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Introduction

L’industrie pharmaceutique francaise a connu @sidres années une forte expansion,
positionnant la France parmi les leaders européemernationaux : °L producteur européen
et 3"°exportateur mondial de médicaments [al]. Pouryarele cette bonne santé, citons la
fusion de Sanofi-Synthelabo avec Aventis en 2004aqgtait de ce groupe 1e*3 groupe
mondial du secteur [aZ2].

Le marché principal concerne les médicamentsétiitsjues (prescrits et brevetés). Les
pays industrialisés consomment la majeure parent&dicaments produits et ont orienté les
priorités de recherches vers les médicaments qany trés utilisés (contre le diabéte, les
cancers, les probléemes cardiovasculaires...).

L'élaboration de nouveaux médicaments et I'amafion de médicaments existants,
ainsi que leur fabrication et leur vente font imérir un grand nombre d’acteurs métiers dont
nous avons divisé les activités en six secteurs :

La recherche et le développement préclinique
Le développement d'un médicament

Les affaires réglementaires

La production

La qualité

La commercialisation

Q0 hrWNE

Nous vous les présenterons dans l'ordre chronplegide la vie du médicament
(modélisé Figure a.l), mais certains secteurs if@ffaréglementaires et qualité) ont des
activités plus diffuses et gerent différents moraetd I'élaboration du produit.
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Figure a.1 : Les étapes de la vie du médicament.  La recherche et le développement s'étalent sur 10 ans, le
médicament est protégé des la découverte d'une molécule intéressante pour 20 a 25 ans. Une fois le médicament
mis au point, il est produit en masse puis mis sur le marché; nous nous trouvons alors entre 10 et 15 apres le
début des recherches. [a3]

Dans la description de ces différents métiers,snoous sommes essentiellement
intéressé aux postes accessibles aux ingénieur®aligech’ Nice-Sophia et a ceux
susceptibles d’'interagir avec ces acteurs.
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La recherche fondamentale permet d’approfondictemaissances de base, d’amener
a une meilleure connaissance des lois de la nakllie.permet aussi de comprendre les
mécanismes de la maladie. kecherche appliquéeutilise les données de la recherche
fondamentale afin de trouver des moyens pour bloges mécanismes (meédicaments,
dispositifs médicaux...).

La recherche appliquée est longue : elle s’étaleusa dizaine d’année. Son objectif
est de fabriquer des molécules ou isoler des pregéet a les tester. Sur 10 000 molécules qui
sont sélectionnées (« screenées ») en tant queeaoxnmédicaments potentiels, les tests de
laboratoire identifient environ une quinzaine deléooles candidates pour des études
ultérieures endéveloppement préclinique c’est I'ensemble des expérimentations chez
'animal.

Apres l'évaluation de ces molécules chez l'animaglques unes d'entre elles sont
étudiées erdéveloppement cliniquechez 'Homme, et seules une ou deux arrivent a la
derniere étape : I'Autorisation de Mise sur le Ni@r(AMM).

1. Recherche et développement préclinique

0 Manager de recherche

La recherche et le développement préclinigue Supervisés par le manager de
recherche. Il est chargé développer, coordonner et planifier un ou plusieurs projetsde
recherche menés par les équipes de son départelmamicherche. Pour cela, il arbitre et
alloue les moyens/ressources (humains, financiétais, matériels...), il supervise les
rapports et les publications sur les projets daerhe. Il propose également des nouveaux
programmes de recherche.

Il est titulaire d’un doctorat d’'une spécialitéestifique (biologie, chimie, toxicologie,

pharmacocinétique, pharmacologie etc.). Il peute &harmacien, médecin, ingénieur
biologiste ou chimiste. Une expérience professidanest nécessaire, et ce dans plusieurs
spécialités. [b1]

o Responsable du laboratoire de recherche

Dans son activité, le manager de recherche est@gsr le responsable du laboratoire
de recherche. Ce dernier I'aide dans I'organisatiarplanification des études scientifiques
ainsi que dans la gestion des moyens et des ressoul effectue également &ivi de
'avancement des recherchedl anime les équipes du projet de recherchetdrpréte et/ou
valide les interprétations des résultats des étsciestifiques.

Enfin, il propose aussi des projets, sujets, &uldedéveloppement préclinique en tenant
compte des objectifs stratégiques de l'entreprisalue respect de la législation, de la
réglementation et des regles d'hygiéne et sécurité.

Il existe différentes spécialités: biologie, chm biochimie, toxicologie,

pharmacologie, pharmacocinétique, analytique.regponsable de laboratoire de recherche
est avant tout un chercheur. [bl, b2]
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1.1 La recherche

1.1.1 Les différentes étapes de la recherche

La recherche se déroule en plusieurs étapes :
» La découverte de nouvelles cibles médicamenteuses

L’objectif est didentifier de nouvelles cibles thérapeutiquesn rapport avec une
pathologie. Classiquement, ce sont des récepteuls®enzymes sur lesquels se fixent les
médicaments afin de modifier les fonctions cell@gi Une fois la cible validée, il faut
ensuite décrire son fonctionnement biologique. {23,

» La chimie combinatoire et le criblage a haut déhiscreening

La chimie combinatoire représente I'étape suivanigermet la création de centaines de
milliers de molécules. La cible définie est alavamise a I'action de ces molécules de facon a
isoler le composant le plus prometteur. Cette éempappelée le "screeniigil consiste en
destests automatisésqui servent a mesurer l'interaction entre uneecil des composeés
chimiques afin de déceler une potentielle actithig€rapeutique. L'objectif est de rechercher
des structures moléculaires ayant le profil d’agtisouhaité : ce sont lesuches(« hit »),
c'est-a-dire des molécules ayant un effet surdie cLes molécules sélectionnées peuvent étre
issues d'une base de données, de la biotechnalogisovenir d'une modification structurelle
d'un actif préexistant. [b3, b4]

» Vérification sur un systéme biologique et phasetifnisation

La maladie est reproduite et par des tests chiesigt biologiqueda molécule initiale
est améliorée On aboutira alors au chef de file. [b3, b4]

> Le «lead », chef de file

La réactivité de la molécule est étudiée (étude de toxicité,aspect mutagene), puis
cette derniéere est testée « in vivo ». Plusielesds » sont étudiés pour attaquer une cible.

On accede alors a la phase préclinique au coulaqdelle la molécule est dorénavant
préparée pour son administration chez 'Homme. éfesles chez I'animal (pharmacologie,
pharmacocinétique, toxicologique...) permettent di&tu le comportement et d'affirmer
I'innocuité du candidat médicament (toxicologi®B,[b4]

1.1.2 L’activité de recherche
Les différentes étapes de la création d’'un médécdrfont intervenir des métiers ayant
chacun leur propre spécificité : chimie, biologi@harmacocinétique, informatique,

modélisation moléculaire et robotique.

Mais I'activité de recherche est essentielleméigicuée par les chercheurs ou chargeés
de recherche qui sont supervisés par le respondaliéboratoire de recherche.
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Zoom
o Chargé de recherche

Le chargé de recherche est a I'origine de l'innondhérapeutique du laboratoire. Qu'il
soit biochimiste, chimiste, biologiste ou autreniét au point deprotocolespour découvrir
de nouvelles cibles et de nouvelles molécules estou pour améliorer des médicaments
déja existant.

Pour flairer les nouvelles pistes, il passe l'edsenle son temps a effectuer des
recherches bibliographiques Il étudie les derniéres découvertes dans le doemgui
l'intéresse (qu'il doit parfaitement maitriser)retient les informations qui lui serviront de
point de départ pour une nouvelle série de tests.

Avec la petite eéquipe qu'il dirige, il met en ceulas expériences qu'il a élaborées et
présente ensuite les résultats sous formeports destinés a démontrer la pertinence des
travaux effectués aupres de la direction.

Lorsque ces résultats sont intéressants, le charefaeensuite les présenter au reste de
la communauté scientifique (le moment venu) lorsal®grésinternationaux. La maitrise de
I'anglais lui est donc indispensable (comme dans les métiers a responsabilité du secteur).

Le chargé de recherche est un ingénieur ou bacuiEersitaire scientifique ayant
effectué un doctorat dans sa spécialité. |l pessiaglagir d'un médecin ou d'un pharmacien.
Il a une trés bonne maitrise de son domaine d'@udes techniques mises en jeu. [b1]

» La chimie

Les chercheurs qui travaillent dans ce domaing staires d’'une thése de chimie
organique et ont effectué au moins une année de gt@st-doctoral en synthése organique.
Les techniciens de chimie sont titulaires d’'un B/b8e d’une maitrise en chimie organique.

Les chercheurs chimistggennent en charge leonception des séries chimiquesa
partir d'une molécule qui a été identifiée « pasitb dans un test biologique, le chimiste va
imaginer des modifications structurales possiblestidées a améliorer son efficacité et
assurer la synthese des différentes molécules@nsgues.

Afin d’établir les relations entre structure chigue et activité biologique, les chimistes
travaillent ercollaboration avec les biologistesEn effet, en fonction des résultats obtenus au
niveau des tests (cellulaires ou enzymatiques)chesiistes sont amenés a optimiser les
nouveaux composeés testés. Cela consiste a progesesuvelles modifications structurales,
de concevoir des analogues proches pour améliargruissance in vitro et in vivo des

produits ou de leur pharmacocinétique.

Les techniciens de chimie travaillent sous laddiom des chercheurs. lls ont pour tache
de synthétiser et d’analyser les produits. Ils lantesponsabilité de la mise en place des
techniques analytiques et de I'appareillage : infnage, résonance magnétique nucléaire,
spectroscopie de masse. [b3]
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» La biologie

Les chercheurs biologistes ont tous un doctordti@iogie et ont effectué un stage post
doctoral d’au moins un an dans le domaine de lmdie.
Les techniciens en biologie sont titulaires d’'un BDu d'un DUT de biologie. lIs
interviennent directement dans la réalisation dststbiologiques.

L’'un des objectifs des chercheurs et technicianbogistes est de comprendre le réle
biologique de certaines cibles (enzymes, récepteyrmais surtout évaluer l'activité des
molécules synthétisées sur ces cible€ette étape a pour objectif de déterminer le
mécanisme d’action des molécules testées. Il qgbder les explications biologiques qui
permettent de proposer le passage d’'un composéadided » vers le développement preé-
clinique.

Par ailleurs, ils participent ahoix de la cible thérapeutique En effet, les biologistes
consultent la littérature, repérent les brevets dfe choisir une cible et d’établir ainsi la
stratégie de recherchePar exemple, en fonction du cas, il sera nécesdaioner le gene
codant pour cette cible, 'exprimer puis mettrepaint les tests de mesure d’activité. [b3]

» L’informatique

L’informatique prend une place primordiale dansdeherche. Elle représente une aide
particulierement utile pour traiterabondance des informations sélectionnéeSela a donné
naissance a une nouvelle discipline, la bioinforgue, qui est constituée de I'ensemble des
concepts et des techniques nécessaires a lintatipré de l'information génétique. La
bioinformatique a permis aussi 'émergence de ldétisation moléculaire.

o Bioinformaticien

Le bioinformaticien a pour mission dgéer des produits pharmaceutiques(des
molécules notamment) par ordinateur et, le cas adthéle développer des logiciels
susceptibles d'aider les chimistes a analyser tdéaules et mettre au point les procédés les
plus efficaces.

Les biologistes (Bac+5 a +8) possedent toutes desnaissances scientifiques
nécessaires a I'exercice de ce métier mais uneafanmen informatique y est indispensable.
Parmi ses activités, il réalise des prévisions deeg d'apres la structure primaire d'une
protéine, il modélise des molécules dans I'espide.b4, b5]

» L’automatisation et la robotique

Dans un laboratoire de biologie, de nombreuses ipukions s'effectuent
manuellement. Cependant, de plus en plus, cemnj@istes repétitifs ont été remplaces par des
automates qui ne réalisent qu'une ou deux opématmndes robots qui peuvent gérer de
nombreuses taches en paralléle.

Ces techniques sont trés utiles lorsqu’il s'agir exemple, de sélectionner des
molécules d’intérét par screening parmi des mdlee composeés.

Pour travailler dans ce domaine, il faut étre dgydte (bac +5) avec une spécialisation
dans l'instrumentation et l'informatique. Il fautr& capable de programmer les appareils,
voire développer des applications et maitriserdigtion des techniques expérimentales. [b4,
b5]
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» La modélisation moléculaire

La formation d’'un chercheur dans ce domaine néeess doctorat en chimie avec une
spécialisation en modélisation moléculaire. Ce deur doit maitriser les logiciels
spécialisés dans ce domaine.

Il s’agit dereprésenter de maniére tridimensionnelle des molétes sur ordinateur,
puis, avec les chercheurs chimistes, établir um dietre I'activité biologique, les propriétés
physico-chimiques de ces molécules et leur stractiinsi, a partir d'une série de molécules
analogues, le chercheur propose des modificatibnstsrales susceptibles d’améliorer leur
activité. [b4, b5]

Dans le cas ou les chercheurs disposent d’'infeomsisur la cible biologique, a savoir
la forme tridimensionnelle de son site actif suquiel va agir la molécule, la modélisation
moléculaire permet de visualiser les interactiamseecette molécule et le site actif. A partir
de 13, il est possible de faire des modificatiotrsicturales de la molécules. En effet, en
principe, plus la forme de la molécule synthétiséerapprochera de celle du site actif,
meilleures seront son activité et sa spécifictid, p5]

1.1.3. L'information scientifique

Ce département permet la circulation des informatgcientifiques en interne et en externe.

o Documentaliste scientifique

Il sélectionne, organise et met a la disposition dexcbeurs et des scientifiques
I'information scientifique, médicale et techniq@ns son activité, ibrganisele traitement
de linformation avec des logiciels de gestion électronique docuairent collecte,
sélectionne et classe les informations parues ldalittérature scientifique afin d'alimenter la
banque de données documentaire. Il réalise égatetesnrecherches ou les dossiers
documentaires qui lui sont commandés.

Par alilleurs, le documentaliste est un élémeneéndied pour définir la stratégie de
I'entreprise car il effectueeille documentairedans les domaines scientifiques et techniques.
Il permet de connaitre I'évolution des techniquesppes a I'entreprise ou celles qui peuvent
I'intéresser pour lui permettre de se positionrarmapports aux autres entreprises.

Il a un niveau Bac+4/+5 scientifique (sciencedaleie). Il peut s’agir également d’un
pharmacien ou d’'un médecin. Une formation compléaien de documentaliste et gestion
électronique de données ainsi qu’un expérienceepsainnelle dans ce domaine. [b1]

o Chargé de communication
Le chargé de communication scientifique et médioadt a la disposition de I'entreprise,
des clients et des interlocuteurs externes (meéslepimrmaciens officinaux et hospitaliers,

corps paramédical, universitaires, associationpalents,...) des informations médicales et
techniques sur des produits actuels ou en dévetogpe Il répond a leurs questions afin de
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permettre une meilleure utilisation des produltaldrte les directions médicales et marketing
en cas de mauvaise compréhension des messages puduits.

Il s’agit d’'un pharmacien, d’'un médecin ou d'unuldire d'un Bac+4/+5 scientifique
(sciences de la vie) avec une formation complénrernga communication. [b1]

1.2 Les études précliniques

Une fois les molécules actives sélectionnées imoviet in vivo, des étapes
toxicologiques chez I'animal permettent dérifier I'innocuité du candidat-médicament
Cette étape d’expérimentation sur I'animal permeesélectionner de nouveaux médicaments
plus efficaces et aux effets secondaires moindtegl'@iminer le développement de
médicaments qui s'averent trop toxiques.

La recherche et le développement précliniquestsestiés. En effet, une molécule dont
les effets sont jugés insatisfaisants ou trop teesgpeut retourner en recherche afin d’étre
ameliorée. [b4, b6, cl1]

o Toxicologue

Le toxicologue intervient au cours de cette phdlsest responsable deélaluation
toxicologique des moléculesssues de la recherche. Pour cela, il méne leériexpntations
de toxicologie aigué, subaigué et chronique sur atemaux (rongeurs, chiens). Enfin, il
assure les études de toxicologie de la reproduatierta mutagenese et de la cancérogenese.
Il s’agit en général d’'un médecin ou d’'un pharma@gant une spécialité en toxicologie. [b1]

o Technicien de zootechnie

Il est chargé d’entretenir les animaux nécessainestravaux de laboratoire et préparer
leur mise a disposition pour les expérimentatioassdle respect du cadre Iégislatif, de la
réglementation et des regles d'hygiéne et sécurité.

