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DOSSIER DE CANDIDATURE  2023-2024
PARCOURS D’INITIATION À LA RECHERCHE

PIR « DROIT ET ÉCONOMIE DE LA SANTÉ »



Informations relatives à la candidate ou au candidat 

NOM :   
NOM de naissance (si différent du nom d’usage) : 	 
Prénom : 	 
Né(e) le : 	            	    à : 	                                      Nationalité : 	 
Adresse : 	

E--mail : 	 

CURSUS UNIVERSITAIRE  :   
☐ Années d’inscription (depuis la première année) :
· 2023-2024 :
· 2022-2023 :
· 2021-2022 :
· 2020-2021 :
· Le cas échéant, les années antérieures : 
· 



☐ Je participe à un double cursus, précisez lequel :

☐ J’ai commencé un autre parcours d’initiation à la recherche (PIR), précisez lequel :

☐ J’ai validé des formations complémentaires et/ou effectué des stages hors cursus :

PROJET UNIVERSITAIRE  :  
Vers quelle formation (master, grande école…) vous orientez-vous à la fin de vos études : 	 
                 

   Contenu du dossier de candidature
 
 
CANDIDATURE  :   
☐ Le dossier de candidature doit comporter :
· La présente fiche (avec photo)
· Un relevé de notes (depuis la première année)
· Une lettre de motivation (expliquant le choix du parcours)
	                          
  Informations sur le PIR Droit et économie de la santé 
 
RESPONSABLES :

Dr Albane Degrassat-Théas (économie) : albane.degrassat-theas@u-paris.fr
Pr Jérôme Peigné (droit) : jerome.peigne@u-paris.fr

ORGANISATION DU PARCOURS :

Obligatoire : validation de 3 UMR (UE de 6 ECTS) durant les périodes réservées aux UELC du DFASP1 et du DFASP2 : aux 1er semestre et 2nd semestre du DFASP1 ainsi qu’au 2nd semestre du DFASP2.

Facultatif :
o DU Santé, droit et société : facultatif, mais fortement recommandé (sélection sur dossier et organisation des cours par la Faculté de droit d’économie et de gestion, principalement sur le site des Cordeliers et à distance) : à valider durant le DFASP2 ou éventuellement en DFASP1.
o Stage d’application du DFAPS2 (ou stage libre en DFAPS1) : en médico-économie ou en affaires réglementaires.


[bookmark: _Hlk134001194]DESCRIPTION DU PARCOURS : 

Le PIR Droit et économie de la santé est un parcours de formation théorique dédié aux étudiants se destinant au POP industrie/recherche et souhaitant se spécialiser dans les domaines professionnels suivants : affaires réglementaires, droit de la santé, affaires économiques, « market access », affaires institutionnelles et politiques publiques. 
Ce parcours d’enseignement doit permettre aux étudiant(e)s de valoriser leurs candidatures présentées en vue de suivre des formations approfondies de type master (M2) en équivalence de la 6e année (M2 affaires réglementaires, M2 droit de la santé, M2 market access, M2 économie de la santé…), ou pour accéder à certains diplômes de grandes écoles (ESSEC, EHESP, Sciences-Po Paris…).
Le PIR Droit et économie de la santé est composé de 3 UMR obligatoires de 6 ECTS (18 ECTS au total), réparties aux 1er et 2e semestres du DFASP1 ainsi qu’au 2e semestre du DFASP2 (POP IR). 
Le parcours est validant pour le S1 du DFASP1, pour le S2 du DFASP1 et pour le S2 du DFASP2 (POP IR).
Le PIR peut être complété, à titre facultatif, mais fortement conseillé par : 
- le DU Santé, Droit et Société (proposé par la Faculté de droit d’économie et de gestion de l’université : sélection sur dossier et organisation des cours sur le site des Cordeliers) : DU à valider durant le DFASP2 ou le DFASP1.
- le stage d’application (durant le DFASP2) ou un stage libre à réaliser en médico-économie ou en affaires réglementaires.


UMR 1 – Introduction au droit et à l’économie de la santé (6 ECTS)

Responsables : A. Degrassat, J. Peigné (albane.degrassat-theas@u-paris.fr ; jerome.peigne@u-paris.fr)

Volume horaire : 44 heures CM (11 séances de 4h) au S1 du DFSAP1
Équipe pédagogique : A. Degrassat, J. Peigné, M. Tano

Objectifs pédagogiques de l’UE :
Appréhender l’environnement institutionnel et économique du système de santé. 
Connaître la hiérarchie des normes, les sources et les branches du droit.
Connaître l’organisation juridictionnelle française.
Connaître les principales notions et théories en économie de la santé.
Connaître l’organisation administrative et la structure financière du système de santé. Connaître l’offre de biens et de services de santé.
Connaître les politiques de régulation de la dépense d’assurance maladie.

