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DU et DIU - Médecine, maieutique et sciences de la santé
Formation assistants recherche clinique et des techniciens d'études

cliniques (FAR TEC)

Présentation

Le Service de la Formation Permanente (SFP), au sein de la faculté de médecine,
maieutique et sciences de la santé, est le service de scolarité en responsabilité des
diplémes de formation continue : Dipldme Universitaire (DU), Dipldme InterUniversitaire
(DIU) et Capacités.

Vous pouvez d'ores et déja trouver la liste des dipldomes que nous proposons dans ce
catalogue annuel, via le menu a gauche par exemple. Les détails des formations sont
mis en ligne progressivement, tout au long de I'année. Il est toujours possible de nous
contacter ou de contacter I'équipe pédagogique pour de plus amples informations.

Nous attirons votre vigilance sur les formations dont I'intitulé est suivi de "sous
réserve”: ce sont de nouvelles formations, en cours d'autorisation officielle.

Il est a noter que pour les DU et DIU, un autre organe de formation continue existe a

I'Université de Strasbourg : le Service de la Formation Continue (SFC

Les formations dont le SFC est responsable ont la mention "(SFC)" en titre pour une
meilleure visibilité.

Nos diplomes universitaires (DU)

Le DU (dipléme universitaire) est un dipléme proposé par l'université de Strasbourg en
formation continue, aux professionnels en exercice et/ou éventuellement en formation
initiale pour les étudiants.

Le DU n'est pas un dipldme national, il n'est pas reconnu par I'Etat, non soumis a une
habilitation du ministére de I'Enseignement supérieur.

Nos DU sont délivrés directement par I'Université de Strasbourg et peuvent étre
reconnus sur le marché de I'emploi selon la spécialité concernée.

Nos diplomes interuniversitaires (DIU)

Le DIU (dipldme interuniversitaire) est un dipldme universitaire proposé par I'université
de Strasbourg en collaboration avec d'autres universités en France comme a
I'international.

La formation est souvent organisée dans différentes villes et/ou universités, et le
dipléme est directement délivré par chaque université partenaire.

Nos DU et DIU ne sont pas nécessairement tous reconnus par I'Ordre des médecins.
Cependant ils peuvent avoir une certification permettant d'assurer que les

compétences et connaissances acquises pendant la formation sont reconnues sur tout
le territoire national ou régional.

Objectifs

Ce dipléme a pour objectif de former des assistants de recherche clinique et des
techniciens d'études cliniques qui sont chargés d'assurer le suivi des essais cliniques.

Il apporte une formation sur les différents aspects méthodologiques, éthiques,
réglementaires et de la gestion de la recherche clinique

Les + de la formation
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Composante

Langues
d'enseignement

Niveau d'entrée
Durée

Volume global
d'heures

Formation a
distance

Régime
d'études

Stage

Alternance

e Faculté de médecine, maieutique et
sciences de la santé

e Francais

BAC +2 3

lan

112

Non, uniquement en présentiel

e FC (Formation continue)
e Fl (Formation initiale)

Non

Non

Droits de scolarité

TARIFS ANNUELS

Type de formation

Formation continue

Formation initiale

VES

Mémoire

Droits
nationaux
Droits
spécifiques de (frais de
formation dossier)
Droits
équivalent au
Dipléme
500 + national
relevant du
cycle de
Licence
Droits
Droits équivalent équivalent au
au Dipléme Dipléme
national relevant + national
du cycle de relevant du
Licence cycle de
Licence
Droits
Droits équivalent équivalent au
au Dipléme Diplome
national relevant + national
du cycle de relevant du
Licence cycle de
Licence

Les tarifs sont révisables chaque année et sont donc valables
uniquement pour I'année universitaire en cours
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https://www.unistra.fr
https://med.unistra.fr
https://www.unistra.fr/formation/admission-inscription-et-scolarite/inscription-a-luniversite/droits-dinscription#c141343
https://www.unistra.fr/formation/admission-inscription-et-scolarite/inscription-a-luniversite/droits-dinscription#c141343
https://www.unistra.fr/formation/admission-inscription-et-scolarite/inscription-a-luniversite/droits-dinscription#c141343
https://www.unistra.fr/formation/admission-inscription-et-scolarite/inscription-a-luniversite/droits-dinscription#c141343
https://www.unistra.fr/formation/admission-inscription-et-scolarite/inscription-a-luniversite/droits-dinscription#c141343
https://sfc.unistra.fr/
https://fr.wikipedia.org/wiki/Conseil_de_l%2527Ordre_des_m%25C3%25A9decins_en_France