Le technicien de zootechnie est un titulaire de B&P animalier ayant une expérience
professionnelle d’au moins deux ans dans ce domiahg

Par ailleurs, ces études sur les animaux permetténidier lapharmacocinétique
d’'un médicament candidat. Cette discipline s’indéee au devenir du meédicament dans
'organisme (distribution, transformation, élimiitat) en fonction du temps et de la dose.
C’est a partir de cette étude que seront déterme®parametres de référence comme le
temps de demi-vie, la clairance, le volume de ithigtion, la biodisponibilité. [b3]

Des techniques scientifigues fournissent des spomdances entre [l'animal et
’Homme, qui aideront a prévoir le comportement desposes chez I'lhumain.
L'objectif est de fournir les connaissances nédessa ladaptation de la posologiec'est-a-
dire obtenir les concentrations d’un meédicamenmedtant la meilleure efficacité avec le
minimum d’effets indésirables.
Les chercheurs pharmacocinéticiens sont titulades doctorat et viennent d’horizons
divers : pharmacie, biochimie, chimie analytiqu=][
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2. Le développement d’'un médicament

Les essais cliniques ne peuvent démarrer qu'uiselde étapes précliniques franchies.
Un essai clinique (encore appelé recherche bioraldicest une recherche organisée et
pratiguée sur I'étre humain en vue du développent&st connaissances biologiques et
meédicales.

2.1 Les différentes étapes

Les essais cliniques sont réalisés a I'hopitatans des organismes privées, les CRO
(Contact Research Organization), qui sont des aiasts de l'industrie pharmaceutique. lls
peuvent s’effectuer aussi bien au niveau nation&uwgniveau européen ou international. lls
sont réalisés par des équipes regroupant des médeeis pharmaciens, des laborantins, des
infirmieres et d'autres personnels de santé. Ewt,efivant qu'un meédicament soit
commercialisé, il doit passer par différentes &agae I'on appelle des phases d'études
cliniques qui appartiennent a@éveloppement clinique [b4, b6, c1]

L’objectif des ces essais cliniques est de mettrévidence la tolérance et I'activité du
principe actif, ainsi que sa forme galénique défiai Ces essais se déroulent en trois phases
et ménent a I'obtention de I'Autorisation de Misg B Marché d’'un médicament (AMM):

* La premiére phaselure approximativement deux ans. Le candidat-méukoa
est administré a I'Homme pour la premiere fai'mbjectif premier est d'évaluer la
sécurité du produit et de déterminer le range (intervalle) des dosé&xées. En
principe, le but de cette phase n'est pas de mattrevidence I'efficacité du produit,
bien que certaines réponses pharmacologiques ptiése mesurées. La phase |
permettra aussi d'effectuer une premiere évalugti@macocinétique (recherche du
changement subi par la substance active dansnisrga) chez 'Homme. Ces essais
sont en général réalisés sur un petit groupe atssuplontaires et sains (d'une dizaine
a une centaine). [b4, b6, c1]

e La deuxieme phageorte sur des petits groupes Hommes malades stotants.
Cette phase vise atablir l'efficacité du candidat-médicament et a éliminer les
produits trop peu actifs. Elle permet aussi de rdéteer ledosage optimal,c’est-a-
dire la dose pour laquelle I'effet thérapeutique lesneilleur pour le moins d'effets
secondaires. Les essais sont réalisés avec un edimiite de patients (de 100 a 400).
Il s'agit de voir également si la nouvelle substa@dcl'effet thérapeutique espéré
n'‘entraine pas trop d'effets secondaires c'estea-glie sonrapport bénéfice /
tolérance doit étre favorable et au moins équivalent a ce ejiste déja. Les
parametres pharmacocinétiques et I'excrétion ddytaont réévalués. [b4, b6, cl]

La troisieme phaseonstitue letudes cliniques généralisées a grande échelle
Elles portent sur plusieurs milliers de maladesarigp dans différents centres
d’expérimentation ainsi que dans différents pays.\@rifie et confirme le rapport
efficacité/tolérance sur un grand groupe de malad®s détermine aussi les

précautions d'emploi chez les personnes a risquéssenteractions avec d'autres
produits associés. [b4, b6, c1]

Il existe une quatrieme phase qui correspond &sless effectués apres I'autorisation de
mise sur le marche et réalisés dans des condpimthe de la médecine de ville. [b3]
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2.2 Législation

Les essais doivent étre menés selon les réglBouees Pratiques CliniquegBPC) et
dans le respect de la réglementation en vigueurasunotection des personnes s’y prétant. En
effet, pour étre reconnues par I'ensemble de la Gonauté Européenne, toutes les études
cliniques en Europe doivent étre fondées sur desshacientifiques solides et |égitimées en
accord avec les principes éthiques énoncés dandédaration d’Helsinki et les
recommandations de la Commission des Communautépé&annes rédigées sous forme de
Bonnes Pratiques Cliniques. Les BPC s’appliquentodtes les études cliniques de
médicaments. Les laboratoires pharmaceutiques edilgs procédures opérationnelles
standard qui définissent le réle et les obligations degédénts intervenants dans un essai
clinique. [b6, c2, c3, c4]

En France c’est l#oi dite Huriet-Serusclat, mise en place en 1988 et incluse dans le
Code de la Santé Publique, qui définit les condgial’engagement des protocoles de
recherche et le role des différents acteurs. Etjardse €galement la protection juridique des
personnes se prétant a la recherche biomédicalte @& impose notamment des regles
précises pour que les essais cliniques ne s’efatfoas au détriment des personnes sans leur
consentement. [b6, c2, c3, c4]

Pour débuter, I'essai doit étre soumis a I'appriobapréalable d’'un Comité Consultatif
de Protection des Personnes dans la Recherche d@imateeCCPPRB) et doit faire I'objet
d’'une notification aupres de I’Agence FrancaiseSéeurité Sanitaire des Produits de Santé
(AFSSAPS. [b6, c2, c3, c4]

Le CCPPRB est un organisme indépendant, compoggralessionnels des milieux
meédical et scientifigue et de membres n'apparteqa@® a ces milieux (ecclésiastiques,
juristes...). Il examine le protocole de I'essaictanpétence des investigateurs, ainsi que les
documents a utiliser pour obtenir le consentemelairé des sujets. Il formule également un
avis sur lebien-fondé de la recherchest lasécurité des patients[b6, c2, c3, c4]

L’AFSSAPS est une autorité ministérielle qui a eharge la délivrance des
autorisations de mise sur le marchet la plupart des réglementations concernant geshu
médicament.

L’AFFSSAPS exerce également usarveillance de ces essaiselle est tenue informée
pendant la durée de I'essai des effets indésirgjpages et/ou inattendus pouvant étre liés a la
recherche et de tout fait nouveau susceptible ohettee en cause la sécurité des personnes.
Elle peut prendre toute décision concernant ces®ess

C’est aprés acceptation par les autorités de sp@éeuvent commencer les essais cliniques.
[b6, c2, c3, c4]

Le respect des recommandations des BPC est soespansabilité dpromoteur. Ce
dernier est la personne morale qui prend l'iniati’'une recherche biomédicale : il s’agit du
laboratoire pharmaceutique.

Pour la réalisation des études cliniques, il désigin ou plusieursnvestigateurs
(médecins), justifiant d’'une expérience appropriéeargés de surveiller et de diriger les
études cliniques. Ce dernier s’engage a informeprtamoteur en cas de survenue d’'un
événement indésirable grave.
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Le promoteur est, pour la laiesponsable de la recherchell est donc soumis a de
nombreuses obligations légales. Il garantit que desditions matérielles et techniques
adaptées a I'essai et compatibles avec les imfgdaisécurité sont mises en place. Il assure
lindemnisation des personnes participant a laegegdie en cas de dommages imputables a sa
faute. [b6, c2, c3, c4]

2.3 La conception et la construction des études cli niques

Tous les essais cliniques sont basés syrotocole préalablement défini et écrit On
y retrouve notamment :

le titre de I'étude ;

les noms des investigateurs et du promoteur ;

les connaissances actuelles sur le sujet d’étedbut, I'objectif et la
justification de I'étude ;

— la méthodologie appliquée a l'essai ;

- la sélection des sujets ;

- les doses, les voies, la durée d’administratiomaégdicaments ;

— I'évaluation des risques et les enjeux éthiques ;

- le formulaire d’information et de consentement, etc

C’est ce protocole qui va étre soumis aux autode&sante. [b5, c6]

o Directeur médical

Son role est de coordonnerdanception des études cliniquest leur développement
clinigue. Il s'agit d'un médecin avec une spéc@al{iCESAM ou dipldme de statistiques
appliguées a la médecine et a la biologie médigatermacologie clinique, etc.). Une
expérience professionnelle dans le domaine deckeerehe biomédicale est exigée.

Dans la conception des études cliniques, il élgbteeplan de développement d'un
médicament en créant ledesign » des essais cliniquelse design contient notamment :

- la formulation de I'objectif des études cliniques ;

- les caractéristiques de la pathologie ciblée ajnsi les autres pathologies et
les traitements qui lui sont associés ;

— les criteres d’inclusion et d'exclusion afin deleséionner les groupes
« représentatifs » pour les études cliniques ;

— les principes généraux de la méthodologie et dueiedes données ;

— la structure générale de I'essai et ses differgréesdes ;

- les biais et les facteurs de confusion qui désiglesnsources de variation dans
un essai.

Les difféerents éléments définis par le design ymerimettre la construction des essais
cliniques, a savoir notammentrigdaction du protocole
Dans le développement clinique, le directeur médish chargé de valider les documents
relatifs aux études cliniques. Il est responsableé/énements indésirables qui surviennent au
cours des essais cliniques. Il est également reapten des déclarations des événements
indésirables graves auprés des autorités. En effaeprésente l'entreprise auprés des
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autorités de santé, des leaders d’opinions, dusaogdical. [b1]

Le directeur meédical supervise également les difftas équipes qui travaillent en
collaboration avec le développement clinique :

- Le développement galénique
- La biométrie

— La pharmacovigilance

— Le développement industriel

2.4 Le développement clinique

Nous parlons ici des métiers qui congoivent, nméte® ceuvre le plan de développement
clinique ainsi que son bon suivi. On y distinguedsponsable du développement clinique, le
chef de projet, TARC manager et 'ARC.

0 Responsable du développement clinique

Il collabore avec le directeur médical dansdaception des plans de développement
de I'ensemble des études cliniques et peut luefdas propositions. Il évalue également la
qualité des protocoles des études precliniquengques et les valide.

Concernant les études cliniques, il coordonne leise en place au niveau national et
international (rédaction des protocoles, monitarirggaction des rapports...). Il coordonne
également les différentes étapes d'un projet aescalutres services (le développement
galénique, le service marketing...).

Enfin, il anime et forme les équipes de développdndinique et alloue les moyens

budgétaires nécessaires a la réalisation des étlidiegies.

Il s’agit généralement d’'un meédecin ou dun phati@ma ayant une expérience
professionnelle dans la recherche biomédicale. [b1]

o Chef de projet ou responsable d’études clinique

Il est chargé denettre en ceuvre le plan de développemedes études cliniques. Pour
cela, il participe a la rédaction des protocoles @tudes cliniques, il sélectionne les
investigateurs et valide également les choix des sfinvestigation.

Il intervient aussi, sous la direction du directenédical, sur lapertinence des études
cliniques aupres des investigateurs et des autorités dé GaRESAPS, CCPPRB).

Il participe également & leoordination des études cliniques effectuées au niveau nateinal
international, et a la coordination des différerdtgpes d’'un projet de développement clinique
avec les autres services.

Concernant lemonitoring, c'est-a-dire le suivi des essais cliniques, ileroréte et
homogénéise les informations recueillies par le€AR

Il s’agit d’'un titulaire d’un Bac+5 a 8 scientifigud’'un médecin ou d’'un pharmacien avec
une expérience dans la recherche biomédicale. [b1]
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o Investigateurs

L'investigateur principal est la personne dirige et surveille la réalisation de I'essai
clinique. Il est obligatoirement médecin avec une expedgnofessionnelle dans les études
cliniques.

Tout d’abord, l'investigateur principal participdarédaction du protocole et forme I'équipe
médicale au protocole. Il s’assure dddamation aux BPC du personnel qui participe a la
réalisation de I'étude. Il répartit les taches iegs par le protocole au sein de son équipe. Il
désigne les personnes participant a I'étude etiélaliste des médecins co-investigateurs.
Dans le cas d'administration d’une molécule (méadieats, produit de contraste, sonde
marquée), il planifie la dispensation avec le pteien. Il prévoit également un recueil de
données spécifiques a I'étude ckehier d’observation. Il est responsable des données qui y
sont rapportées. A son terme, il participe a latrs3se des données recueillies qui est
effectuée par le biostatisticien. [c6]

Il est obligatoirement médecin avec une expérigmogessionnelle dans les études cliniques.

0 ARC manager (Assistant de Recherche Clinique manage

Son réle est d’animer et coordonner les équipakseint le monitoring dans le respect
de la réglementation et des délais. Pour celachére et forme I'équipe d’ARC (Attachés de
Recherche Clinique). Il planifie stit les activités des ARCEnNfin, il contréle I'application
des procédures et de la réglementation en matgesengonitoring ».

L’ARC manager est titulaire d’'un Bac+5 scientifiquen médecin ou un pharmacien. Une
expérience professionnelle en tant qu’ARC est exij#l]

Zoom
0 ARC (Assistant de Recherche Clinique)

L’attaché de recherche clinique est une persodhneisie et mandatée par le
promoteur (I'initiateur de I'étude, il s’agit ici du laboraire pharmaceutique) pour assurer le
monitoring des études cliniques gérées par le #biwe pharmaceutique ou confiées a la
CRO, sous la responsabilité du chef de projet.IAIRRC est un intermédiaire entre le chef
de projet et I'investigateur qui est le médecirckarge de la réalisation des essais cliniques.

Ses différentes fonctions

L’ARC s’assure de la bonngualité et de lacohérence des données scientifiques
recueillies auprés des investigateurs, en accoet d8s normes de Bonnes Pratiques
Cliniques. Notamment, il détecte les problemesagatrés par les investigateurs, recueille les
cahiers d'observation ou CRF, en contrle les desret effectue les corrections éventuelles.
Il transmet ensuite ces données au Data Management.

Il accompagne le médecin responsable des essaiguds dand'élaboration du
protocole et le recrutement des médecins investigatrs. Il s’occupe également de la
formation et de I'information des investigateursles participants a I'étude clinique.

Il assure le suivi régulier des investigateurs gesvisites régulierespour assurer la
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gualité des données, en planifiant les dates d&eyvisn organisant ses déplacements. Au
cours des essais, il assure la mise en ceuvre dédui@s opératoires standardisées.

Enfin, il réalise les visites initiales d'évaluatides investigateurs et en fin d’étude, il
assure leur cloture.

Formation et profil

L’ARC est titulaire d’'un Bac+4/+5, ou est pharmacieu médecin. Une formation
complémentaire d’ARC est nécessaire. Il existefolesations publiques telles que le Master
a Montpellier ou Poitiers, DU Caen, I'école polyiamue universitaire mention génie
biologique a Sophia-Antipolis, ainsi que des foriorad privées : Sup’Santé, Clinact.

Les qualités requises pour cette fonction sontetigu organisation et sens de la
communication. Il doit étre également mobile epdisble car il effectue, dans son travalil,
de nombreux déplacements. Il doit avoir une comsaaise approfondie des procédures, des
missions et des lois ainsi qu'une formation comm@ataire liée a la méthodologie des essais
clinigues ou aux statistiques. En effet, la fontttdARC couvre aussi les domaines de la
réglementation, la statistique, la gestibianglais est aussi tres apprécié car I'ARC perd ét
amené a suivre des protocoles couvrant plusiegise et pays.

