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Master's degree

Specialisation Pharmaceutical Science

Enrolment type

Full-time academic programmes Work-study programme Life-long learning
Language(s) of instruction

English French

This curriculum prepares students for careersin regulatory affairsin a strategic international context,
working within therapeutic innovation and being involved in the development and registration of healthcare
products.

The DEIM curriculum will provide you with in-depth training in the scientific aspects of drug development
and a global strategic understanding of international drug registration. The inter national dimension is
covered by the course content, communication in English, and mability abroad for training in companies..
The approach to prepare studentsfor the world of work is permanentc, with 90% of courses taught by
professionals working in the regulatory environment, support for students in acquiring soft skills adapted to
the professional environment through various tutorials and independent projects, and afirst professiona
experience in aglobal regulatory team, in France or abroad, as a work-study programme or internship for a
period of 6 to 12 months. Offers are available from the Master's programme, thanks in particular to its
extensive alumni network.

Téécharger lafiche détaillée
Apply Now
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| nfor mation

e Overview
o Application requirements
e Schedule

Présentation

Skills

- Help prepare and draft regulatory submissions within laboratories or service providers. -Monitor the
regulatory environment (competitive watch, updates, guidelines, etc.), provide thisinformation and advice on
strategic regulatory issues to collaborators. -Be involved in interactions with regulatory authorities
(answering questions, meetings, etc.). -Contribute to evaluation work and interactions with pharmaceutical
companies for regulatory authorities (ANSM, EMA, etc.).

Objectives

- Train medicines sector professionals in the scientific and regulatory aspects of drug development and
registration. -Develop a strategic vision of international regulations (Europe and beyond).

Débouchés

Career prospects



I nter national regulatory affairs manager in the healthcare or
consulting industries

L egislative and regulatory watch officer

Evaluator in national or international institutions

Calendar

Start of programme (indicative date)
21/09/2025
Admission

Capacity
Available Places

18

Target Audience and Entry Requirements

e students who have completed studies in healthcare (pharmacy, medicine, dentistry, veterinary
medicine) in the European Union (and universities with an agreement), having validated the 5th year of
study or equivalence with a 1st year Master's; * students who have validated a 1st year Master'sin
SMPS at a university offering a comparable level of teaching in France or in the European Union, after
validation of specific knowledge prerequisites by the 2nd year Master's supervisor, in particular an in-
depth knowledge of drugs; * be under 30 years of age to benefit from awork-study programme
contract. * A good level of Englishisrequired.

Période(s) de candidature

Inception Platform

From 01/03/2026 to 30/04/2026
Supporting documents

Compulsory supporting documents

Motivation letter.

All transcripts of the years/ semesters validated since the high school diploma at the date of application.



Certificate of English level.

Curriculum Vitae.

Additional supporting documents

Certificate of French (compulsory for non-French speakers).
VAP file (obligatory for all persons requesting a valuation of the assets to enter the diploma).
Recommendation letters.

Supporting documents :

- Residence permit stating the country of residence of the first country
- Or receipt of request stating the country of first asylum

- Or document from the UNHCR granting refugee status

- Or receipt of refugee status request delivered in France

- Or residence permit stating the refugee status delivered in France

- Or document stating subsidiary protection in France or abroad

- Or document stating temporary protection in France or abroad.

Details of the UEs taken for candidates outside the M1 Paris Saclay.

Programme
Scientific and regulatory aspects of drug development and registration

. . : : directed
Subjects ECTS Semester Lectured'reded practical Lecture/directed L ecture/practical study/pr actical
study class study class
class
Dével oppement
n(_)n_cllnlgueet 6 Semestre 65 20
clinigue du 1

médicament



Subjects ECTS Semester Lecture
study

Développement non clinique et
clinigue du médicament

ECTS: 6

Semester: Semestre 1
Detall

Lecture: 65

Directed study: 20
Tutored project 30
Language(s) of instruction
Anglais

Remote teaching

non

Prerequisites

Connaissances générales en physiopathologie,
pharmacol ogie appliquée alathérapeutique,
pharmacocinétique, toxicologie, formulation
galénique.

Programme/contents

Cette UE intégre trente heures de travail personnel
et de présentations en groupes, sous forme

d’ analyse d’ éudes non-cliniques et de synthése

d’ études clinigues, contribuant a |'apprentissage et
I'application de la maitrise des techniques de
communication et de gestion de projet.

Learning objectives

L'objectif de cette UE est dacquérir les

connai ssances scientifiques, réglementaires et
logistiques du dével oppement non-clinique et
clinique des médicaments, nécessaires a

I’ élaboration de stratégies pour la constitution des
dossiers d’ enregistrement des médicaments dans un
contexte international .