Programme
Notions de droit : Définition et fonction du droit, hiérarchie des normes, sources et branches du droit, organisation juridictionnelle française.
Notions d’économie : Notions de base (courbe de demande, élasticité, utilité, effet prix, analyse coût, défaillances de marché…), grandes théories économiques, histoire et configuration des principaux systèmes de santé, indicateurs de santé, évaluation médico-économique.
Institutions et organismes nationaux de santé : structures centralisées (ministère, CEPS, HCSP, CCNE…), autorités administratives indépendantes (HAS, ASN, AFLD, CNIL), établissements publics (ANSM, ANSES, ONIAM, ABM, INCA, EFS, ANSP), administrations déconcentrées et instances locorégionales (ARS, CRSA, CCI, CPP…), ordres professionnels.
Institutions et organismes internationaux : OMS, Union européenne, Conseil de l’Europe.
Protection sociale : Sécurité sociale : histoire, configuration (branches AM, invalidité, maternité, AT-MP, vieillesse, famille, dépendance), régimes de base (régime général, MSA et régimes spéciaux), assurance maladie complémentaire (mutuelles, assurances, institutions de prévoyance), administrations (UNCAM, UNOCAM, CNAMTS, ACOSS, URSSAF, CPAM, CARSAT…)
Financement du système de santé : Comptes nationaux de la santé (agrégats), comptes de la sécurité sociale, LFSS (recettes et dépenses), structure du financement (impôts, taxes, prélèvements sociaux, CSG, cotisations…), modalités de financement (tarification à l’activité, missions d’intérêt général et d’aide à la contractualisation), rémunération des professionnels de santé.
Offre de biens et de services médicaux : Professions médicales et paramédicales, laboratoires de biologie médicale, établissements de santé (missions, organisation, autorisation, planification, coopération, certification/accréditation), établissements médico-sociaux (EHPAD). Notion d’acte médical (nomenclature, CCAM).
Régulation des dépenses d’assurance maladie : Analyse des politiques (managed care, disease management, médecine personnalisée…), niveaux de régulation (offre/demande : ticket modérateur, franchises, prix de référence…), ONDAM, instruments de maîtrise médicalisée et de maîtrise des dépenses pharmaceutiques.

Modalités de contrôle des connaissances (MCC) : Notation sur 20 : examen terminal écrit de 2 h (1e et 2e session). Assiduité obligatoire.


UMR 2 – Droit et économie de la santé (6 ECTS)

Responsables : A. Degrassat, J. Peigné (albane.degrassat-theas@u-paris.fr ; jerome.peigne@u-paris.fr)

Volume horaire : 56 heures CM (32 h droit + 24 h économie) : au S2 du DFASP1
Équipe pédagogique : A. Degrassat, J. Peigné, M. Tano, P. Paubel

Objectifs pédagogiques de l’UE :
Permettre aux étudiants d’appréhender les grandes thématiques juridiques concernant le secteur des industries de santé (statut des produits, droit de la responsabilité, propriété intellectuelle, droit du numérique en santé).
Former les pharmaciens qui se destinent à l’industrie pharmaceutique ou à des fonctions pharmaceutiques hospitalières aux techniques de l’analyse médico-économique.
Transmettre une bonne connaissance des outils utilisés dans l’analyse médico-économique, incluant le socle clinique de ces études et la composante « coûts », ainsi que l’intégration des études médico-économiques au processus de remboursement des produits de santé (médicaments et dispositifs médicaux) dans le cadre de la prise en charge des patients traités. 