Le premier poste d’ARC est dit «junior ». L’évbtin conduit a passer différents
stades dont l'intitulé dépend du laboratoire : soagate », « senior » ou « moniteur ».

CRO (Contact Research Organizatio®pciétés privées qui sont des prestataires de
I'industrie, effectuant les études cliniques.

Monitoring : Suivi du bon déroulement d’une étude clinique, @anément au protocole,
aux BPC et aux dispositions législatives réglemesgall comporte notamment la
vérification du recueil complet de données lisil@esohérentes, la vérification des
consentements éclairés, le suivi des événemerdsiiables graves...

Procédures opératoires standardid@escription écrite de I'ensemble des démarches a
suivre afin d’aboutir & un but précis.
[b1, b5, c7]

2.5 Développement galénique

En paralléle au développement clinique, il fauttreeau point l&forme galéniquela
mieux adaptée et si nécessaire un systeme d'adiaiins approprié. Cette forme galénique
doit préserver le rapport bénéfice/risque du pripcoais elle doit aussi pouvoir étre absorbée
le plus facilement possible par le patient, étneseovée avec une péremption maximale et si
possible dans de nombreuses conditions de tempesagt d'humidité. Elle est testée afin
d'étre fabriquée a grande échelle selon des predadeéstriels reproductibles.

Le développement de cette formulation ainsi quiei cdu systéme d'administration
eventuellement associé doit répondre aux exigedeeshacune des disciplines intervenant
dans le développement du produit. Ainsi, le dépaete de chimie met en évidence des
points sensibles de la molécule qui peuvent néeesgiar exemple, d'y associer un autre
composé que I'on appelle Brcipient qui va dans ce cas éviter sa dégradation daresroest
conditions (lumiéere, etc.). Les exigences de prtodocindustrielle peuvent également
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conduire a l'utilisation d'excipients particulierees exigences cliniques et pharmaco-
toxicologiques peuvent également conditionner kgixkdu mode d'administration impliquant
alors le développement d'un systéme d'administrgizoticuliers. [b3]

Cette étape de développement galénique est agsarrdées galénistes et les techniciens
galénistes et est supervisée par le Responsaldéwdloppement galénique.

0 Responsable du développement galénique

Le responsable du développement galénajpeur role de mettre en place les projets de
développement galénique @gérant les moyens humains et matérielsécessaires a leur
réalisation.

Pour cela, il organise, planifie et suiafancement des différentes étaped'un projet de
développement galénique. Il arbitre et alloue lesyens/ressources (humains, financiers,
délais, matériels...) de son organisation.

Il contrble la cohérence des résultatdes essais galéniques avec les spécificationsdats

du produit.

Enfin, il coordonne les différentes étaped’'un projet de développement galénique avec les
autres services (pharmacocinétique, équipes chadpeka production industrielle...). [b1]

Il s’agit d’'un pharmacien avec une spécialisatem galénique. Une expérience
professionnelle est nécessaire en production.

o Galéniste

Le galéniste concoit et met en ceuvre les progrardiessais nécessaires a la mise au
point de la forme pharmaceutique (geélules, patcbes)primés, sirops, sprays, etc.) et du
procédé de fabrication. ltecherche les formules galéniquegjui tiennent compte des
exigences thérapeutiques, techniques, industrig@amerciales et réglementaires. Il définit
les conditions et les plans d'expérience et rédageessais de préformulation, de formulation
et de mise au point des procedes.

Il s’agit d’'un pharmacien avec une spécialisatiorgalénique. [b1, c8]

2.6 Le développement industriel

Le développement industriel consiste a mettreant pes techniques (oprocesg qui
permettent de passer de la synthése de quelqueganimes d’'un produit a la production de
plusieurs tonnes tout en maintenant ses proprg@tgsico-chimiques. En d’autres termes, il
s’agit depasser du laboratoire a I'échelle industrielle[b3]

Une fois que le candidat-médicament, avec sa fgatenique, a été mis au point, il faut
fabriquer les lots pilotes qui serviront aux étudésiques. Ces lots pilotes vont permettre
alors de définir le procédé industriel le plus o pour la fabrication en grande quantité du
médicament.
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0 Responsable du développement clinique

Il met en place les équipements pilotest industriels et contréle la fabrication des lots
pilotes. Il contrble également la realisation desags d’industrialisation et effectue les
corrections nécessaires. Il peut proposer aussbdeelles technologies. Enfin, il coordonne
les difféerentes étapes d'un projet de développemedtstriel avec les autres services
(développement galénique, développement clinique).

Le responsable du développement clinigue est wgénieur scientifique ou un
pharmacien ayant une expérience professionnelle cadomaine. [bl, c9]

0 Responsable du développement emballage et conditrmment

Son role est de concevoir et de proposenal@veaux emballages/conditionnements
des produits en prenant en compte les impéraijflementaires, techniques, économiques et
marketing.

Il doit également s’assurer derkgproductibilité des procédésde développement emballage
et conditionnement. Il anime et forme les équipesah département. Enfin il coordonne son
activité avec les autres services de développermerduction, maintenance.

Il s’agit d’un ingénieur scientifique ayant deXfgérience dans ce domaine. [bl, c10]

2.7 Biostatisticien et data-management

Dans le cadre du développement d'un nouveau n@éica par un laboratoire
pharmaceutique, le biostatisticien est chargéaliaborer avec les investigateurpour tous
les essais cliniques depuis la mise au point diopote jusqu’a I'analyse des données.

En général, il intervient des la premiére phasen(ai$tration de médicaments sur sujets
sains) et analyse tous les essais réalisés sumbio Les données (biologiques, cliniques,...)
collectées a l'aide des cahiers d’observatiOR[) utilisés par les investigateurs sont étudiées
dans le département biostatistique aprés validgtgrie département data-management. Les
résultats sont ensuite consignés dans un rappanncmiqué a I'équipe de recherche clinique
du laboratoire. Le résultat de ce travail est t@scret puisqu’il permettra la rédaction du
dossier pour la mise sur le marché d’'un nouveauagagtent. [b5, c11]

Ces deux volets, datamanagement et biostatistigpue sous la responsabilité du responsable
biometre.

0 Responsable biométre

Le responsable biometseipervise le traitement des donnéedes études cliniques,
précliniques et épidémiologiques. Ses principattisites sont de contrbler la qualité des
analyses statistiques des études cliniques/prguaksiet des activités de gestion de base de
données. Il anime également ces deux activitésdgbjt les moyens/ressources (humains,
financiers, délais, matériels...) pour la biométrie.

Le biometre est titulaire d’'un Bac+5 scientifiqutatistique). Une expérience professionnelle
(biostatisticien et/ou datamanager) est nécesghite.
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o Data-manager

Le data-manager (ou gestionnaire de base de demfi@@ues) est celui qui saisit et
organise les données des essais cliniques de pharmacovigilancerecueillies par les
investigateurs (données consignés dans le CRE%t llintermédiaire entre I'investigateur et
le biostatisticien.

Il s’agit d’un titulaire Bac+4/+5 informatique ayaune formation complémentaire en
science de la vie. [b2]

o0 Biostatisicien

Le biostatisticierchargé de concevoir leséthodologies statistiquest d’analyser de
I'ensemble des donnéescueillies au cours des essais précliniques eigakes, grace a des
outils informatiques et statistiques.

Il rédige également lpartie statistique du protocole Ceci signifie qu'il est intervenu lors de
la conception de I'essai pour faire en sorte quedesign » de I'essai et sa réalisation rendent
possible une analyse correcte des données. llndérégalement le nombre de sujets
nécessaires pour les études cliniques, précliniques

Il s’agit d’un titulaire de Bac+5 avec une spéiéaén statistique. [bl, b5, c12]

2.8 Pharmacovigilance

Le dossier du médicament potentiel est prét ;eNrd étre présenté aux autorités
d'enregistrement pour évaluer son prix et receautorisation officielle appelée
Autorisation de Mise sur le Marchéou AMM.

La pharmacovigilance consiste ensuite, une fopdeluit commercialisé, a recueillir et
exploiter les informations obtenues a propos ditse$econdaires des médicaments dans un
but de prévention. [c3]

Dans les métiers de la pharmacovigilance, onndjag le chargé de pharmacovigilance
dont le travail est supervisé par le responsablghdemacovigilance.

o0 Responsable de pharmacovigilance

Il est chargé d’organisegétialuation et la surveillance des risquesés a I'utilisation du
médicament, avant et aprés commercialisation, epgser des mesures permettant de
diminuer ces risques, de promouvoir le bon usageédicament et de garantir la sécurité du
patient.

Dans ce cadre-ci, il communique avec les professignde sante, et notamment les médecins,
dans les situations difficiles et doit signalerteoinformation utile en cas de probleme
grave de pharmacovigilance

Par ailleurs, il contrdle le traitement des donnéds pharmacovigilance (recueil,
enregistrement, suivi, archivage...) recueillies lpachargé de pharmacovigilance. Avec ces
données, il va argumenter sur le dossier de phawigitance etconvaincre les autorités de
santépour 'AMM.
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Il gere et anime les équipes de pharmacogilance,s’eacupant notamment de leur
recrutement, leur évaluation, leur formation, acHélle nationale, européenne et
internationale.

Le responsable de pharmacovigilaese un médecin et plus rarement un pharmacien ou
un titulaire d’'un Bac+4 scientifique (sciences devie). Une expérience professionnelle dans
ce domaine est exigée. [bl]

o Chargé de pharmacovigilance

Il est chargé dwsuivi de la tolérance des produits soit en développement, soit
commercialisés, afin de garantir la sécurité deepis et 'application de la réglementation.
Pour cela, il effectue une évaluation médicalerdgpies médicamenteux pour les produits en
développement et commercialisés qu’il note dansdppgorts de pharmacovigilance.

Il participe également a la rédaction de la pgtiarmacovigilance ddossier d’AMM et des
dossiers transparence prix

Le chargé de pharmacovigilance est généralememharmmacien, un médecin ou un
titulaire d’une Bac+4 scientifiqgue avec une expgredans le domaine. [bl]

3. Les affaires réglementaires

Au cours du développement du médicament, I'entsepdoit suivre les difféerentes
|égislations établies tant sur le niveau nationaihgernational.

Le département des affaires réglementaires veilbe &ue I'entreprise respecte ces
lois.
Il intervient a deux stades importants de la cotioeglu médicament :

- ala fin de la recherche, quand la moléculetéiit a été isolée

- a la fin de la phase de développement, dansutedbtenir TAMM, et par
conséquent permettre a I'entreprise de commererdksmédicament.

Ce secteur de I'entreprise sert a celle-ci a pdsset points de passage » imposés par 'OMC,
'AFSSAPS ou encore 'EMEA.

Le responsable des affaires réglementaires supeless dossiers d’enregistrements, et
travaille en étroite collaboration avec le directdes affaires économiques, qui s’occupe de la
stratégie économique et des dossiers de prix/rerabment du médicament.

0 Responsable des affaires réglementaires

Sa mission est deoordonner le dossier d’AMM, afin qu’il réponde aux exigences
techniques et réglementaires.
Pour se faire, il doit définir une stratégie a selipgar I'entreprise, mais aussi entrer en contact
et négocier avec les autorités compétentes enmmati@MM, a savoir 'AFSSAPS. Son réle
est évidemment crucial pour pouvoir lancer le pipaoais aussi pou pouvoir le maintenir sur
le marché ou éviter son déremboursement une fosneocialise.
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Ce poste est accessible aux titulaires d'un dipl@mpharmacien ou de médecin, et ayant une
formation complémentaire en droit de santé, massiaa un chargé d’affaire réglementaire
qui évolue dans I'entreprise. [d1]

o Directeur des Affaires Economiques

Il élabore unestratégie économiquepour le portefeuille de produits dans le but
d'obtenir les meilleurs prix et les meilleures dtinds de prise en charge et d'exploitation.
[d1]

Il a un réle important dans linteraction avec lentité Economique des Produits de Santé
(CEPS) avec lequel il négocie le prix du médicamenpour lequel il rédige le projet de
convention entre |'entreprise et le CEPS. [d2]

Une formation en économie de la santé (bac + S5¢romédecine/pharmacie/sciences
avec compléments en économie et droit de la saéte @ ce poste

3.1 Les brevets

A la fin de I'étape de recherche, la molécule &iét (voire les molécules) doit étre
brevetée. Le but est de permettre a I'entrepriagadl le monopole de sa découverte et d’étre
la seule a pouvoir l'utiliser.

Evidemment, un brevet a une durée limitée : en généelle-ci est de vingt ans. La
durée du brevet ne correspond pas a la durée dieaqdn du médicament. En effet, il faut
compter vingt ans a partir de la date de demanddodsier. De plus, la mise au point du
médicament et son enregistrement prennent en meyema dizaine d’année, ce qui fait que
le brevet ne «dure » en fait que dix ans. Afinttder les entreprises sur leur territoire,
certains pays (Etats-Unis, Japon, Europe) ont afisdeurs lois sur les brevets
pharmaceutiques: pour compenser cette « perta iégislation prévoit de rallonger la durée
de validité du brevet, en général de cinq ans. [d3]

Une fois le brevet expiré, le principe actif du rieédhent tombe dans le domaine public, ce
qui permet la fabrication de génériques par d'autréustriels.

La question du brevet est allouée a I'ingénieuvét.e

o0 Ingénieur brevet

Son role consiste éonstituer les dossiers de brevetsn conformité avec les accords
sur les ADPIC (Aspects des Droits de Propriétéllettuelle qui touchent au Commerce) mis
en place par 'OMC.

Le principe du brevet est d’empécher une tiercesqrare d'utiliser, fabriquer ou vendre
innovation de I'entreprise. Il ne s’agit en aucces d’'une autorisation de mise sur le marché
(qui est prise en charge par le service des affagglementaires). Il ne concerne par ailleurs
que les produits contribuant a unénmovation technologique» et a la « diffusion de la
technologie » (article 7 des accords sur 'ADPIC).

Il réalise aussi un travail deeille de brevetsafin de mettre a jour les données de I'entreprise
mais aussi pour étudier les brevets des concurrgnisdoivent étre divulgués selon les
accords de 'OMC, afin de « contribuer au progréshhologique et a la diffusion et au
transfert de la technologie ». [d4]
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Ce poste est accessible pour un diplomé Bac +d¢idntifique, ayant souvent une
formation complémentaire en propriété industrielle.

3.2 L’enregistrement

Le principal but de cette section estabmstituer le dossier d’AMM afin d’obtenir le
droit de produire et commercialiser le médicam@etite étape intervient a la fin de la phase
de développement. C'est elle qui permet de fairdéicle entre les phases de R&D et de
production.

Les chargés d’enregistrement qui s’occupent de RAMont par ailleurs des liens entre
I'entreprise et les instances réglementaires : B8APS (nationale) et 'TEMEA (européenne).

Les métiers de I'enregistrement sont divisés exdeu

Zoom
o Chargé d’affaires réglementaires

Il doit recueillir et synthétiser les informations nécessaires a I'élaboration du
dossier, a savoir 'ensemble des informations phaeutiques, chimiques et réglementaires,
le résumé des caractéristiques du produit (destiteEme aux professionnels de la santé) et
les informations indispensables a la notice.

Il participe aussi a laédaction du dossier d’AMM, tant sur la partie chimie et phacie
gue sur la partie administrative : composition ebssances actives (avec leurs noms et
formules chimiques), nom du médicament ainsi qu’présentation des différentes formes
commercialisées, nom du ou des titulaires de 'AM3Mdate de 'AMM, et la date effective
de la commercialisation. [d6]

Par ailleurs, il est unnterlocuteur des autorités compétentes en terme d’AMM :
'AFSSAPS (pour une procédure nationale) ou 'EMB#ur une procédure européenne),
afin de répondre a leurs interrogations et d’amwprsi besoin est, des modifications au
dossier.

Enfin, il réalise aussi un travail deille réglementaire et scientifique il se tient au courant
des dernieres législations concernant les infoonatiadministratives ou scientifiques
(chimiques et pharmaceutiques) devant étre préseates le dossier d’AMM.