Overall organisation

L es enseignements, en frangais ou en anglais,

S appuient sur des cours, conférences,
visioconférences et tables rondes animés par des
professionnels du développement du médicament,
issus du milieu académique, de I'industrie
pharmaceutique, des institutions de santé publique
national es/international es du médicament ou de
sociétés de conseil pharmaceutique.

IIs se déroulent dans les locaux de la faculté de
Pharmacie.

class

study

directed practical Lecture/directed L ecture/practical

class

directed
study/practical
class



directed
study/practical
class

directed practical Lecture/directed L ecture/practical

Subjects ECTS Semester Lecture sudy  class study class

Dével oppement

et

Enregistrement

des produits 3 Semestre 35 5
ISsus des 1

biotechnologies

et thérapies

innovantes




Subjects ECTS Semester Lecture
study

Développement et
Enregistrement des produits
issus des biotechnologies et
thérapiesinnovantes

ECTS:3

Semester: Semestre 1
Detail

Lecture: 35

Directed study: 5
Language(s) of instruction
Anglais

Remote teaching

non

Prerequisites

Connaissances genérales sur les médicaments issus
des biotechnologies et thérapies innovantes, et sur
I’ enregistrement des médicaments.

Learning objectives

L'objectif de cette UE est d'acquérir les

connai ssances scientifiques, réglementaires et
logistiques afin de comprendre les spécificités des
dossiers d  enregistrement des produits issus des
biotechnologies et thérapies innovantes et d’ en
appréhender |es stratégies de dével oppement.

Overall organisation

Les enseignements, en frangais ou en anglais,

S appuient sur des cours, conférences,
visioconférences et tables rondes animés par des
professionnels, chargés du développement et de
I'enregistrement des médicaments issus des
biotechnologies et des thérapies innovantes, issus
de I'industrie pharmaceutique, des institutions de
santé publique nationales/internationales du
meédicament ou de sociétés de conseil
pharmaceutique.

IIs se déroulent dans les locaux de la faculté de
Pharmacie.

Type of assessment
Evaluation Continue non Intégrale

class

study

directed practical Lecture/directed L ecture/practical

class

directed
study/practical
class



directed
study/practical
class

directed practical Lecture/directed L ecture/practical

Subjects ECTS Semester Lecture sudy  class study class

Dével oppement
et

enregistrement
des 3 Semestre 35 5

médicaments
dans|'Union
Européenne




Subjects ECTS Semester Lecture
study

Développement et
enregistrement des
meédicaments dans|'Union
Européenne

ECTS:3

Semester: Semestre 1
Detail

Lecture: 35

Directed study: 5
Language(s) of instruction
Anglais

Remote teaching

non

Prerequisites

Connaissances genérales en épidémiologie,
physiopathologie, pharmacol ogie appliquée ala
thérapeutique, pharmaco-épidémiologie.

Learning objectives

L'objectif de cette UE est d'acquérir les

connai ssances scientifiques, réglementaires et
logistiques du développement et de |'enregistrement
des médicaments et autres produits de santé afin
d'en appréhender |es aspects stratégiques et
opérationnels dans I’ Union Européenne.

Overall organisation

Les enseignements, en frangais ou en anglais,

S appuient sur des cours, conférences,
visioconférences et tables rondes animés par des
professionnels chargés du dével oppement et de
I'enregistrement des médicaments et autres produits
de santé dans I'Union Européenne, issus de
I"industrie pharmaceutique, des institutions de santé
publique national es/international es du médi cament
ou de sociétés de conseil pharmaceutique.

IIs se déroulent dans les locaux de lafaculté de
Pharmacie.

Type of assessment
Evaluation Continue non Intégrale

class

study

directed practical Lecture/directed L ecture/practical

class

directed
study/practical
class



directed
study/practical
class

directed practical Lecture/directed L ecture/practical

Subjects ECTS Semester Lecture sudy  class study class

Dével oppement
et

enregistrement
des 4 Semestre 40 10

médicaments
hors Union
Européenne




Subjects ECTS Semester Lecture
study

Développement et
enregistrement des
médicaments hors Union
Européenne

ECTS: 4

Semester: Semestre 1
Detail

Lecture: 40

Directed study: 10
Language(s) of instruction
Anglais

Remote teaching

non

Prerequisites

Connaissances genérales en épidémiologie,
physiopathologie, pharmacol ogie appliquée ala
thérapeutique, pharmaco-épidémiologie, et en
enregistrement des médicaments dans |’ Union
Européenne.

