Examen M2 Pro : Les métiers du médicament
UE 3 : 30 Janvier 2008

Durée : 2 heures

QUESTION 1 : 
Vous travaillez dans une firme pharmaceutique et vous déposez un dossier d’enregistrement pour l’AMM d’un nouveau médicament (au mécanisme d’action novateur) destiné aux patients souffrant de maladie d’Alzheimer à l’Agence Française du Médicament.

1-Quel sont le nom et le sigle de cette Agence ?

2-Votre dossier est refusé ! Pourquoi ?

3-Que faites-vous ? Expliquez

Après avoir reçu finalement l’AMM, vous préparez le dossier de Transparence.

1-À qui allez vous l’adresser ? Où ?

2- Vous devez dans ce dossier argumenter 2 cotations ? Lesquelles ? 

3-Rédigez en quelques lignes (10 pas plus) l’argumentation que vous proposerez à cette commission pour ces 2 cotations ce nouveau médicament destiné aux patients souffrant de maladie d’Alzheimer. 

QUESTION 2 : 

Le rôle du promoteur institutionnel lors de l’initiation d’un projet par un médecin hospitalier.

QUESTION 3 : 
- Les évènements et effets indésirables dans les essais cliniques: définitions et aspects réglementaires

- Investigateurs et sujets participants à la recherche: points clés.