C’est un poste accessible aux pharmaciens, méddsats +4/+5 scientifique, tous
devant avoir une formation complémentaire en dieita santé, et, évidemment, une parfaite
maitrise de I'anglais (afin de pouvoir travaillaeirsune procédure internationale, ou tout
simplement de pouvoir réaliser convenablement wribevtechnologique et scientifique).
Concretement, il s’agit d'un métier accessible ajeume ingénieur, directement aprés sa
sortie de I'école. [d1, d5]
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o Chargé de veille réglementaire et législative

Il a pour roéle desuivre I'évolution des loiset de la réglementation nationale et
internationale (c’est son travail de veille) et e$targé de les faire respecter lors du
développement du médicament.

Il définit le cadre réglementaire et vérifie la émmité du développement et de la
commercialisation des produits vis-a-vis de cewslations, et ce pour éviter un refus d’AMM
suite a un vice de dossier.

Les formations requises sont identiques a celiestdrgé d'affaire réglementaire, en
effet, il s'agit de deux chargés d'enregistremantspécificités différentes. [d1, d5]

3.3 La pharmaco-économie, les prix et les rembourse  ments

Afin d’étre complet, le dossier d’AMM doit comporten plus, desarguments
economiques et pharmacologiques.
En effet, le point de vue économique rentre en gamme le définit le Code de la Santé
Publiqgue (CSP) : certains médicaments peuvent seEppa mis sur le marché francais s’ils
sont trop chers a rembourser.

0 Responsable des Etudes Pharmaco-Economiques

I met en place des études concernantagport entre lecolt d'un traitement
thérapeutique et lgain pour le patient en matiére de qualité des soins et/ou d'annégegede
gagnees.

Il peut les réaliser lui-méme, mais en sous-trai@vent une autre aupres de prestataires
externes, qu'il est alors chargé de choisir.

Mais en général, il dresse un plan d'action etamane ses différentes études pour pouvoir
ensuite analyser les résultats et fournir un arguane économique qui viendra supporter les

atouts pharmacologiques des produits. [d1, d5]

Formation requise : bac + 5 en économie de la ésanbu
pharmacien/médecin/scientifique (bac + 4) avec dément en économie.

o0 Responsable Transparence — Prix

Il constitue lesdossiers de transparence et de prixlestinés a la commission de
transparence et au CEPS.
Il propose un plan de développement économiquedés prévisions de ventes d'aprés les
données épidémiologiques, les données du markettitig budget.
Il veille, en particulier, & ce que les deux dassigont il a la charge soient constitués en
méme temps pour ne pas retarder les procéduresiathatives.
Il est ainsi le contact de I'entreprise avec lesuateurs de la commission de transparence et
les rapporteurs du CEPS. [d1, d5]
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Une formation scientifique convient aussi bieruge' formation en commerce/gestion,
avec une expérience professionnelle de terrain.

4. La production

Une fois le médicament mis au point, il faut leoguire a grande échelle. La
production se divise en trois étapes :
- la production du principe actif
- la formulation du médicament
- le conditionnement

La fabrication est identique pour les médicamétisgues et génériques. Un produit
éthique est un médicament de prescription protagém brevet. [el]

Le secteur de la production est parfois localiadsdle pays d'origine de l'industrie
pharmaceutique. En régle générale, la fabricatioprihcipe actif se fait au sein du groupe,
afin d’en garder la maitrise. Ce travail peut cejaen étre sous traité, notamment pour les
parties non stratégiques du médicament. La sopiéémaceutique peut aussi sous traiter
totalement la production, généralement pour deg€ootés ayant perdu leur brevet. [el]

En Europe, il existe des entreprises spécialisgéass la production de ces
médicaments. Nous pouvons mentionner le grouperByngui est un podle de faconnage
pharmaceutique. Il regroupe deux laboratoires gphigés dans certains domaines de

production. Les laboratoires BTT produiront davgetaous forme solide les médicaments
alors que les laboratoires Sophartex pourront dabsiquer des produits sous forme liquide,
comme les sirops, les sprays mais ils faconneriedngat des comprimés et des gélules. [e2,
e3]

Si la production est complexe et demande de nambeeétapes de synthése avant
d’arriver a la molécule finale, le centre est pmdes laboratoires de recherche. [el]

La fabrication d’'un produit pharmaceutique ess tobntrolée par 'AFSSAPS. En
effet, elle inspecte régulierement les laboratoats de vérifier que le matériel utilise, les
locaux, les matiéres premieres sont conformes zigieieces de qualité.

Plusieurs domaines d’activité sont répertoriésemn du secteur de la production :
- la fabrication et le conditionnement
- lalogistique industrielle
- la maintenance industrielle
- l'organisation industrielle [b1]
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Production

. . . . Responsable sécurité et
Directeur de site industriel environnement
\ |
‘ Directeur de production ‘ | Supply chain manager |
\
Responsable Responsable de fabrication et/ou Responsable de
logistique conditionnement laboratoire de
| . I | | controle qualité
Responsable Resa;::c:‘r;st:ble Responsable Responsable | ‘
. i ’ Technicien de .
planning industriels magasin d’un secteur oo Auditeur
‘ | production contréle qualité
Technicien Animateur d’équ‘ipe de fabrication
et/ou conditionnement
logistique | ‘ I
| |
Responsable Responsable
Technicien de Conduction de _p ,p
fabrication conditionnement maintenance methodes
- X ‘ Technicien de Technicien
Opérateur de production maintenance methodes

Figure e.1: Organigramme représentant les principa  ux acteurs intervenant dans la production d’un
médicament

D’aprés lI'organigramme, on constate que le domaine qualité intervient dans la production. Cependant, la qualité
joue un réle important aussi dans d’autres secteurs, c’est pour cela que ces différents acteurs seront détaillés
dans la partie suivante.

L'ensemble de ces sections est supervisé pardetelr du site industriel.

o Directeur du site industriel
Il s’agit généralement d’'un pharmacien. « Sa roissest de définir et de mettre en
ceuvre la stratégie industrielle afin d’assurer isena disposition des produits du site dans le
respect de la réglementation et de la qualitécdéts et des délais prévus. »
Il supervise I'ensemble des actions nécessairestvité du site industriel. [b1]

Il existe un tres grand nombre de métiers diffé&xenous allons donc nous limiter aux
professions faisant appel a une formation d’unanivéquivalent ou supérieur a un BAC+3.
4.1 La fabrication et le conditionnement
Présentation
Comment est fabriqgué un médicament ? Quelles sertifférentes étapes de sa production ?
» La production du principe actif
La premiéere étape de la fabrication est la pradoadu principe actif. La substance

active est produite dans des centres de fabricati@cialisée. Ceux-ci doivent respecter les
«Bonnes Pratiques de Fabrication> (BPF) exigées par I'’Agence francaise de seécurité
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sanitaire des produits de santé (AFSSAPS) pourdade [el]. Ces Pratiques représentent
'assurance qualité adaptée a la production méliédles garantissent ainsi que les produits
sont fabriqués et controlés de facon cohérenteespectant les normes de qualité requises
pour l'autorisation de mise sur le marché. Les lesnpratiques de fabrication s’appliquent a
la fois a la production et au contrble de la qaalé4]

La production pharmaceutique est encadrée par dibesiments regroupés sous
'appellation « Standard Operating Procedure » (SOPes documents concernent les
certificats des contréles intermédiaires sur ladpodion du médicament, les « cahiers de
route » des machines. A la fin de la productionditecteur du site de production examine
tous les dossiers concernant le lot du médicameratréfie les BPF. [el]

Au niveau européen, il existe aussi la méme exmgelec contrble. Chaque Etat membre est
chargé de contréler les entreprises pharmaceutiquésentes sur leur territoire. Si
'AFSSAPS souhaite avoir des informations sur unedpction dans un de ces Etats, un
inspecteur sera alors chargé du contréle et fauemisuite les informations a 'AFSSAPS.

La fabrication de principe actif nécessite une abéié compléte pour permettre ensuite
'enregistrement du médicament.

# La formulation du médicament

La deuxieme étape de fabrication d’'un médicamenterne les unités dermulation.
A ce stade, les excipients sont ajoutés a la neatietive afin qu’elle soit plus facilement
assimilable par le métabolisme. La substance aateereprésente environ que 5% du
médicament. Si le produit est issu de la bioteatmiel la matiére active peut représenter
jusqu'a 15% du médicament. [e4]

B Le conditionnement du médicament

Ces unités de formulation assurent généralemessi #étape de conditionnement du
médicament. Dans ces étapes, intervient le gageqisdtier détaillé dans la partie R&D).
Le conditionnement se définit comme I'ensemble deérations que doit subir un produit
vrac pour devenir un produit fini. Il s’agit de rphn les objets de conditionnement par le
médicament et de les étiqueter en vue, ensuitesd@mmercialiser. [e5]

Différents métiers

Les emplois proposés dans ce domaine sont destidés pharmaciens ainsi qu’a des
ingénieurs et I'expérience professionnelle danseoteur est nécessaire.

o Directeur de production

Sa mission est de mettre en ceuvrstiatégie de production sur un site industriel, des
produits pharmaceutiques, dans le respect de lamégtation et de la qualité, des regles
d’hygiéne et de sécurité, des colts et des délasup. Ses principales activités sont
d’organiser les activités de productionde prévoir et d’allouer les moyens et les ressesir
(humains, financiers, délais, matériels) en fonctie la stratégie de production. De méme, il
gere les ressources humaines : le recrutementriaation, I'évaluation. Il définit aussi les
colts directs de production. Il est le supérieérdrchique de différents responsables comme
celui de la fabrication, du conditionnement ouaébistique. [b1, e6]
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0 Responsable de fabrication et/ou de conditionnement

Sa mission est de mettre en ceuvre la stratégpeadieiction sur un secteur donné, dans
le respect de la réglementation et de la qual#é,régles d’hygiéne et de sécurité ainsi que
des codts et des délais prévus. Il a des actisé@gslables a celles du directeur de production
en ce qui concerne par exemple les ressources hesnei les allocations de moyens pour la
production. Il est égalemergsponsable de la rédaction et de la vérificationeas rapports
de production.

Le responsable de conditionnement doit réaliseroleditionnement des produits dans
les meilleures conditions de qualité, de colt, @t cespecter les délais de production. Il
anime et dirige une équipe pour remplir au mieuttecenission. Il commande au service
approvisionnement les articles nécessaires au timmaement prévu. De plus, il a pour role
de surveiller la chaine de production et, en cadiffieultés de réalisation, il est chargé de
trouver des solutions pour pallier a ces problergesin, il contréle le travail effectué afin de
s’assurer du bon fonctionnement du contrdle deukditg en cours de conditionnement et du
respect des dossiers de fabrication. [bl, e6]

4.2 La logistique industrielle

Présentation

La logistique industrielle a pour réle de détermihe meilleur moyen d’organiser la
production et la distribution afin deninimiser le codt total, tout en satisfaisant un objectif
de service vis-a-vis d’un client. [e7]
Les principaux facteurs de codts a prendre en cosypit les suivants :

- les codts d’achats des matieres premiéres

- les codts de production

- les codts de transport

- les codts de stockage

Les objectifs de service concernent principalemanqualité des produits et les délais de
livraison a respecter.

Différents métiers

Dans la plupart des professions qui seront iaitlées, il faut généralement avoir une
formation complémentaire en logistique et avoiadépvaillé dans ce secteur.

o0 Responsable en logistique

Il s’agit d’'un métier en développement accessiblex ingénieurs techniques ou
généralistes ainsi qu’aux pharmaciens. Sa misssnde coordonner lgestion des flux
logistiques des établissements de production: les achats,apgsovisionnements, les
stockages et les distributions... Ses principalelwitt sont de proposer etitaurer une
politique logistique, d’allouer les moyens et les ressources pour ciewe de superviser les
activités de logistique industrielle (achats, ap@ionnements, stockage et distribution).
Enfin il anime et coordonne les équipes logistiq(ies, e8]
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0 Responsable des achats industriels

Sa fonction est deégocier 'ensemble des achatdu site au meilleur niveau de qualité,
de codt et de service. Il va donc mettre en ceuneepolitique d’'achats et de réduction des
codts. Il va négocier les prix, les délais et lalijé des achats industriels. De plus;hbisit
les différents fournisseurs ou sous-traitantgt contréle la qualité des matieres premieres
apportées par ces fournisseurs.

Actuellement, pour ce poste, I'entreprise recrete priorité des personnes ayant un
bac+5 en commerce avec une formation complémergnieehats industriels. [b1, e8]

o0 Responsable approvisionnement

Il met a dispositiondes clientdes produits en quantité, en qualité et dans les délais
prévus. Il organise les réceptions, les stockagelesedistributions des marchandises. |l
contrble les stocks, les approvisionnements, denfacne pas manquer de produits sans pour
autant en avoir trop. De plus il s’loccupe du tragat administratif du transport des produits,
et regle les litiges avec les transporteurs ou renies fournisseurs.

Il s’agit de pharmaciens ou d’ingénieurs, maissaggace a la mobilité interne, de
bac+2 en logistique. [b1, e8]

0 Responsable supply chain

De formation universitaire supérieure, école damerce ou d’'ingénieur, les candidats
sont soit issus de la production, soit issus dualoenlogistique.

La principale fonction du responsable supply cleshl’'organisation. Sa mission est de
proposer et d’'instaurer urpolitique de gestion des fluxde matiéres et de produits. Il doit
« maximiser le taux de service client, a savorelpect de la livraison des commandes clients
en termes de délais, de quantité et de qualitgatment rationaliser les codts logistiques ».
[e9]

La pénurie de candidats liee a la jeunesse de tmtttion (il s’agit d’'une nouvelle
profession) permet a des personnes d’'y accédeltt 8aans. Le responsable supply chain
peut aussi s’orienter vers le commercial ou le mtmlg en plus de la production puisque son
poste se situe a I'interface de ces trois domaines.

4.3 La maintenance industrielle
Présentation
La maintenance industrielle a pour vocation preent€assurer Iéon fonctionnement
des outils de production Cette fonction est essentielle dans les enteepriSlle évolue en
continu parce qu’elle est intimement liée a l'in@s développement technologique, a
'apparition de nouveaux modes de gestion et &tzssité de réduire les colts de production.
[e8]

Nous ne développerons dans ce domaine que le mdétre@sponsable maintenance.
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Métier
0 Responsable maintenance

De formation technique (ingénieur généraliste agHd technique), le candidat doit
avoir une expérience professionnelle dans ce damamant de pouvoir accéder a ce poste,
notamment en tant que technicien de maintenanaecdmme mission de définir une stratégie
industrielle de maintenance et dofitimiser I'outil de production.

Il dirige desactions préventives ou correctricenécessaires au bon fonctionnement de la
chaine de production. Son role est donc d’animeuperviser des équipes de maintenance
dans le respect de la réglementation et des rddiggiene et de sécurité. Il définit et gere le
budget de la maintenance et optimise les colts ef®j1

4.4 L'organisation industrielle

Présentation

On peut définir l'organisation industrielle comma facon dont I'entreprise est
organisée pour exercer son activité.
Nous traiterons, ici, deux professions différentestesponsable méthode et le responsable
sécurité et /ou environnement.

Différents métiers
o0 Responsable méthode

C’est un ingénieur ou une personne ayant un BT8noDUT en productique avec une
expérience professionnelle. Sa mission egpiitniser le processus de productiordans le
respect de la réglementation et des régles d’hggeenle sécurité. Il vérifie que les processus
de production sont conformes par rapport au catgsrcharges. Il réalise et établit les mises a
jour des dossiers techniques des équipements.,Bhfiléveloppe et valide «la faisabilité
technique du projet de développement industridiagitimisation des procédés ». [bl]

0 Responsable sécurité et/ou environnement

Il s’agit d’'un ingénieur en biochimie, en chimie en environnement. Plus rarement des
DUT ou des BTS en environnement et sécurité peuaectder a ce poste apres une
expérience professionnelle. Il s’agit de I'un dases postes dans le secteur de la production
accessible a des débutants dans la vie profesdliesifen tant que responsable). Sa mission
est dévaluer les risques de conseiller la direction générale au niveadadsécurité et de
'environnement et de proposer ensuite une poktigécurité/environnement afin d’améliorer
le traitement des déchets. Enfin, il dednsibiliser le personnel sur I'hygiéne, la sécustet
sur I'environnement.

