
 
 

 

DIPLOME UNIVERSITAIRE – AFFAIRES CLINIQUES DANS LE DM 

CALENDRIER DES COURS 2023 

Intitulé Intervenant CM 
(h) 

TD 
(h) Date Horaire 

Accueil Stéphanie 
FRANCOIS 

  12/02/2024 9h-10h 

Les outils de recherche 
bibliographique :  
PubMed et Zotero 

Karine 
CHARRIERE 

2  12/02/2024 10h-12h 

Lecture critique d’articles et 
grilles de lecture 

Marc 
PUYRAVEAU 

1,5 2 12/02/2024 14h-17h30 

Evaluation clinique :  
les exigences du règlement 
européen et le rapport 
d’évaluation clinique selon 
MEDDEV 2.7.1 rev.4 

Morgane 
PERROTTE 1,5 2 13/02/2024 9h-12h30 

Evaluation clinique :  
les exigences du règlement 
européen et le rapport 
d’évaluation clinique selon 
MEDDEV 2.7.1 rev.4 

Morgane 
PERROTTE 1,5 2 13/02/2024 14h-17h30 

Investigations cliniques : 
définitions, différents types, 
principaux documents essentiels 
et acteurs selon le règlement 
(UE) 2017/745 et la norme EN 
ISO 14155 

Stéphanie 
FRANCOIS 1,5 2 14/02/2024 9h-12h30 

 



 
 

 

Intitulé Intervenant CM 
(h) 

TD 
(h) 

Date Horaire 

Outils statistiques : descriptions 
des données, comparaisons de 
moyennes et pourcentages, 
tests statistiques, intervalle de 
confiance, équivalence 

Marc 
PUYRAVEAU 1,5 2 14/02/2024 14h-17h30 

Obligations réglementaires 
relatives aux investigations 
cliniques selon le règlement 
selon le règlement (UE) 
2017/745 et mise en application 
en France 

Stéphanie 
FRANCOIS 

1,5 2 15/02/2024 9h-12h30 

Définition des critères de 
jugement en lien avec les odds-
ratio, hypothèses et calcul du 
nombre de sujets nécessaires 

Marc 
PUYRAVEAU 

1,5 2 15/02/2024 14h-17h30 

Le remboursement : principes et 
exigences 

Alexis 
HAGENSTEIN 

3  16/02/2024 9h-12h 

Le suivi clinique après 
commercialisation :  
MEDDEV 2.12/2 

Julie LEDIEU 2 - 16/02/2024 14h-16h 

Clôture Stéphanie 
FRANCOIS 

  16/02/2024 16h-17h 

Total 17,5 15 Soit : 31,5 h 

 