Programme/contents

L e contenu pédagogique de cette UE est réévalué
chaque année afin de s adapter al’ évolution de
I’ environnement socio-économique mondial.

Learning objectives

L'objectif de cette UE est dacquérir les

connai ssances scientifiques, réglementaires et
logistiques pour appréhender |es aspects
stratégiques et opérationnels du développement et
de I'enregistrement des medicaments et autres
produits de santé hors Union Européenne. Cette
dimension internationale doit répondre a

I’ évolution de I’ environnement socio-économique
mondial du développement des médicaments et
notamment, du déplacement des entreprises du
meédicament vers les pays émergents.

Overall organisation

L es enseignements, en frangais ou en anglais,

S appuient sur des cours, conférences,
visioconférences et tables rondes animés par des
professionnels du médicament, chargés du
développement et de I'enregistrement des
médicaments et autres produits de santé hors Union

class

study

directed practical Lecture/directed L ecture/practical

class

directed
study/practical
class



. . . : directed

Subjects ECTS Semester Lectured'reCted practical Lecture/directed L ecture/practical study/practical

study class study class
class

Activités péri-
€t post-
Autorisation de 3
Misesur le

Marché

Semestre

1 30 10




Subjects ECTS Semester Lecture
study

Activités péri- et post-
Autorisation deMisesur le
Marché

ECTS: 3

Semester: Semestre 1
Detail

Lecture: 30

Directed study: 10
Language(s) of instruction
Anglais

Remote teaching

non

Prerequisites

Connaissances genérales sur le médicament, le
dossier d' enregistrement du médicament a
I"international, la pharmacovigilance et la
pharmaco-épidémiologie.

Learning objectives

L'objectif de cette UE est d'acquérir les

connai ssances scientifiques, réglementaires et
logistiques des activités péri- et post-AMM et leurs
spécificités nationales, afin d’ adapter les stratégies
de développement et d’ enregistrement des
medicaments et de maintenir leur mise sur le
marché dans un contexte international .

Overall organisation

L es enseignements, en frangais ou en anglais,

S appuient sur des cours, conférences,
visioconférences et tables rondes animés par des
professionnels du domaine des activités péri- et
post-AMM, issus de I’ industrie pharmaceutique,
des institutions de santé publique

national es/international es du médicament ou de
sociétés de conseil pharmaceutique.

Ils se déroulent dans les locaux de la faculté de
Pharmacie.

Type of assessment
Evaluation Continue non Intégrale

Professional skills

class

study

directed practical Lecture/directed L ecture/practical

class

directed
study/practical
class



directed
study/practical
class

Subjects  ECTS Semester Lectured'reCted practical Lecture/directed L ecture/practical
study class study class

Stratégie de
dével oppement

et
d'enregistrement 6 Semesire 10 30

global dun 1
nouveau
médicament




Subjects ECTS Semester Lecture
study

Stratégie de développement et
d'enregistrement global d'un
nouveau medicament

ECTS: 6

Semester: Semestre 1
Detail

Lecture: 10

Directed study: 30
Tutored project 10
Project : 50
Language(s) of instruction
Anglais

Remote teaching

non

Prerequisites

Avoir suivi les5 UE obligatoires de ce Master 2
afin d’avoir les connaissances scientifiques,
réglementaires et logistiques nécessaires a
I'élaboration, aladiscussion et alajustification de
stratégies pour la constitution des dossiers
d'enregistrement des médicaments atraversle
monde, y compris les biotechnologies et les
thérapies innovantes, et autres produits de santé
(étapes de développement non clinique, de
développement clinique et études péri-et post-
autorisation).

Programme/contents

Pour laréalisation de ce projet en autonomie, les
étudiants peuvent s appuyer sur I'expertise de leur
tuteur issu du milieu professionnel. Une
présentation orale du projet réaliseé est effectuée
devant un jury composé d’ enseignants et de
professionnels du développement et de la stratégie
d'enregistrement.

L earning objectives

¢ appliquer les connaissances théoriques
acquises au cours des 5 UE obligatoires de ce
Master sur la stratégie de dével oppement et
d’ enregistrement d’ un médicament a
I'international ?

e maitriser larecherche bibliographique ?

e maitriser lacommunication personnelle et en
entreprise ?