Ses principales activités consisterdéiecter les risquesdans les différents secteurs
de l'entreprise et a proposer des améliorationsdes! évolutions dans les domaines de
I'hygiene, de la sécurité et de I'environnemeni][b

29/65



Nous venons de nous intéresser au secteur de ¢giion. Nous avons vu que la
gualité est un domaine trés important lors de i¢ation d’'un médicament. En effet, la
production a grande échelle d’'un produit pharmagaatdoit étre rigoureusement identique
au médicament testé en laboratoire. Ainsi, noumalétudier maintenant ce secteur qui est
fondamental dans toute entreprise industrielle.

5 La qualité

La démarche qualité n’est bien entendu pas réserva production, mais elle intervient
également au niveau du développement du médicament.
On peut définir la qualité comme «I'ensemble desvaes qui contribue a satisfaire les
clients internes et externes, dans le respect ldgilslation et des référentiels ». [f1]

La qualité regroupe plusieurs grands poles diffiéreffl]
- la qualité totale
- l'assurance qualité

le contrdle qualité

les activités supports

On distingue quatre fonctions principales au semmétiers de la qualité : [f1]
- le consell et la formation qualité
- l'audit qualité
- la planification, I'organisation et le contréle th qualité
- la définition et le développement de méthodeiajos les outils de la qualité.

En effet, une des fonctions principales dans ceailoe est dsensibiliser 'ensemble
du personnel a une politique qualitéafin gu'a chaque niveau des regles de qualiténsoie
appliguées.
L’audit qualité peut se définir comme «un examesathodique d’'un produit ou d'un
processus en vue de veérifier sa conformité paraipg des dispositions et des objectifs
préétablis » [e4]
La planification de la qualité est « la partie darmagement de la qualité qui est axée sur la
définition des objectifs qualité, sur la spécifioat des processus opérationnels et des
ressources afférentes, nécessaires pour attegslobjectifs qualité. » [f2]
Enfin, il faut définir les outils de la qualité quont permettre d’atteindre les objectifs qualité.

5.1 La qualité totale
Présentation

La qualité totale a pour objectif datisfaire le client a moindre colt Pour cela, il faut
élaborer une certaine stratégie qui mobiliseraskanble de I'entreprise. [f3]
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Métier
o Directeur qualité

Le directeur qualité, avec I'engagement de lactive générale et avec les autres
responsables opérationnels (le directeur de pramycte directeur de R&D), définit la
politique qualité de I'entreprise et coordonne sa mise en ceuvre. Etant engagé dens u
action d’amélioration continue, il est chargé dévpir les évolutions & moyen ou long terme
de la stratégie de I'entreprise en matiéere de guali
De plus, il supervise la réalisation d’audits inesg, analyse les résultats et définit des axes de
réflexion afin d’apporter des solutions aux probd&mencontrés.

Il s’agit aussi de Bnimateur de la politique de la qualité Ainsi, il réunit régulierement les
responsables qualités afin de faire le point ssrdiéférents problémes rencontrés ou pour
améliorer la stratégie de la qualité.

Par ailleurs, il esen relation avec les acteurs de la qualité extéries a I'entreprise,
notamment avec les organismes de certification.

Enfin, en tant que responsable d’'une équipe, ihewné @érer les ressources humainede
son service : le recrutement, la formation, I'éadilon et I'évolution des carriéres.

Ce métier s’adresse surtout a gesfessionnels expérimentégui possedent une bonne
connaissance de l'entreprise et une parfaite reaittie I'organisation industrielle. Il faut
généralement justifier d’'une carriére d’au moins ains dans des postes opérationnels dans
les domaines de la recherche et développement aupieduction.

Il s’agit souvent d’un pharmacien, ou d’'un dipléutiécole d’'ingénieurs généralistes,
ainsi que d'un titulaire d’un dipléme spécialiséqralité.

Apres plusieurs années a ce poste, le directeditépaut évoluer dans sa carriére. En effet,
il peut assumer la direction d’'un autre service e@ncelui de la production ou de la R&D.
[b1, f4]

5.2 L’assurance qualité

Présentation

D’apres la norme 1ISO 8402-94, I'assurance quaktédéfinie comme « I'ensemble des
actions préétablies et systématiques nécessaitgsdooner la confiance appropriée en ce
gu’un produit ou service satisfera aux exigencamdes relatives a la qualité. » [e5]

Elle a donc pour mission dassurer le client sur la qualité des produitsréalisés par
I'entreprise.

Elle se base sur des regles simples qui n‘'ontraefiet novateur si on les considere
séparément mais qui constituent un « systeme »reahguand elles sont réunies dans un
programme. [f5]
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La figure .1, reprend les différentes regles int@otes de I'assurance qualité :

-  Remettre en question les moyens pour accomplitdeles avec des garanties de
gualité optimales ;

- Décrire le mode d’exécution des taches avec dasndewts formalisés ;

- Etre en mesure de prouver a tout moment qu’on augdes taches conformément
aux documents ;

- Rechercher des solutions a toutes les défaillatemdsiques rencontrées au cours de
la production du produit. [f5]

LES REGLES DE L'ASSURANCE QUALITE

ECRIRE CE QUE L'ON DOIT FAIRE

(Procédures, Plans Qualité, Manuel Qualité)

PROGRESSER FAIRE CE QUE

(Corriger, Maintenir, L'ON A ECRIT
Améliorer, Prevoir,Organiser)

VERIFIER CE QUI PG
EST FAIT A FAIT

(Audit, Controle Qualité)

\ GARDER LA TRACE 4—/

(Tracabilite, Archivage)

Figure f.1 : Les regles de I'assurance qualité.  Ce schéma montre les différentes étapes de I'assurance qualité.

L’assurance qualité est un systeme qui englobietdité des activités de I'entreprise
afin de prévoir, de mettre en ceuvre et d'amélitaeiconditions de production et la qualité du
produit.

Il s’agit de I'ensemble des actions effectuées poue, dans le futur, le produit
pharmaceutique soit de la qualité prévue. De plassurance qualité viserachercher les
anomalies éventuelles de productionet a améliorer I'ensemble des pratiguesou
procédures de production et de contrdle. [f5]

L’assurance qualité se décline sous forme dunuoc@nt appelé ke manuel
d’assurance qualité». Celui-ci regroupe I'ensemble des décisionsegrigar I'entreprise pour
assurer la qualité de ses produits.[f5, f6]

Nous présenterons dans ce secteur trois acteuesiraa@jui sont le responsable de I'assurance
qualité, 'assureur qualité et enfin I'auditeur figa
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Différents métiers

Zoom
o Responsable de I'assurance qualité

Il définit et coordonne la mise en ceuvre deptditique d’assurance qualité Sa
mission est diméliorer les produits et leur chaine de production dans une entrepigesn
maitrisant les colts dans le but d’approcher lére défaut ».

Il met en place et suit les procédures qualité @em d'obtenir la certification 1ISO dans le
domaine dont il a la charge. [b1]

Qu’est-ce que la certification, les normes ISO7? i8]

L’Organisation Internationale de Normalisation@)Sest le plus grandrganisme de
normalisation au monde. Elle élabore des normes internatiomrgéssont des gages de
qualité, de sécurité vis-a-vis d’un processus, gitoduit ou encore d’'un matériel. Quand les
systemes fonctionnent correctement et en touterig&ca’est gu'’ils sont conformes aux
normes. Il existe aussi des familles de normes ceranfamille ISO 9000 qui sont des
« normes génériques de systemes de managementles @ppelle génériques, puisqu’elles
peuvent étre appliquées a tout organisme, quekgiieson produit, et dans n’importe quel
secteur d’activité. Lesmormes ISO 9000concernent lenanagement de la qualité Cela
montre I'ensemble des actions prises par I'entsepafin d’améliorer la satisfaction des
clients en répondant a leurs exigences. L'ISO %#¥ievenue une référence internationale
pour les exigences de management de la qualitélesuinslations interentreprises.

La certification n’est pas attribuée par ''SOpune on pourrait le penser. Il existe des
organismes certificateurs En France, 'AFAQ (Association Francaise d’Assio@ Qualité)
assure la certification 1ISO 9000 dans tous lesesestd’activité. Elle se charge aussi de
certifier le systeme de management de I'environmenif®O 14000, une norme aussi tres
importante qui montre ce que lI'entreprise réaliseirpréduire au minimum les effets
dommageables de ses activités sur I'environnement.

Le responsable de I'assurance qualité rédigedauel d’assurance qualité Il veille
au respect et a la maitrise des prescriptions dtesye qualité. Par ailleurs, il peut étre
ameneé a planifier, organiser et veiller a la r@als d’audits internes.
Il identifie les dysfonctionnements et contribuka &echerche de solutions avec le personnel
concerné intervenant au niveau du contréle de dditgu[b1]

Un responsable de l'assurance qualité doit aves cbnnaissances approfondies des
normes en vigueur, comme les normes ISO.

I a généralement une formation universitaire sigoge (Bac+5) dans le domaine
scientifique ou une formation de pharmacien.
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o Assureur gqualité

L’'assureur gualité met en ceuvre le systéme quabtd-a-dire les procédures élaborées
dans un domaine d’activité donné. Il organise ahifie des audits qualité en fonction des
différents services concernés. Il peut étre alongereé a proposer et a mettre en ceuvre des
actions qualité préventives ou correctivesUne action préventive est ce que fait I'entrepris
pour éliminer les causes d'évenements indésirapl#entiels pour empécher gu’ils se
produisent. Une action corrective a pour but d’élen les causes d’évenements indésirables
existants pour empécher leur renouvellement. [B]L, e

On distingue I'assureur qualité en R&D et 'assurgualité en production.

L’'assureur qualité en R&D a pour fonction de seies de la conformité aux Bonnes
Pratiques Cliniques (BPC) et aux Bonnes Pratiqedsatboratoires (BPL).
Les BPL garantissent la qualité des études noniqaks portant sur la santé et
'environnement ainsi que sur les conditions daesqglielles ces études sont réalisées,
contrblées, enregistrées et diffusées. [f9]
L’assureur qualité en production veillera a la confité des Bonnes Pratiques de Fabrication.

Ce métier est accessible sans avoir d’expériengiegsionnelle. Des personnes ayant
un Bac+4 scientifique peuvent postuler a cet emplosi que les ingénieurs ayant une
formation complémentaire en qualité.

o Auditeur qualité

Un auditeur qualité a pour missionédaluer I'existence, I'application du systéme
gualité et son adéquation a un référentiel. Cette missedoit pas étre confondue avec une
inspection ou un moyen de contréle. Au contrairejoit permettre hmélioration de la
qualité. [bl]

Un auditeur qualité travaille, soit au sein d’wer@reprise, soit au sein d’un organisme
certificateur. On le qualifie alors d’auditeur ime dans le premier cas, ou dans le second,
d’auditeur externe. [f5]

L’auditeur interne est chargé de réaliser des audits, en analyseésedtats, puis
propose lesctions correctivesqui s'imposent. |l peut ainsi définir dages d’amélioration
du systeme. Sa fonction se limite rarement a ldisedeon d’audits. Il est généralement
associé au processus de controle et sensibilisdiffiésents services a I'importance et au
fonctionnement de la qualité. Il peut aussi effectdes audits chez les fournisseurs ou chez
les sous traitants de I'entreprise. Il aura aldus pin réle de contréle. [f5, 6]

L’ auditeur externe est chargé dccompagner des entreprisedans leurdémarche de
gualité. Il analyse le systéme qualité de la société, geédiles conclusions et des
recommandations. Suivant ses rapports, la cetibicaera alors accordée ou non.

Il peut également rédiger des audits a blanc péamted I'entreprise d’évaluer la distance
entre la réalité du fonctionnement de I'entrepésées exigences des normes. Ainsi, il montre
le travail qu'il reste a effectuer en vue d’'unetifieation.[f5]

Le profil des auditeurs qualité est trés variakle,fonction de leurs interventions. Un

auditeur interne, doit nécessairement avoir unetrgempce au sein de I'entreprise suffisante
pour maitriser 'ensemble des spécificités desgseou encore des produits.
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L’'auditeur externe est également un professionegpérimenté connaissant
parfaitement le secteurdans lequel il intervient au sein de I'entrepribgeut appartenir a
un organisme certificateur, ou travailler pourdaitant que sous traitant. Dans ce dernier cas,
il peut faire reconnaitre sa compétence d’auditluisysteme qualité par une certification
délivrée par un organisme spécialisé comme I'latstle certification des auditeurs.[bl, 5]
Devant effectuer sa mission en toute impartiasigégualité principale esifdépendance

Généralement l'auditeur qualité dans le sectearmhceutique, est un pharmacien ou
un ingénieur qualite.

Cependant, I'assurance qualité comporte, comme dygsteme, des risques de dérive
comme par exemple les défauts de fiabilité des meiée
Pour palier a ces risques, il est important defieéniégulierement que tout ce qui est mis en
place dans le cadre de lI'assurance qualité ne elg@@s de fagon inacceptable et que les
résultats obtenus sont identiques a ceux attergusegrification est généralement connue
sous le nom de contréle qualité.

5.3 Le contrdle qualité

Présentation

Le contrble qualité a pour mission ®érifier si la production est conforme aux
normes Au contraire de I'assurance qualité qui travapleur améliorer les conditions de
gualité, le contréle se préoccupe dyprésent et va soit accepter le produit soit le refuser
suivant les résultats. [f6]

Le controle de la qualité fait partie des bonneatigues de fabrication (BPF). Il
concerne [I'échantillonnage, les spécifications, clantrdle, ainsi que les procédures
d'organisation, de documentation et de libératiminggrantissent que les analyses nécessaires
et appropriées ont réellement été effectuées.

De plus, il certifie que les matieres premiéres, articles de conditionnement et les
produits ne sont pas libérés pour l'utilisationyéete ou I'approvisionnement sans que leur
gualité n'ait été jugée satisfaisante. [e5]

Différents métiers
Dans ce domaine, on regroupe trois acteurs métligésents.
o0 Responsable du contréle qualité

Il définit lestechniques de contrdle qualitéafin de vérifier la qualité des produits. Sous
l'autorité du directeur du département qualitéest donc responsable de I'acceptation ou du
refus des matieres premieres et des lots de psofinis ainsi que du contréle de la stabilité
des médicaments.

Au niveau législatif, il doit s’assurer que leslesgdu Code de la Santé Publique sont
respectées a tout moment de la production. De plparticipe a I'élaboration des cahiers des
charges concernant les matieres premieres aindegueticles de conditionnement. Enfin, il
met en place des mesures destinées a amélioreodaqpivité et a diminuer les codts du
contrdle.
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Il a aussi desesponsabilités de managemeruisqu’il participe au recrutement et a la
formation de I'ensemble du personnel des labortoir

Le responsable du controle qualité est généralemmerpharmacien ou un ingénieur
chimiste. Une personne dipldmée dun Bac +4 sdigng ayant une formation
complémentaire en controle des médicaments ou @niehanalytique, peut également
prétendre a ce poste. [bl, f1]

o0 Responsable du laboratoire de controle

Il a pour mission de définir les processus angig@s decontrble des matieres
premiéres et des produitsll planifie et met en place les analyses de ébatdans le respect
de la réglementation et des regles d’hygiene sedarité.

Il a aussi des fonctions de gestion des ressouncesaines. En effet, il s’occupe du
recrutement, de I'évaluation ainsi que de la foramatiu personnel dans ce domaine.

Le responsable du laboratoire de contréle estcipabement un pharmacien ou un
ingénieur chimiste. Un titulaire d’'un Bac +4 sciégtie avec une formation complémentaire
en contrble des médicaments ou en chimie analytigeiet aussi accéder a cet emploi. [bl,
f1]

o Technicien de laboratoire de contrble

Il réalise des analyses biologiques, microbiolaggl et physico-chimiques dans le
respect de la réglementation et des régles deig€etird’hygiene afin dvaluer la qualité
des produits Il recoit des échantillons venant du service péoa des marchandises, et des
ateliers de fabrication.