Programme de droit 
Qualification juridique des produits de santé et des autres produits réglementés : Analyse statutaire et jurisprudentielle des définitions européennes des produits de santé et d’autres produits réglementés (médicaments, dispositifs médicaux, DMDIV, produits cosmétiques, produits sanguins, compléments alimentaires, denrées alimentaires destinées à des fins médicales spéciales, produits phytopharmaceutiques, biocides…).
Environnement juridique propre à la pharmacie : Notion de monopole pharmaceutique, activités de dispensation au détail (officines de pharmacie et pharmacies à usage intérieur), activités pharmaceutiques industrielles (distribution en gros, fabrication, importation/exportation, exploitation des médicaments). Régime de la publicité pharmaceutique et « loi anti-cadeaux ». Dispositif de transparence des liens d’intérêts.
Droit de la responsabilité : Introduction à la responsabilité pénale, à la responsabilité disciplinaire et à la responsabilité du fait des produits défectueux.
Droit de la propriété industrielle : Histoire et généralités sur le droit de la propriété industrielle (brevets, CCP, marques, protection de l’AMM, secret de fabrique, licences…). Conditions et régime de la brevetabilité des médicaments. Action en contrefaçon. Lutte contre la falsification.
Droit du numérique en santé : protection des données de santé (RGPD), réglementation des outils numériques en santé (espace numérique de santé, DMP/DP, e-prescription…) et des plateformes de données. Droit du commerce électronique des médicaments. Réglementation de la télésanté (activités de télémédecine et de télésoin). Statut des dispositifs médicaux numériques (certification, prise en charge, tarif) et réglementation de l’intelligence artificielle en santé.
Programme d’économie
Processus d’accès au marché des médicaments : Conditions d’admission au remboursement des médicaments en France (évaluation de la commission de la transparence) et de fixation des prix (missions et rôle de la Commission d'évaluation économique et de santé publique –CEESP, et du comité économique des produits de santé - CEPS). Intégration et rationnel de la mise en oeuvre des études médico-économiques aux niveaux national (CEPS -HAS) et international. Analyse du rôle des agences (HAS, NICE, IQWIG….) en charge du Health Technology Assessment (HTA) dans l’accès au remboursement et le suivi des produits de santé.
Différents types d’analyses médico-économiques : Coût efficacité et coût utilité, Coût bénéfice, Minimisation de coûts et coût conséquence, Coût de la maladie – Analyses d’impact budgétaire.
Détermination des coûts dans l’analyse médico-économique : Décrire les parcours de soins, Analyser les bases de données disponibles (SNIIRAM, ATIH, …), Identifier les ressources consommées à chaque étape, Valoriser ces ressources.
Modélisation des données médico-économiques : Arbre décisionnel, Construction d’un modèle coût efficacité à partir de données cliniques et de données de consommation de ressources, Modèle de Markov, Data management.
Analyse des résultats - Le rapport d’analyse médico-économique : Utilisation potentielle par les autorités de santé des analyses médico-économiques, Rationnel de la montée en charge des analyses médico-économiques : champ actuel et futur de leur développement. Les guidelines dans le domaine de l’analyse médico-économique.

Compétences acquises à l’issue de l’enseignement
Connaître le statut juridique du médicament et des autres produits à finalité sanitaire, connaître le statut des activités pharmaceutiques, le régime de la publicité pharmaceutique, la loi anti-cadeaux et la transparence des liens d’intérêts, avoir des notions de base en droit de la propriété industrielle, connaître les règles régissant la santé numérique, posséder des bases en droit de la responsabilité pénale, civile et disciplinaire.
Connaître les bases sur l’accès au remboursement des produits de santé et le rôle des différents acteurs, acquérir les notions essentielles sur les différents types d’études médico-économiques, la détermination des coûts dans l’analyse médico-économique, appréhender la modélisation et l’analyse biostatistique des données médico-économiques.

Modalités de contrôle des connaissances (MCC) : Notation sur 20 : 100 % contrôle continu (assiduité obligatoire).


UMR 3 – Droit et économie de la santé appliqués (6 ECTS)

Responsables : A. Degrassat, J. Peigné (albane.degrassat-theas@u-paris.fr ; jerome.peigne@u-paris.fr)

Volume horaire : 40 heures CM avec travail de groupe (8 h droit + 32 h économie) au S2 du DFASP2
Équipe pédagogique : A. Degrassat, J. Peigné, M. Tano, P. Paubel

Objectifs pédagogiques de l’UE :
Approfondissement des notions théoriques acquises en UMR1 et UMR2 par des mises en situation afin d’aborder au mieux les formations spécialisées en droit ou d’économie de la santé (M2 ou grandes écoles) en équivalence de la 6e année du POP IR. 

Programme de droit 
Contentieux administratif du prix, du remboursement et de la liste en sus.

Programme d’économie
Détermination des coûts dans l’analyse médico-économique : les données hospitalières
Méthodologie d'analyse d'articles/avis (critères CHEERS)
Mise en situation : avis CT et CNEDIMTS, analyses d'articles médico-économiques, avis CEESP

Compétences acquises à l’issue de l’enseignement
Mise en pratique des connaissances théoriques, savoir travailler en groupe (compétence indispensable aux fonctions visées en entreprise par cette formation, ces fonctions étant essentiellement transversales). 

Modalités de contrôle des connaissances (MCC) : Notation sur 20 : 100 % contrôle continu (assiduité obligatoire).
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