

Co-Responsable Parcours :
Pr Cécile Le Gal Fontés M 1 M 2

cecile.le-gal-fontes@umontpellier.fr

K

Parcours Environnement Parcours
Réglementaire Réglementation

International des Internationale des
Entreprises et Produits Dispositifs Médicaux
de Santé (ERIEPS) Numériques (RIDMN)

Dés le M1 ERIEPS, I'étudiant bénéficie d’une initiation
a la santé numérique.

Si I’étudiant veut se spécialiser en santé numérique en
M2, il pourra suivre le parcours RIDMN qui partage un
tronc commun avec le M2 ERIEPS.
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Les compétences a acquérir pour une insertion professionnelle optimale dans les métiers en lien avec les
affaires réglementaires du secteur cible des Dispositifs Médicaux Numériques :

- Capacité a analyser la stratégie internationale d’enregistrement des Dispositifs Médicaux Numériques

- Capacité a développer un processus de veille réglementaire

- Capacité a planifier les étapes du développement réglementaire d'un Dispositif Médical Numérique

- Capacité a concevoir un systéme de management de la qualité et une analyse de risque du cycle de vie d’un
Dispositif Médical Numérique

- Capacité a identifier les besoins cliniques d’un Dispositif Médical innovant

- Capacité a élaborer un dossier technico-réglementaire de marquage CE

- Capacité a concevoir un dossier de 510(k) ou de Premarket approval

- Capacité a développer un systéme de matériovigilance efficient

- Capacité a identifier les modalités de remboursement d’un Dispositif Médical Numérique

- Capacité a distinguer des données sensibles a caractére personnel et a maitriser leur usage

CONNAISSANCES

spécifiques apportées par le parcours O

- Acculturation aux technologies du numérique en santé

- Processus d’innovation et business développement dans le secteur des Dispositifs Médicaux
- Processus de normalisation international

- Réglementations internationales des Dispositifs Médicaux

- Réglementations internationales spécifiques aux Dispositifs Médicaux Numériques
- Evaluation clinique et préclinique des Dispositifs Médicaux

- Etablissement d’un systéme de management de la qualité

- Etablissement d’un plan de gestion des risques

- Matériovigilance

- Gestion de données de santé

- Publicité des Dispositifs Médicaux et loi anti-cadeaux

- Evaluation économique et remboursement du Dispositif Médical en France
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'MASTER REGLEMENTATION' INTE

NATIONALE DES

DISPOSITIFS MEDICAUX NUMERIQUES (RIDMN)

- MENTION SCIENCE OU MEDICFMENT

ET DES IPROQDUITS DE SANTE .

METHODES PEDAGOGIQUES o

CONTENU DU PARCOURS ,

- Cours magistraux

- Travaux dirigés

- Projet interdisciplinaire en Santé Numérique

- Intervention de professionnels du secteur présentant différents profils (chargé d’affaires réglementaires,
CRO, institutionnel, etc.) afin de permettre aux étudiants d'envisager plus clairement les possibilités
professionnelles du secteur

- Intervention de représentants d'entreprises innovantes dans le domaine du DM Numérique dans l'objectif
de permettre aux étudiants d’appréhender leur processus de développement tant scientifique que structurel

APPRENTISSAGE o

Mis en place par 'ESNbyUM, en partenariat avec le CFA de I'Enseignement Supérieur en Languedoc Roussillon,
Sud de France - CFA EnSup-LR, I'apprentissage permet aux étudiants agés de moins de 30 ans de pouvoir
bénéficier d'une formation en alternance et d’acquérir une premiére expérience professionnelle.

Durée du contrat d’apprentissage :
- 12 mois pour le M2 uniquement

Autre possibilité proposée par le Master :
- 1 stage de 6 mois en entreprise

L'Université

APPRENDRE yd
UN METIER ET
PREPARER UN

DIPLOME

Contrat
d’apprentissage

1 entreprise
Travail d’études et de recherche

MODALITES D’EVALUATION o

Parcours Environnement Réglementaire
International des Entreprises et

UE Enregistrement et Economie du Médicament et

M1 M2

Parcours Réglementation Internationale des
Dispositifs Médicaux Numériques
Produits de Santé (RIDMN)

(ERIEPS)