Le technicien de laboratoire de contréle a géeéraht un DUT ou un BTS génie
chimique ou biochimique.

5.4 La qualification et la validation
Présentation
La qualification est une opération destinédémontrer qu’'un matériel fonctionne
correctementet donne les résultats attendus.
La validation est laconfirmation par preuve tangible que les exigences pour une
application prévue ont été suivies. [e5]

Différents métiers

Dans ce domaine d’activité on regroupe deux astmétiers important : le responsable
et le technicien de validation/qualification.
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0 Responsable de validation et de qualification

Le responsable de validation et de qualificati@finit les plans de validation de
'ensemble des étapes nécessaires a la fabriaditlonproduit, c'est-a-dire lprocess Celui-
ci peut étre manuel ou complétement automatisé.

De plus, il contréle la mise en ceuvre de la validation des press vérifie la
gualification des équipements et des personneenititue et anime des équipes de validation
des process.

Il s’agit d’'un pharmacien ou ingénieur ayant déj@ expérience professionnelle dans ce
domaine en tant que technicien de validation ejudsification. [b1, f1]

o Technicien de validation et de qualification

Le technicien de validation et de qualificatigunalifie I'ensemble des étapes de
production et met en oeuvre le protocole de validation erabokation avec I'équipe de
validation dans le respect de la réglementatiatestrégles d'hygiéne et sécurité.

Une formation technique de niveau Bac+3 est nagespour cet emploi, mais on peut
également y accéder par mobilité interne. [bl, f1]

5.5 Les métiers supports

Les métiers supports ont pour objectif d’améliokertravail des acteurs du secteur
gualité de I'entreprise.

Ce domaine fait appel a différents acteurs enqueigr le métrologue, le documentaliste
qualité et le formateur qualité. [bl, f1]

o Métrologue

La métrologie est Iacience de la mesuteElle s’inscrit totalement dans la politique
gualité des entreprises. Il s’agit d’étalonner $emble des instruments de mesure en fonction
des normes nationales. [f10]

Le métrologue est chargé de vérifier tous les @qugnts de mesures afin qu'ils soient bien
étalonnés et qualifieés. Pour cela, il doit coordmret réaliser desterventions d’étalonnage

et de vérification en fonction des besoins.

De méme, il contréle Ibon déroulement des opérations d’étalonnage et denfication

dans les services de production. Il gére les &atlenréférence et des instruments de mesure.
Il met en place des procédures de métrologie etidesments de suivi.

Un métrologue a une formation de niveau Bac+2sei@ntifique avec une formation
complémentaire en métrologie. [b1, f1]
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o Documentaliste qualité

Le documentaliste qualité organise et gérfdrmation qualité pour mettre a
disposition des services concernés les documemt#aunécessaires. Il vérifie la cohérence
des informations avec les référentiels interneex¢é¢rnes. Il peut étre amené a rédiger des
dossiers sur des thémes spécifiques suivant lartama

Une formation universitaire supérieure en contrglealité avec des connaissances
supplémentaires en gestion électronique des donestesécessaire pour prétendre a cet
emploi. Il est accessible a des personnes débddastla vie professionnellgal, f1]

o Formateur qualité

Le formateur qualité congoit eanime des formations dans le domaine de la qualité
propose des formations concernant les procédural#éet recherche des informations sur
I'évolution du systéme qualité. Il élabore et atitgade fagcon permanente les contenus des
formations en fonction des besoins en formationliguall s'informe sur I'évolution du
systeme qualité et recueille des informations sgr produits dans les différents services
concernes.

Ce métier, ouvert deés la fin des études, est aifdesaux personnes ayant une formation
universitaire en contrdle qualité (Bact+4) avec dmsnaissances complémentaires de
formateur[bl, f1]

6. La commercialisation

Dans cette partie, nous allons voir comment I'@nise s'organise pour vendre et faire
connaitre au mieux son produit. La commercialisattu meédicament est préparée des
'obtention de son AMM. Le servicMarketing Stratégique élabore des scenarii de
développement commercial d'apres les analyses ajdidgites du marché et de la place du
produit sur ce marché. Une fois 'orientation mérigeadoptée, la promotion du produit est
mise en ceuvre par le serviddarketing Opérationnel qui met en place les outils de
publicité. L'ensemble des informations (lignes diiees, politique de I'entreprise,
caractéristiques du produit,...) sont transmises arwvice de Formation des équipes
d'Information Médicale (a destination des professionnels de santé) atemte (en ville).
Enfin, lorsque la commercialisation d'un produit é&endue a un nouveau pays, le service
Vente - Export gére tous ces aspects a la fois pour adaptepthuprdont elle a la charge au
nouveau marché qui lui est confié. [g1, g29]

Nous allons détailler dans cette partie toutescoesposantes de la commercialisation et les
métiers qui y sont associés.
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Commercialisation / Diffusion

= A

LEE M
F o E 3 5 Eesponséﬁ'le £t animateur de
Directeur des opérations commerciales la formation scientifique et
commerciale
Directeur Directeur marketing | | Directeur de Directeur Directeur
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produit meédicale
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produits marketing médical / pharmaceutique
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Médecin | | d'études de zone
produits | marketing internationale

Figure g.1 : Organigramme représentant les principa  ux acteurs intervenant dans la commercialisation du
médicament. Nous retrouvons cing de nos six secteurs. Dans notre étude, nous y avons joint le service de
formation des équipes de vente et de visite médicale.

Le travail effectué par ces différentes sectionesrdonné par le Directeur des opérations.

o Directeur des Opérations

Il supervise le travail de toutes les équipes ditese commercialisation et en rend
compte directement a la Direction Générale. Il @sirgé de mettre au point, suivre et
contréler la mise en ceuvre de la stratégie comalercavec pour objectif aligmenter le
chiffre d'affaires ainsi quela rentabilité.

Il définit les ressources allouées a chaque semjigese trouve sous sa responsabilité en
fonction de leurs objectifs et de leurs résult&sfin, il supervise lastratégie commerciale
nationale ou internationale. [g2, g30]

C'est avant tout umanager (gestionnaire) qui met a profit son expériencaeattain acquise
dans ses "jeunes années" pour diriger ses équipes.

Il a une formation de commerce ou marketing bac/ + %, ou de pharmacien ou
médecin avec une formation complémentaire en cogener
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6.1 Le marketing stratégique

Les services Marketing de l'entreprise sont chadgd'image du produit avant et
pendant sa commercialisation.

Les processus en amont de la mise sur le march@&ams par les acteurs du Marketing
Stratégique, tandis que le Marketing Opérationrmicsipe de la vie du produit une fois
commercialisé.

Le Marketing Stratégique, comme son nom l'indigetaplit les études de marché qui
seront utilisées pour mettre en placstiatégie marketing et la stratégie de remboursement
et des prix.

Le service est dirigé par un responsable qui géwusiqurs chargés d'études et divers
responsables de secteurs spécifiques.

0 Responsable des Etudes Marketing

Il définit, coordonne et exploite les études deahérpour en tirer les meilleurs conseils
en matiére de stratégie économique pour I'entepris
Cesétudes de marchéestiment le chiffre d'affaire prévisionnel et ldsarges relatives au
produit pour déterminer lplace du produit, d'une gamme de produits ou de l'entreprise elle-
méme dans le ou les marchés d'intérét. Elles saséds sur des indicateurs et des outils
statistiques choisis par ce responsable et apgligaéle chargé d'études marketing dont les
activités sont planifiées par le responsable. §@8, g31]

En général, une formation commerciale (bac + 4#bpesférée, mais des pharmaciens,
médecins ou scientifiques possédant une format@npt&mentaire en marketing peuvent
également briguer ce poste.

o Chargé d'études Marketing

Il s‘loccupe de kspect statistigue des études de marché : recueil de données
guantitatives et/ou qualitatives relatives a I'eamnement du produit, ses marchés et la
concurrence. Il met ainsi a jour des tableaux del leb des bases de données des études de
marché.

Il fait ensuite la synthése de ces résultats ageéle cahier des chargegpropose un mode
d'analyse du marché a étudier en fonction du tyipéodmations a collecter) et leapports
des études de marchésynthése des données récoltées). Il est ainsgehde laveille
produit/marché. [g4, g27]

Ces études de marché permettent au service maykapiérationnel d’élaborer la stratégie
commerciale.

La plupart des chargés d’études marketing viendemte formation commerciale (bac

+ 4/ 5), mais ce poste est aussi accessible a désaims, pharmaciens ou scientifiques (bac +
4/ 5) ayant recu une formation complémentaire erketiag.
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0 Responsable d'Accords et Licences

Il est chargé de prospecter pour trouvendavelles opportunités d’accords/licences
et de co-développementoncernant le portefeuille projets/produits.
Pour cela, il recherche les possibilités d’accatdd’acquisition de produits ou de composés
aupres de laboratoires ou d’universitaires traaailldans les domaines qui I'intéressent. Il
s’occupe ensuite de t@gociation de ceaccordset de leur finalisation.

Il effectue un travail deeille stratégiquequi consiste a surveiller les évolutions des pitsdu

et des politiques d’entreprise des autres laboespmais aussi la place des médicaments de
'entreprise sur le marché. Elle comprend aussi pag de surveillance des congres,
symposium et stratégies de communication des coersrainsi que leurs rapprochements.

Le responsable accords-licences s’assure enfinegueoduit sera bien accueilli (notamment
en vérifiant les argumentaires de vente des déemétlicaux) et anticipe sur d’éventuelles
plaintes ou procés a prévoir au lancement du naupeaduit. [g5, g32]

Il a un niveau bac + 5 commercial et une formatomplémentaire scientifique et doit
bien connaitre les différents secteurs de l'indeigtharmaceutique, de santé, commerciale et
scientifique.

0 Responsable de la Planification et du Marketing Satégique

Il définit les axes stratégiques de développementrgercial de I'entreprise et planifie
les ressources a moyen terme en mettant au pomitscenarii de développement
commercial.

Il fait également I|'évaluation dpotentiel marketing des produits la mise au point des
projets de développement commercial et des recomiatians d'arbitrage et d'allocation des
moyens/ressources (financiers, humains, délaignmeht.) par produit, projet, usine et pays.
Enfin, il est chargé de contrdler la conformité desyens/ressources mis en ceuvres avec le
projet adopté. [g6]

Ce poste nécessite un bac + 4 ou 5 en commerdefyasi des compétences de
pharmacien/médecin avec formation en marketing.

0 Responsable de I'Approche Globale de la maladie

Il analyse I'état du systeme de santé et des campess d'un domaine thérapeutique
pour mettre au point dgsopositions d'action en matiere de prise en chargglobale d'une
maladie ciblée.

Il s'intéresse aussi bien aux moyens thérapeutigses de son laboratoire qu'a ceux de ses
concurrents pour élaborer la meilleure stratégie fala maladie.

Il a enfin un role deveille réglementaire sur I'environnement et la politique sanitaire et
sociale. [g7]

Formation de pharmacien/médecin avec complémenté@momie; ou gestion -
management (bac + 4 a 5) et complément scientifique
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Une fois la Stratégie Produit mise en place dansolmaissance du produit et du marhcé,
'opération marketing peut étre mise en route.

6.2 Le marketing opérationnel

Ce service met au point la campagne de promotioprdduit dans le respect des lois
régissant ce secteur et en suivant les orientatitmmnées par le département Marketing
Stratégique. Il s'agit ici de préparer concréteriagpect du produit et sa promotion.

Le service est dirigé par le chef de gamme (powr ggamme de produits donnée) qui
gére des chefs de produit chacun en charge d'uiuipren interaction avec un référent
juridique (dir. marketing produit) et un référenédncal (médecin produit).

0 Chef de Gamme

Le chef de gamme élabore &tratégie Marketing d'un produit, d'une gamme de
produits ou d'un groupe pour, a terme, augmentehiffre d'affaires et la rentabilité. Il met
en place le Plan d'Action Marketing du ou des pitsdyui lui sont confiés.

Il dirige une équipe de chefs de produits donsduae la formation et la coordination. [g8]

Formation commerciale/marketing ou pharmacien/méde@vec complément
commercial.

0 Chef de Produit

Les chefs de produits se partagent les différemidyits a gérer et mettent en ceuvre une
stratégie marketing spécialement adaptée a lewlugroplanification, budgétisation, plan de
développement du produit, mais aussi relationsigués, presse, organisation de congres, de
symposium (colloques) et de manifestations produits
lls sont également chargés d'exposecémpagnes de promotioraux équipes d'information
meédicale et de vente, ainsi que d'élaborer les@tgpde promotion (documents, outils). [g9,
028, g33]

Ce poste convient aux commerciaux/marketing (bac 4/5) et aux
pharmaciens/médecins ayant une formation complemmentle commerce. Il est aussi
accessible par mobilité interne depuis un posteviddeur médical ou du domaine du
marketing.

o Directeur Marketing Produits

Il participe a I'élaboration de la stratégie marget s'occupe plus particulierement de
veiller aurespect de la réglementation
Il définit la politique commerciale du produit, idg¢ et contréle la mise en ceuvre des plans
marketing et joue le r6le de DRH (Directeur des dRasces Humaines) de ce secteur
(recrutement, évaluation, formation,...). [g10, g34]
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C'est un commercial ou un pharmacien/médecin avecamplément de formation
commerciale.

0 Meédecin Produit

Il est legarant du contenu scientifiquedu message détenu par la campagne marketing.
Il rédige et valide les messages scientifiquesr@pgse des résultats d'études cliniques pour
étayer ses arguments.
Il est disponible pour répondre aux questions defepsionnels de santé sur le produit et met
a disposition ses contacts dans le domaine médical.
Il est aussi une source d'information scientifiguaeir les vendeurs et les visiteurs médicaux
en formation. [g11, g35]

Il s'agit d'un médecin spécialiste ou d'un chetldeque.

6.3 La formation

Les équipes d'information médicale et de vente santcontact direct du client et
doivent donc étre informées de toutes les caratiguies des produits qu'elles proposent pour
pouvoir répondre aux questions des professionretsadté, non seulement pour pouvoir faire
un maximum de ventes en convaincant leurs intetdaga, mais aussi pour donner une bonne
image de l'entreprise.

0 Responsable de la formation commerciale et technigu

Il coordonne I'ensemble des formations scientifsgeigou commerciales.
Sa principale mission est |'élaboration, la misearvre et le contrble dRlan de Formation
Annuel en fonction de la politique commerciale de I'eptige. Pour ce faire, il évalue les
besoins en formation des équipes de vente avamietitee en place sa stratégie de formation.
Ce métier nécessite une connaissance parfaite éisrsna la charge du responsable et des
réglementations correspondantes. [g12, g36, g37]

Ce métier nécessite une formation scientifique (lbad) ou de formateur et une
expérience professionnelle dans ce domaine.

o Animateur Formation Commerciale et/ou Technique

Il s'occupe de la formation des équipes d'inforamatinédicale et de vente dans le
domaine scientifique et/ou commercial.
L'animateur met a jour ses données aupres desagrgoncernés (R&D, marketing, ...) et
met au point soprogramme de formation. Il gére lui-méme ses supports "pédagogiques”
(training, outils pédagogiques,...).
Il est également chargé de s'assurer que le pagksenrformation a bien assimilé le contenu
par unedvaluation de l'acquisition et de la mise en ceuvre des campés.