Owerall oraani eati on

class

study

directed practical L ecture/directed L ecture/practical

class

directed
study/practical
class



directed

directed practical Lecture/directed L ecture/practical study/practical

Subjects ECTS Semester Lecture

study class study class olass
Approches
professionnelles
(Soft skills, Semestre
. 3 6 3

veille 1
réeglementaire et
congres
Approches professionnelles (Soft
skills, veillereglementaire et
congr es)
ECTS:3
Semester: Semestre 1
Detail
Lecture: 6
Directed study: 3
Project : 21
Independant learning: 10
Language(s) of instruction
Anglais
Remote teaching
non
Programme/contents
Les softs skills sont abordées en ateliers et la
participation a un congrés européen favorise
I'immersion et I'interaction avec le monde
professionnel.
Learning objectives
Cette UE a pour objectif d'aborder différents aspects
des approches professionnelles, en lien avec les
affaires réglementaires, pour assurer une insertion
professionnelle réussie.
Type of assessment
Evaluation Continue Intégrale

Internship

directed practical L ecture/directed L ecture/practical directed  c
Subjects ECTS Semester Lecture P P study/practical |
study class study class
class

Mise en
pratique en
entreprise 30  Annuaisé
(apprentissage

ou stage)



Subjects ECTS Semester Lecture
study

Mise en pratique en entreprise
(apprentissage ou stage)

ECTS: 30

Semester: Annualisé
Language(s) of instruction
Anglais

Remote teaching

non

Prerequisites

Avoir les connaissances scientifiques,
réglementaires et |logistiques nécessaires a
I'élaboration, aladiscussion et alajustification de
stratégies pour la constitution des dossiers
d'enregistrement des médicaments atraversle
monde, y compris |es biotechnologies et les
thérapies innovantes, et autres produits de santé
(étapes de développement non clinique, de
développement clinique et études péri-et post-
autorisation).

Programme/contents

Cette mise en pratique en milieu professionnel est
réalisée dans |’ industrie pharmaceutique, dans une
agence national e/internationale du médicament ou
dans une société de conseil pharmaceutique, en
France, Europe ou hors Europe.

Learning objectives

L es objectifs magjeurs sont les suivants :

- acquérir des compétences pratiques dans la
stratégie de dével oppement et d enregistrement
des médicaments al’international, sur des
missions specifiques ?

- malitriser lacommunication dans |’ entreprise.

Cette UE assure une premiére expérience a
I’ é&ranger ou dans une structure nationale en
interaction avec I’ international .

Overall organisation

Cette formation en entreprise se fera par lavoie
"apprentissage” avec un rythme d’ alternance

progressif sur une durée de 1 an ou par lavoie
"stage" de 6 mois a plein-temps a partir de février
(durée minimale pouvant se poursuivre dans le
cadre d’une mission de plus longue durée a

1IN"'Ldvevmnrvirsw AlA O A 1D et A~ A1AA ARt r~ A7 1 T

class

study

directed practical L ecture/directed L ecture/practical

class

directed C
study/practical |
class



UE libre - 1 au choix

Subjects ECTS Semester Lecture
study

UE libre 2 Annualisé

UE libre

ECTS: 2

Semester: Annualisé
Language(s) of instruction
Anglais

Remote teaching

non

Overall organisation

L es étudiants peuvent suivre un MOOC et/ou
tout autre support comme par exemple des
conférences ouvertes au public, des
webinaires, dans leur discipline ou autre.

Type of assessment
Détail renseigné au niveau Elément
Constitutif

UE libre
Catalogue 2.5 femestre
S1

UE libre Catalogue S1

ECTS: 25

Semester: Semestre 1
Language(s) of instruction
Francais

Remote teaching

non

Type of assessment
Evaluation Terminale

UE libre
catalogue 2.5 gem&stre

SletS2

class

study

directed practical Lecture/directed L ecture/practical

class

directed

dista

study/practical learr

class

cou



. . . : directed dista
directed practical L ecture/directed L ecture/practical study/practical lears

Subjects ECTS Semester Lecture study  class study class
class cou

UE libre catalogue S1 et S2

ECTS: 25

Semester: Semestre 2
Language(s) of instruction
Francais

Remote teaching

non

Type of assessment
Evauation Terminae

Teaching L ocation(s)
ORSAY
Training campus

Javascript est requis pour visualiser cette carte.






Saclay Moulon

Saclay / Gif-sur-Yvette / Orsay
Bus 4606 / 4609 / 4611 / 5154
RER B Le guichet

Voir

Student restaurant (CROUS)
Library

Sports facilities

Student residence

Contact

Véronique LEBLAIS

PR

Véronique LEBLAIS

Responsable formation

http://www.universite-paris-saclay.fr/formation/master/sciences-du-medi cament-et-des-produits-de-
sante/m2-devel oppement-et-enregi strement-internati onal -des-medi caments-et-autres-produits-de-sante
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