UE Management de projets et management du risque

autres Produits de Santé

UE Actualités et avancées récentes en sciences du
médicament et des produits de santé

UE Communication - Application de I'anglais a
I'évaluation des produits de santé

UE Le Macro environnement du DM numérique

Les UEs ERIEPS

UE La Réglementation internationale du DM numérique

UE Le développement et I'enregistrement
du DM numérique

UE Le DM numérique en vie réelle

<>|||

<> - - UE transversale ESNByUM <> N'g

Stage

Projet tutoré transversal

i Légende
- Ecole de Santé Numérique

- Examen écrit ou oral

- Controdle continu

- Controle terminal

- Rédaction et soutenance d’'un mémoire en M2
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MASTER REGLEMENTATION INTERNATIONALE DES

DISPOSITIFS MEDICAUX NUMERIQUES (RIDMN)

MEN TIDN SDIENGE Dy MEDIBHMEN T E T DES PI?DPUI TS DE SHN TE

PROJET INTERDISCIPLINAIRE EN SANTE NUMERIQUE

Dans la droite ligne de I'interdisciplinarité voulue pour I'Ecole de Santé Numérique, le projet interdisciplinaire
en santé numérique de 'ESNbyUM, lancé en octobre 2023, rassemble des étudiants de disciplines différentes
traitant de la Santé Numérique (professionnels de santé, spécialistes du numérique, juristes, spécialistes de
la réglementation des Dispositifs Médicaux Numériques). Le projet interdisciplinaire en Santé Numérique
permet ainsi a ces spécialistes aux profils divers de travailler ensemble comme ils seront amenés a le faire
dans leurs futurs métiers.

OBJECTIFS o

Le projet interdisciplinaire en Santé Numérique a pour objectif de permettre a des étudiants de Master de
collaborer en équipe pluridisciplinaire, en les amenant, a partir d’'un besoin non satisfait en santé numérique,
a travailler sur toutes les phases de développement d’un Dispositif Médical, de la conception a la mise sur le
marché.

COMPETENCES VISEES o

Maitriser la conception pluridisciplinaire de dispositifs de santé numérique, avec un focus sur les aspects
scientifiques et techniques, réglementaires et juridiques. Chaque étudiant met en ceuvre et partage les
compétences scientifiques et techniques de sa discipline au service d’'un projet commun, et développe des
solides compétences interdisciplinaires tout autant que I'esprit d’initiative et d’autonomie.

CAPACITE D’ACCUEIL o

20 étudiants (3-4 équipes).

PUBLIC CIBLE o

Etudiants de Master (Médecine, Pharmacie, STAPS, Sciences, Droit).

MODALITES PRATIQUES o

Cet apprentissage par l'action se fait sous forme de travaux dirigés : 1h de TD par semaine sur les 2 semestres
(en distanciel) et de temps d’échange et de travail en petits groupes étudiant.

EVALUATION o

L'’évaluation se fera sous la forme d’'un mémoire et d’'une soutenance finale.

.v' Sabine Mousseau-Tinland

sabine.mousseau-tinland@umontpellier.fr

CONTACT o \%f%%@?(

50

DEBOUCHES PROFESSIONNELS o

Domaine des
dispositifs
médicaux

numériques

- Chef de projet qualité

- Assistant-responsable qualité

- Chef de projet Affaires réglementaires

- Assistant-responsable Affaires réglementaires

INFORMATIONS PRATIQUES o

LIEU DE LA FORMATION CAPACITE D’ACCUEIL

- Master 1: 10 étudiants
- Master 2 : 20 étudiants

Les enseignements en présentiel, ont lieu a Montpellier :
- Dans les locaux de I'Université de Montpellier

. . , . P
Dans le cas ol les cours ne pourraient pas étre dispensés en présentiel, un enseignement Ouverture du dipléme sous réserve d'un nombre de candidatures éligibles
2 distance sera mis en place. supérieur a 10.

CONDITIONS D’ADMISSION

L'admissibilité se fait par sélection sur dossier en fonction :

- Des diplomes obtenus

- Du parcours universitaire et/ou professionnel

- Padmission se fait suite au résultat de I’entretien de motivation (et si besoin, d’un test écrit)
- Résultats d’admission : au mois de juin
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