Il peut s'agir d'un pharmacien, d'un médecin ou diiologiste ayant une formation
complémentaire de formateur ou d'un formateur digemégg13]
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6.4 L’'information médicale

Ce service met en place la stratégie commercialBedé&eprise et fixe les objectifs
opérationnels de vente. Il faitlien entre I'entreprise et le milieu médicalqui sera acheteur
du produit. Le p6le information médicale compteaatide divisions que de marché différents
et se compose de zones, elles-mémes diviséesiengeg

o Directeur de la visite médicale

Il coordonne le travail des membres de I'équipe rpdévelopper les ventes et la
rentabilité et créer un véritable réseau de versdgur couvrent toutes les zones d’intérét pour
chaque produit ou gamme de produits dont il estgéha
Il est notamment chargé de définir et planifiergqui@ année lesbjectifs opérationnels de
vente, de définir la stratégie promotionne(Eest-a-dire définition des échantillons proposés,
études post-marketing, ciblage, études du mardblé.ci) et lastratégie des réseaux de
vente
Comme tout directeur de service, il est égalembatge de gérer son organisation (réle de
DRH) et l'arbitrage et la réallocation des moyehsessources du service en fonction des
résultats et de la stratégie (recrutement, évainatormation). [g14, g38]

Il vient généralement d’'une formation commercialede gestion a bac + 4 ou 5, mais
un membre de cette équipe ou un chargé de markedmigégalement y accéder par mobilité
interne. Il travaille a partir des informations dwii sont fournies par les directeurs de zone.

o Directeur de Réseau ou de Zone

Sa mission est dptimiser les moyens/ressourcegpour appliquer la stratégie
commerciale a la zone dont il est chargé.
Il fait un ensemble de propositions d’organisaf@ur sa zone qui sont ensuite analysées par
le directeur de la visite médicale. Notammentgilimit ses propres objectifs opérationnels de
vente et applique la stratégie promotionnelle detteprise & son secteur.
Il coordonne etinime les équipes d’information médicale et de ventes @tcupe également
de l'organisation des directeurs régionaux (ergretiformation, suivi des plans de
développement régionaux...). [g15, g39]

Ce poste est accessible par une formation en cooenoer gestion de 4 a 5 ans ou par
mobilité interne depuis les métiers de la visitaliogle et du marketing.

o Directeur Régional

Nous nous trouvons maintenant au niveau de la mégia le directeur régional est
chargé d’appliquer la stratégie commerciale detiégrise a son niveau. Dans cette optique, il
met en ceuvre sgrlan de développement régional
Il joue le réle de DRH de I'équipe de visiteurs ne@dx et se charge de I'animation et du
développement professionnel de ceux-ci. Il faitsaleur évaluation en se rendant avec eux
sur le terrain pour controler les messages quoite passer.
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Enfin, il a un role de veille concurrentielle ettfeemonter toutes les informations récoltées
par les visiteurs médicaux a ses supérieurs. [g16]

Le directeur régional a une carriere scientifigoac(+ 4 ou 5) et peut étre intégré par
mobilité interne s’il a une expérience dans la&fdi.

0 Médecin Régional

Il est unlien de confiance entre l'industriel et le corps mdical. Sa formation
scientifique et médicale sert a la fois a la foiorascientifique des visiteurs médicaux et a la
promotion des produits aupres du corps médicaplique notamment le mode d’action des
produits aux visiteurs médicaux qui ne sont pagotos spécialisés dans le domaine
thérapeutique des produits a promouvoir.

Il est en contact avec les chefs de services ladigpd, mais aussi avec des partenaires
externes tels que les associations de malades iestgutions de la santé. [g17]

Il a une formation de médecin classique avec umeErance dans le domaine de la
visite médicale nécessaire.

o Visiteur Médical

Il est la principale interface avec le corps médaamoment de la vente. Il est chargé
de promouvoir et de vendre les produits de répondre aux questions des clients, et de
négocier les prix, délais de livraison et condisiotle vente. Il traite aussi le suivi des
commandes, de la facturation et de ses comptegske d’éventuels appels d’offres.

Il élabore sorplan d’action sectorield’apres les objectifs nationaux et régionaux.
Enfin, il recueille les informations de pharmacakgce (phase IV des essais cliniques) et les
transmet aux services concernés.

On distingue trois types de visiteurs médicauxrséar client cible :

- I"attaché médico-pharmaceutiqué s’adresse aux pharmaciens et aux organismes
payeurs aupres desquels il promeut les médicargénésiques.

- le délégué hospitalier il est en interactions avec les praticiens hafiprs et est
attentif a ses relations avec les leaders d’opjriEmacheteurs des hdpitaux et les
investigateurs. Il gére également les appels dsftt'un hopital.

- le visiteur médical s'adresse aux professionnels de santé en géfidoed
hopitaux). Il recueille notamment les demandeg®tnformations recueillies lors
de ses entretiens et les transmet aux service®o®Ww Il analyse ses résultats et
compare sa rentabilité a ses objectifs pour étalglg corrections dans son plan
d’action et/ou participer a des congres et des festaitions professionnelles.

[018, g40, g41]

Il a une formation de base soit économique (ba®tt 3), soit scientifique (pharmacien,
médecin ou bac + 4 sciences et doit posséder limapnational de visiteur médical.
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6.5 La vente

Il s'occupe surtout des gros marchés tels que dgstdux et les grossistes (pour
'automédication). On assiste ici au traditionnaltéme de l'offre et de la demande avec des
négociations sur les prix et les conditions de &ent

o Directeur des Ventes

Il élabore et met en place péan promotionnel et lapolitique commerciale
Le plan promotionnel précise les cibles, la paliggle distribution, les moyens disponibles, la
politique de prix, les outils a la disposition desdeurs.
Il forme son équipe de vente lui-méme et en edDRH. Il s’occupe aussi de la stratégie
commerciale de son service. [g19]

Il a un niveau bac + 4 ou 5 scientifique ou comna¢rmais peut aussi intégrer ce poste
par mobilité interne avec une expérience de tedairs la filiere réseau.

o Neégociateur de Marchés Hospitaliers et Grands Comps

C’est un commercial. Contrairement au visiteur rogliil n’a pas de background
scientifique pour étayer son discours. Son charaptidn est lanégociationdes prix/volume,
des conditions de vente, des délais de livraison.

Il établit le contrat de vente ou le bon de comneaat effectue le suivi de commande, de
facturation et du compte client.

Il s’adresse particulierement aux hépitaux en répoh a leurs appels d’offres et en mettant
en ceuvre une politique de prix/volume réservéadpital.

Il est en relation avec les praticiens hospitaliées acheteurs des grands comptes et les
grossistes. [g20]

Ce négociateur a une formation commerciale (bac au4b) ou peut profiter de la
mobilité interne depuis un poste dans la visite inzdd.

o Conseillé en Développement Pharmaceutique

Il organise I'espace de vente en officine pour red# produit en valeur.
Il fait des propositions dgencement des espaces de ventke plans de formation du
pharmacien et de son équipe (propriétés du progedtion du stock de la marque, rotation
des produits, signalétique).
Il peut également mettre au point un plan d’actibent relatif au potentiel de chaque espace
de vente. [g21]

Il peut avoir un niveau bac + 2, 3 ou 4 en commemtarketing ou publicité avec une
formation en merchandising.
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o Délégué Pharmaceutique

Il a le méme rble que le visiteur médical classjquais est spécialisé dans les produits
d'automédicationvendus chez le pharmacien. [g22]

Il n'existe pas de dipléme d'état comme pour lgers médical. Une formation bac +
2/3 en commerce ou technico-commercial avec un tomgnt scientifique ou un
baccalauréat scientifique avec une formation coromalercomplémentaire suffisent.

o Télévendeur

Le principe est le méme que pour le visiteur médiceis au lieu d'aller au contact
direct des clients (ici, les pharmacieng)ribspecte par téléphone
Il tient aussi a jour un fichier client. [g23]

Ce métier est accessible avec un bac + 2/3 commarteschnico-commercial.

6.6 La vente export

Il regroupe a la fois les compétences du serviceevelassique, mais aussi des services
d'information médicale, d'études marketing et darplaco-économie pour évaluer le nouveau
marché dans lequel on souhaite exporter.

o Directeur Export

Il concgoit et supervise la mise en place destiatégie export de I'entreprise pour
développer les ventes a I'international.
Il est a I'origine de la politique commerciale axport et de Istratégie d'implantation qui
englobe les choix d'investissements et des sousiita, la recherche de partenariat,
limplantation d’'usines et de bureaux, etc....
Il s‘loccupe également de l'organisation de I'exptan : transport, distribution, structures
locales de commercialisation ; négocie les prilegtiveaux de remboursement dans le pays
d’accueil et définit la politique de crédit managsm
Il dirige une équipe dinformation médicale et uremuipe de vente (cf. parties
correspondantes) spécialisées dans la zone d’edpotil a la charge. [g24]

Le directeur export peut avoir un niveau bac +3en commerce ou marketing, ou en
sciences avec un complément de formation en conemirpeut également étre pharmacien
ou médecin ou arriver par mobilité interne depeisdrvice des ventes.

o Responsable de Zone Internationale
Il développe unactivité commerciale adaptée a la zongéographique dans laquelle il
se trouve.

Notamment, il adapte sa gamme de produits a conmafisec en fonction de son marché et de
la 1égislation locale.
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Il gére des équipes d’information médicale et detergjui contribuent a prospecter et suivre la
clientéle.

C’est également lui qui s’occupe des contacts sseautorités et les professionnels de sante.
Ce service met en place la stratégie promotionneldinissant les campagnes, outils et
services promotionnels les plus appropriés. [g39] g

Il a une formation bac + 4/5 en commerce/marketimdpac + 4/5 scientifique, médecin,
pharmacien, ingénieur avec une formation commerciamplémentaire.

Pour tous les métiers de I'export, la maitrise’aeglais est obligatoire.

Une grande partie de ces métiers est accessibteuaneeformation de base scientifique
ou commerciale, moyennant une formation complénmentians le domaine qui fait défaut.
La double compétence commerce/marketing/gestiotienses est ainsi un atout de poids
pour intégrer cette partie de l'industrie pharméqee.

De plus, beaucoup de postes de directeurs et gensables sont accessibles par mobilité
interne, notamment a partir du poste de visiteudioat qui nécessite une bonne connaissance
de ces deux composantes.

Conclusion

Nous avons fait un tour d’horizon des métiers dallistrie pharmaceutique, en prenant
'exemple de la mise au point d’'un médicament étbiqCependant, I'industrie des génériques
prend de plus en plus d’'importance sur le marchachis et mondial. Elle fait d’énormes
bénéfices en limitant ses colts de R&D puisqu’sliespire de médicaments déja existants
dont le brevet a expiré. D’'un point de vue éthigoertains gouvernements (la France en
particulier) essayent de pousser les industrigieoduire des médicaments dirigés contre les
maladies orphelines (médicaments orphelins). Néamsnia probabilité de la réalisation d’'un
tel projet est faible, car elle s’oppose a la pplié de profit de I'entreprise.

Nous nous sommes essentiellement intéressé a dtineldrancaise, mais les structures
sont globalement les mémes dans le monde entiefs sbfferent les moyens et les
législations. C’est pourquoi, en tant qu’ingéenigligst intéressant de passer une partie de sa
carriere a I'étranger, de facon a expérimentegdhfiites cultures d’entreprises.

Pour finir, notre dipldme d’ingénieur ne nous liefgas au secteur du médicament, mais

nous offre également des débouchés dans les bnategiies, actuellement en pleine
expansion.
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Matériels et méthodes
La recherche et la R&D

Il a fallu tout d’abord situer le secteur de laheche et développement au sein de
lindustrie pharmaceutique puis détailler les difigtes étapes de la recherche,
développement. Nous avons commencé nos recherahesilppédia mais les recherches se
sont averées infructueuses.

Le LEEM a été une trés bonne source d’'informat@est un site que nous avons déja
consulté lors du projet précédent. Il a été crédepayndicat des entreprises pharmaceutiques.
Il contient les informations concernant les diffées étapes de la naissance et du
développement d'un médicament depuis la sélecties tholécules d'intérét jusqu’a
l'autorisation de mise sur le marché du médicamiedgtaille notamment les buts de chaque
étape (recherche, études préclinique, études gbsigpharmacovigilance...). Ce site nous a
paru pertinent car il est destiné a informer lendrpublic ainsi que les étudiants voulant faire
carriere dans l'industrie pharmaceutique.

De plus, ce site contient une liste des métiershant la recherche et développement.
Ces meétiers sont classés selon les deux voletshemehe et développement (clinique,
galénique, industriel, pharmacovigilance, biométw@mmmunication scientifique). Cependant,
il n’a pas toujours été facile de comprendre lacfmm de certains métiers. Nous avons alors
effectué une recherche par métier sur Google et sommes tombés sur des sites tels que
Recherchecliniquewww.rechercheclinique.comStudyrama Www.studyrama.cojnafin de
compléter les recherches du LEEM. Ces deux sitesdastinés aux étudiants et les informe
des différents métiers qu’ils peuvent exercer enction de leur compétence et leur
expérience. Ces sites contiennent également weedismétiers qui concerne la recherche et
le développement (les réles, les formations) meus liste est incompléte par rapport a celle
du LEEM.

Concernant les différentes étapes de la recherehétddes précliniques et cliniques, le
LEEM a été un bon point de départ. A partir desnéléts du LEEM, nous avons cherché sur
Google d’autres sites relatifs aux différentes @sapités ci-dessus. Cela nous a permis
d’'intégrer les différents métiers dans les difféesnphases du cycle de création du
médicament.

= http://www.gsk.fr/gsk/r_d/pdf/brochure_rd.pdf

Il s’agit d'un document pdf édité par un grand letoire pharmaceutique GSK Ce site
a été tres utile notamment pour la rédaction dgsestde la recherche, des différents métiers
qui interviennent notamment le réle des cherchaimsi que les méthodes utilisées pour la
conception des candidats-médicaments. Ce siteetdrégalement des informations relatives
au suivi du développement préclinique, a savoirélesles de toxicologie chez les animaux.
Cependant concernant les étapes en aval du déeehamp préclinique, le site renferme peu
d’'informations. Il a fallu cependant bien sélectien les informations car il possede un
caractére publicitaire.
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= www.industrie.gouv.fr/biblioth/docu/dossiers/sedt/pd-conditions.pdf

Nous avons effectué une recherche avancée en tapgatv.fr» a la rubrique
« domaine ».
Il s’agit d’'un document officiel intitulé « les cditions de bases de la R&D ». Ce document
détaille les différentes étapes et les objectifslaleecherche, des études précliniques et
cliniques (les différentes phases). Ce site a rét® uitile pour compléter les informations
issues du site de GSK. Il décrit notamment I'imaode de I'informatique, de la robotisation,
et 'automatisation dans la recherche. Par coiitree contient aucune information sur les
metiers.

L’étude de la législation nous a permis de décowles sites trés intéressants en ce qui
concerne l'initiation des études cliniques. Cekté@utile pour la compréhension des métiers
du développement clinique. Par ailleurs, nous aymnaussi compléter certains métiers qui
n'appartiennent pas au développement clinique.

= http://www.amylose.net/esp_dos/dossier_essaisqaksipdf

La loi Huriet Sérusclat relatif a la recherche béalicale a souvent été mentionnée dans
les différents sites consultés. C'est pourquoi rexens effectué une recherche contenant ces
mots clés.ll s’agit d’un dossier édité par une esdimn de lutte contre 'amylose intitulé
« Mieux comprendre les essais cliniques ». Il @nitune description des études précliniques,
des difféerentes phases des études cliniques airdeqgrs objectifs.

Ce site a notamment permis de définir ce que ssnBbnnes Pratiques Cliniques, les rbles de
'AFSSAPS et du CCPPRB qui sont des éléments d@steatl'initiation des études cliniques
et a leur bon déroulement. Il définit égalemenle du protocole dans l'initiation des études
cliniques.

= http://www.u707.jussieu.fr/depiscan/bpcinserm.pdf

Il s'agit d’'un site édité par 'INSERM intitulé <«odmnes pratigues de la recherche
clinique ». Ce site contient les informations quartd |€gislation de la recherche biomédicale.
Il a également servi pour le role des investigatgoour la rédaction du protocole.

= http://www.adebiotech.org/fichiers/guide_emploiafire001.pdf

Il s’agit d’'un site édité par I'Association frangai pour le Développement des
Biotechnologies et des Bio-industries. C’est uraaigme a but non lucratif qui a pour réle de
valoriser et de développer les secteurs cités ssute
Ce rapport a été tres intéressant notamment catetas métiers de l'informatique, de
information scientifique et de la biostatistiquensi que de l'attaché de recherche clinique.
Mais il a fallu faire attention a certains caraegepublicitaires du document.
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= http://www.uunil.ch/webdav/site/fbm/shared/cerciRedom-psychiatr.pdf

C’est une recherche avancée en format pdf. Ce dexuanété édité par la commission
d’éthiqgue de la psychiatrie suisse et s’intituleegommandations pour la rédaction d'un
protocole de recherche ». Il a servi de base payaltie de rédaction du protocole. Les
informations contenues dans ce document ont ét&ipées avec le document de 'INSERM.