La durée de I'enseignement est de 1 an, répartie sur 2 semestre(s) soient112 heures au  Contacts
total

. R o . ) . Responsable pédagogique
Les cours ont lieu tous les jeudis aprés-midi entre début septembre et début mai (1er P pedagoglq

semestre a Strasbourg, 2éme semestre a Nancy). )
e laurent Monassier

L'enseignement comprend les bases méthodologiques des essais cliniques, la logistique

et le suivi des essais, structure et organisation de la recherche biomédicale publique et Autres contacts

privée, bases générales de communication orale et écrite dans les essais, loi et

réglements : problémes juridiques, éthiques et déontologiques dans les essais cliniques Secrétariat mail : GONZALES Valérie
- assurance et responsabilité, pharmacovigilance, iatrogénie, gestion du risque dans

les essais.

Une documentation détaillée de la formation est disponibleici .

Le descriptif détaillé de I'UE Master est disponibleici.

Critéres de recrutement

Public visé
La formation initiale est ouverte aux :

e étudiants ayant validé le ler cycle des études de médecine ou de pharmacie.
La formation continue est ouverte aux :

e titulaires d'un dipléme équivalent a une licence (Bac +3) dans le domaine de la biologie et de la médecine (infirmier(e), délégué(e) médical(e),
kinésithérapeute, etc.).

e titulaires d'un dipldme Bac +2 dans le domaine biomédical (préparateur en pharmacie, etc.)
e Personnes déja engagées dans |'activité professionnelle d'Assistant de Recherche Clinique ou de Technicien d'Etudes Cliniques
e autres candidats pourront s'inscrire aprés avis de la Direction pédagogique de la formation

Capacité d'accueil

La capacité minimale acceptée est de 5 places , avec une capacité maximale de 20 places

Candidater

La sélection des candidats est faite sur la base d'un dossier de candidature, a envoyer au responsable pédagogique de la formation (cf. onglet Contacts),
contenant les éléments suivants :

une lettre de motivation

un ou des justificatifs requis pour accéder a la formation

un curriculum vitae

I'autorisation d'inscription téléchargeable via_la procédure d'inscription

Pour postuler a la formation, merci de suivre la procédure d'inscription décrite_sur notre site .
Date limite de dépot des candidatures

La période de dépdt de candidature pour la sélection des candidat.es est différente de celle d'inscription a la faculté de médecine de Strasbourg (voir la
procédure d'inscription )

Prérequis obligatoires

Toutes les demandes de candidature seront effectuées par soumission d'un dossier (CV, Lettre de motivation et tout justificatif pouvant étayer la qualité de
la candidature), et seront examinées par la Direction pédagogique de la formation qui seule sera habilitée a donner son accord pour l'inscription (autorisation
d'inscription ou liste de candidats).

Présentation et organisation de |I'équipe pédagogique

Prénom NOM Etablissement/Université Réle

L.MONASSIER Responsable pédagogique
E.SALVAT

P.BOUSQUET

0. WAGNER

A.LAMBERT
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mailto:laurent.monassier@unistra.fr
mailto:valerie.gonzales@unistra.fr
https://seafile.unistra.fr/f/cf833a8e8d3a4fe79712/
https://seafile.unistra.fr/f/fac67e64bd384503a130/
https://med.unistra.fr/formations/formation-permanente/du-diu
https://med.unistra.fr/formations/formation-permanente/du-diu
https://med.unistra.fr/formations/formation-permanente/du-diu
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Programme des enseignements

Formation assistants recherche clinique et des techniciens d'études cliniques (FAR TEC)

DIU Médecine, maieutique et sciences de la santé - FAR TEC

Examen final

Phases des essais cliniques

Les étapes du développement des médicaments : la découverte d'un médicament

Droit, Ethique et Déontologie dans I'histoire

Organisation et mission d'un CPP

Protocole d'un essai clinique

Bases méthodologiques : plan expérimentaux, insu, placebo, médicaments de référence

Les biais dans les essais

Réle de la commission de Publicité et du bon usage du médicament

Information et consentement des patients

Les événements Indésirables dans essai clinique

Le dossier d'AMM : les étapes de la mise sur le marché

Formation assurée par NOVARTIS

Le déroulement d'un essai de la rédaction du protocole au rapport de fin d'étude

Organisation de la Pharmacovigilance en France - La causalité en pharmacovigilance et I'analyse d'imputabilité
Assurance et responsabilité médicale dans la recherche clinique - Responsabilité et contrat d'assurance d'un essai

Le promoteur - Lois sur les recherches biomédicales
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