= http://agmed.sante.gouv.fr/pdf/3/clinphl.pdf

C’est un document édité par 'AFSSAPS qui décritdmtenu du dossier destiné aux
autorités de santé, c'est-a-dire le protocole.

= http://www.chu-toulouse.fr/article.php3?3id_artislé05

C’est un site contenant la référence actuelle fEsIBPC en France. Il s'agit de8RC
version numeéro 4 corrigée 1995qui transcrit le guide européen en intégrant lesete
législatifs et réglementaires francais et européenggueur.

= http://www.drrc.aphp.fr/lois/huriet.htm

Ce site a été edité par le département de la revhalinique et de développement en
lle-de-France (DRCD). Il contient le texte de lada 20 décembre 1988 a la protection des
personnes se prétant a des recherches biomédicales.

Les affaires réglementaires

Il a fallu trouver quand et comment intervenaitskcteur des affaires réglementaires
dans la production d’'un médicament.
La principale source d’information a été le LEEMww.leem.org/industrie/ind_frame.htm
Sur ce site, on peut trouver une liste détaillég diférents postes occupés dans l'industrie
pharmaceutique, avec le détail des activités dewha
Par ailleurs, ce site proposant un schéma recapitdes différentes étapes de la conception
d’'un médicament, il a donc été facile de voir algjumoments intervenaient les acteurs des
affaires réglementaires.

De plus, il était intéressant d’aller sur un siteffde d’emplois dans le secteur
pharmaceutique, car dans les annonces faites parecnuteur, il y a une liste des
gualifications attendues par I'entreprise. Aines données du LEEM ont été complétées par
celles du site de I'ACIP ('Association des Cadrde lindustrie pharmaceutique) :
www.acip.asso.fr/cgi-local/emploi.pl?action=view&ig=offres

Enfin, pour aller plus loin dans les rechercheslesraffaires réglementaires, il fallait

trouver les directives nationales, européennestetriationales, en terme de brevet mais aussi
d’AMM.
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Les recherches Google ont permis de dégager 4:sites
- TAFSSAPS http://www.afssaps.fr/php/ecodex/ingbdmp
- le CEPS www.sante.gouv.fr/CEPS
- 'TEMEA http://www.emea.eu.int/mission.htm
-'OMC http://www.wto.org/french/tratop_f/trip§/pharma_ato186_f.htm

La production

Tout d’abord, il a fallu faire des recherches géles pour comprendre comment
fonctionne le secteur. Apres plusieurs requétes tlancyclopédie wikipédia, les recherches
ne donnant que peu de résultats, le moteur dendeh&oogle a été utilisé pour rechercher
d’'une part des données sur le secteur de la prioduet d’autre part des informations sur les
acteurs de ce secteur.

Un article de presse édité par L'Express : « orioire a la pharmacie : la saga du
médicament » a donné une premiere approche dursysteest publié a 'adresse suivante :
www.lexpress.fr/info/sciences/dossier/medicamessidoasp?ida=41365De cet article, on
note que le domaine qualité fait partie intégradte secteur production. Cela a permis
d’élaborer deux axes de recherche en expliquamedart les métiers concernés directement
par la production, puis d’autre part, ceux quirvnnent dans le domaine qualité.

De plus, ce document montre que la production génat sous traitée par des laboratoires
spécialisés. A partir de cette information, leessiveb de certains groupes spécialisés dans le
fagconnage de médicaments ont été étudmsw.synerlab.com/sophartex/index_fr.shtml

Différents rapports ont permis d'obtenir plus denseignements sur le secteur de la
production.

o N.WEINMANN (09.2005) « la globalisation des leadphsarmaceutiqgues »

Grace a des recherches avancées dans Google awewomots-clés : « secteur production
industrie pharmaceutique » et limitées au sitew.industrie.gouv.fron a pu accéder a ce
rapport.

Il a été rédigé par un chargé de mission et ililiétas différentes étapes de production d’'un
médicament ainsi que la réglementation.

0 Glossaire du référentiel de la pharmacie hospiali£997)

Ce référentiel a été rédigé par plusieurs acteurdomnaine de la santé. Le glossaire a permis
de mieux assimiler de nombreuses notions au nideada production ainsi que de la qualité
grace a des définitions trés précises. Il est publir le sitewww.adiph.org Il s’agit de
I'association pour le développement d’Internet barmacie hospitaliere.

o Y. DALLERY (2004) «les méthodes de la logistiquelustrielle au service de la
santé : apports et limitations » du Laboratoire i&éndustriel de I'Ecole Centrale,
Paris

Ce rapport expliqgue ce qu’est la logistique indaeB&. Une fois vu que le secteur de la
production comporte plusieurs domaines, il parégdassaire d’en faire une présentation avant
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de décrire les acteurs métiers. En ce qui conceendossier, il a permis une meilleure
compréhension de la logistique industrielle.

Afin de mieux comprendre certaines données, conasiddnnes pratiques de fabrication, le
site http://www.agrojob.com qui pourtant est un site sur les métiers du secte
agroalimentaire, a été utilisé. En effet, il pogsad dictionnaire sur les termes spécifiques de
certains secteurs d’activité ou sur les normes.

En ce qui concerne les métiers de la productierl,HEM a été la principale source
d’'information. D’autres pages web ont permis ad&gpprofondir les données fournies par le
premier site.

o0 http://www.leem.org/social/soc_frame.htm
Les mots clés « métiers production industrie phasutique » ont permis d’'accéder a cette
page web. Elle présente une premiére liste d'asténtervenant dans le secteur de la
production et les métiers sont classés suivanbieaihe interne lié a la production comme
par exemple la logistique industrielle, ou encarébrication et le conditionnement.

o0 www.michaelpage.fr
Ce site est spécialisé dans le recrutement de megsccompétentes dans le domaine de la
finance et de la gestion. Il propose des fichesarsgen présentant leurs différentes fonctions.
I a donc donné des informations essentielles surelsponsable supply chain, acteur
intervenant dans la logistique industrielle. Lestsndés « responsable supply chain » ont
permis d’accéder a ce site.

0 http://corpo-pharma.asso.univ-rennesl.fr/industiid/carrieres.html
Cette page web propose des fiches métiers surrahti®e métiers de lindustrie
pharmaceutique. Il a donc donné d’autres infornmatigur certains acteurs.

0 http://www.studyrama.com

Il s’agit d'un site d’orientation et propose deshies métiers. Ce site a ainsi apporté d’autres
informations concernant les acteurs de l'indugiharmaceutique.

La qualité
En ce qui concerne le secteur de la qualité delsarches ont été effectuées en suivant la

méme stratégie que celle utilisée pour la prodacenm cherchant d’une part des informations
sur les différents acteurs et d’autre part des éessur le secteur de la qualité.
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0o E. GARASSINO (06.2003) « Les métiers de la qualid les Entreprises du
médicament ».

Les mots clés « métiers qualité industrie pharmi@mpe® » ont permis d’accéder a ce dossier.
Il est publié sur le siterww.gazettelabo.fil s’agit d’'un journal édité par des scientifigusur

le monde du laboratoire. L’article a été écrit j[saresponsable de I'Observatoire des Métiers,
de 'Emploi et de la Formation

Cet article a été une source majeure de cetteepami effet, il s’agit d’'un dossier reprenant
l'ensemble des métiers du secteur qualité dansludtrie pharmaceutique. Cela a permis
d’élaborer un plan en fonction des différents stmrmaines.

Concernant les métiers, le LEEM a de nouveau é& sgurce majeure d’informations.
D’autres pages web ont été utilisés.

0 http://cadres.apec.fr
Il s’agit du site d’'une agence pour I'emploi mettan ligne des offres d’emploi mais aussi

des fiches métiers. Cela a permis de trouver desergnements sur un acteur majeur : le
directeur qualité.

En ce qui concerne les différents secteurs de Hitqu plusieurs rapports ont permis
d’approfondir les recherches

o Y.PIRIOU (05-1996) « Assurance qualité de la cdetdiapprovisionnement créée
par pharmaciens sans frontieres : application dases iso 9002 » mai 1996

Il s’agit d'une these sur le domaine de I'assuramealité. Ainsi, elle a apporté beaucoup de
renseignements sur ce sujet. De plus, ce rapptatlldéaussi quelques acteurs importants
comme l'auditeur qualité. Cette thése a donc é&hamne source d’'informations.

Les mots clés qui ont permis d’accéder a ce rapgamt les suivants : « assurance qualité
industrie pharmaceutique » et la recherche ami&liau format pdf.

o L. ALARY-GRALL, G. LE GOFF, N. RAMBAUD (03-1998), Ia métrologie dans
'entreprise”

Ce rapport édité sur le site du Ministere de I'lstthie, explique ce que c’est que la métrologie
et en quoi elle intervient dans le domaine de it

On a pu accéder a ce rapport grace a la recheutvente : « métrologie » limitée au format
pdf.

Un site principal a été utilisé pour comprendredectionnement des normes importantes
dans la qualité.
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0 http://www.iso.org

Il s’agit du site de I'Organisation Internationale la Normalisation. Il explique ce qu’est une
norme, quand est-ce qu’elle est attribuée a I'enise. De plus il expligue chaque norme
importante notamment les familles de normes 900@@00.

Pour avoir plus d’'information sur la qualité totdks recherches ont abouti sur plusieurs sites
plus ou moins officiels :

0 http://www.sysfal.be/

Il s’agit d'un site concernant la formation pareattance en Belgique. Il nous informe sur ce
gu’est la qualité totale.

o0 http://lwww.recherche.gouv.fr/qualite/definition.htm

Cette page web définit ce qu’est la qualité. it également une présentation du secteur de la
qualité

La commercialisation

Pour cette derniére partie, le site fdg://www.emploi.leem.org/fiches_metiers.ptep?
€galement été trés utile pour trouver une listeaastive de métiers de la commercialisation
gue I'on peut trier par domaine de travail, nivd&tudes, expérience professionnelle.

Afin de compléter et recouper les descriptionschaque métier, nous avons effectue
trois types de recherches :

- par lintitulé de chague métier entre guillemets (pour consefuatre des
mots) dans le moteur de recherche Google. Lesegueils permettent de limiter le nombre de
réponses. Bien sdr, ce systeme élimine certaies sjti pourraient étre intéressant, mais
permet aussi d'éviter les sites comportant leseégnmacherchés a plusieurs lignes d'intervalle
(par exemple "directeur marketing produits" faitsper le nombre de réponses d'environ
16,000,000 a 664). Les sources ainsi trouvéesantlies fiches-métiers de I''DRAEcole
de Commerce) et de Studyrafmertail d'information orientation pour lycéenseadiants).

- par letheme général c'est-a-dire les "métiers de l'industrie pharmétigee”
ou "métiers du médicament”. Mais souvent les sitdenus ne font que citer ces expressions
sans vraiment approfondir le sujet. Une rechergpradondie s'impose alors, avec la méme
requéte, mais limitée aux documents pdf. Nous twoswquelques documents, mais toujours
pas de répertoire des métiers.
La méme recherche sur Scirus donne peu de résdtat@ngue francaise (2 avec les
guillemets et 480 sans) mais beaucoup en angfasuthaceutical industry careers" donne 12
pdf et 6,395 réponses sans les guillemets).

- C'est finalement la recherche sur des sites goawantaux et institutionnels
qui s'est avérée la plus fructueuse. Viardaherche par sitede Google, nous trouvons
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guelques documents officiels faisant état de aestaiétiers dans le contexte de l'industrie en
général. L'OFEM (Observatoire de la Formation, de [I'Emploi et db&&dtiers
www.ofem.ccip.Jrfournit des données sur le marketing industrielgénéral. L'INSEHait
une description des catégories socio-professicamealhtéressante mais qui ne nous en
apprend pas plus sur la réalité du travail de rateuas. Le_Ministere de I'Economie, des
Finances et de l'Industriédite des rapports mais pas ciblés sur les métiersindustrie
pharmaceutique. Le Ministére de la Saméés'intéresse qu'aux meétiers de la santé (méjecin
aide-soignantes, infirmiéres...). Le Ministere de Racherches'occupe de la recherche
publique et pas privée.

Enfin, certains métiers sont particulierement diésien particulier celui de Visiteur Médical
sur le sitewww.cpnvm.com Comité Professionnel National de la Visite Métk¢ car trés
attractifs et essentiels au bon fonctionnement@wiue de I'entreprise.

La Convention Collective Nationale de I'IndustrisaPmaceutique donne quelques détails sur
le métier de Visiteur Médical. Elle a été un peffidie a trouver en libre acces, sur
www.juritravail.com
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Annexe 1 : Index des métiers traités

Secteur

Recherche et R&D

Affaires Réglementaires

Production

Métiers

ARC

ARC Manager

Bioinformaticien

Biostatisticien

Chargé de communication scientifique et médicale
Chargé de pharmacovigilance

Chargé de recherche (chercheur)

Chef de projet/Responsable des études cliniques
Chercheur chimiste, biologiste

Chercheur pharmacocinéticien

Data manager

Directeur médical

Documentaliste scientifique

Galéniste

Investigateur principal

Manager de recherche

Responsable biomeétre

Responsable de laboratoire de recherche
Responsable de pharmacovigilance
Responsable des études cliniques/Chef de projet
Responsable du développement clinique
Responsable du développement galénique
Technicien de chimie, biologiste,

Toxicologue

Chargé d'AR

Chargé de veille réglementaire et |"gislative
Directeur des affaires économiques

Ingénieur brevet

Responsable des AR

Responsable des études pharmaco-économiques
Responsable transparence-prix

Directeur de production

Directeur du site industriel

Responsable de fabrication et/ou de conditionnement
Responsable des achats industriels

Responsable des approvisionnements

Responsable logistique

Responsable maintenance

Responsable méthode

Responsable sécurité et/ou environnement
Responsable supply chain
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Secteur Métier

Qualité
Assureur qualité
Auditeur qualité
Directeur qualité
Documentaliste qualité
Formateur qualité
Métrologue
Responsable de l'assurance qualité
Responsable de validation et de qualification
Responsable du contrdle qualité
Responsable du laboratoire de contrdle
Technicien de laboratoire de contréme
Technicien de validation et de qualification

Commercialisation
Animateur formation commerciale et/ou technique
Attaché médico-pharmaceutique (cf. Visiteur médical)
Chargé d'études marketing
Chef de gamme
Chef de produit
Conseiller en développement pharmaceutique
Délégué hospitalier (cf. Visiteur médical)
Directeur de la visite médicale
Directeur de réseau/Directeur de zone
Directeur de zone/Directeur de réseau
Directeur des opérations
Directeur des ventes
Directeur export
Directeur marketing produit
Directeur régional
Médecin produit
Médecin régional
Négociateur de marchés hospitaliers et grands comptes
Responsable approche globale de la maladie
Responsable d'accords et licences
Responsable de zone internationale
Responsable des études marketing
Responsable formation commerciale et technique
Responsable plannification et marketing stratégique
Télévendeur
Visiteur médical
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Annexe 2 : Quelques exemples de salaires en déledrdere

Secteur

Recherche et R&D

Affaires Réglementaires

Production

Qualité

Commercialisation

Métier

Attaché de recherche

Biostatisticien

Chargé de Pharmacovigilance

Chargé de Recherche

Délégué Pharmaceutique

Responsable de laboratoire de controle
Technicien de laboratoire

Technicien de laboratoire de recherche

Chargé d'affaires réglementaires

Acheteur industriel
Responsable de fabrication et/ou
conditionnement

Technicien de fabrication
Technicien de maintenance

Assureur qualité
Responsable de sécurité et/ou
environnement

Chargé d'études marketing
Chef de Produit
Visiteur Médical

SBM = Salaire de Base Moyen

source : www.leem.org
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SBM (€/mois)

2460
2795
2720
2445
1520
2560
1605
1630

2795

2615

2490
1510
1650

2620

2500

2865
3010
1770



