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UFR de rattachement : UFR des Sciences Médicales.

ARTICLE | : PREAMBULE

De facon a améliorer le développement et I'évalnatilinique des médicaments, deux Dipldmes
Interuniversitaires (DIU) complémentaires sont aigés, visant chacun un objectif spécifique :

—Développement clinique des médicaments (DIU-PEP)
—Formation des assistants de recherche clinique-BABC-TEC)

ARTICLE Il : OBJECTIFS SPECIFIQUES

Les objectifs du DIU-FARC sont de formerles Asmigs de Recherche Cliniqgue (ARC) et les
Techniciens d’Etudes Clinique (TEC) chargés deikeran place et du suivi des études cliniques chez
'homme, tant du c6té du promoteur industriel ogtitotionnel, que du co6té de l'investigateur
clinicien, libéral ou hospitalier.

ARTICLE 11l : CONDITIONS D'INSCRIPTION

Ce Diplébme Interuniversitaire est destiné :

- Aux candidats titulaires d'un BAC +2 a BAC +5 diigifes médicale et scientifique,
- Aux étudiants ayant validé le premier cycle deg@tde médecine ou de pharmacie,

- Aux paramédicaux dipldomés d’'Etat (Infirmier, kirtBgrapeute...),
- Aux personnes déja engagées dans l'activité priofasslle d'assistant de recherche clinique ou
de technicien d’études cliniques, sous réservéadedrd de la commission pédagogique.

Il conviendra de joindre & votre dossier de candid@re : un curriculum vitae, une lettre de
motivation et le diplébme requis pour accéder a ladrmation (& minima).

Un numérus clausus a été décidé de maniére a céequembre total d'étudiants, pour la région
Aquitaine, ne dépasse pas

La sélection des candidats est faite aprés demgcéptions.



Les inscriptions sont prises au service de scéladis Diplomes d'Université et Capacités en
Médecine de I'Université de Bordeaux, et présupgiosee autorisation écrite du Professeur Pierre-
Olivier GIRODET - Laboratoire Pharmacologie Médedtéléphone 05 57.57.15.60) auprés de
Madame Emmanuelle COCHET.

ARTICLE IV : ORGANISATION DE L'ENSEIGNEMENT

L'enseignement mixte (présentiel et a distancedpmginisé pendant la durée d'une année univeesitair
sous forme de cours, séminaires et enseignemeigédill est commun aux universités contractantes.
Il est assuré par des universitaires, des chershedes industriels et des personnalités de
I'administration.

Il comporte 6 séminaires présentiels (4 sémindrBsrdeaux, 1 séminaire a Toulouse et 1 séminaire
a Limoges)d’'une durée de 18 a 20 heures soit 6 a 7 demigasrpar séminaire pour un volume
horaire d’enviroril20 heuresentre octobre et avril.

Ce dipldmeest ouvert tous les ans

Stage :
Un stage de recherche clinique (CIC, DRCI d'un Clifldustriel du médicament, clinique privée) est

optionnel mais est recommandeé.

ARTICLE V : CONTROLE DES CONNAISSANCES ET CONDITION S DE VALIDATION

Le contrbéle des connaissances comporte :

- 1 épreuve écrite anonyme d'une durée de 4 heuraptaat pour 75 % de la note finale a
Bordeaux en mai ;
- 1 épreuve orale (entretien de 20 minutes) comymaumt 25 % de la note finale & Bordeaux en
mai ;
- 1 session de rattrapage est organisée dans lessne@mditions pour les étudiants n'ayant pas
validé la 1 ere session en juin ;
- 2 sessions sont organisées annuellement soupltanszdbilité de I'Université.
Pour étre déclaré admis, le candidat doit obtanindyenne générale.
En cas d’échec a I'oral, la durée du bénéfice @il est de 2 ans.

Le redoublement est autorisé.

ARTICLE VI : DELIVRANCE DU DIPLOME

Le diplédme est délivré, sur proposition du juryusde sceau de I'Université auprés de laquelle le
candidat est inscrit et signé de son Président.

ARTICLE VIl : DUREE

La formation théorique se déroule sur un an.



ARTICLE VIl : COMMISSION PEDAGOGIQUE

La Commission pédagogique définit les objectifsgu@djiques et précise annuellement les modalités
pratiqgues d'enseignement et de contréle des caamaies. Elle détermine les intervenants selon leur
expérience. Elle sélectionne les candidats admisvae les enseignements début septembre.

La commission pédagogique regroupe, le responsablBIU FARC-TEC, le médecin adjoint du
CIC-P et la responsable opérationnelle.

Responsable Université de Bordeaux :
Professeur Pierre-Olivier GIRODET

Service de Pharmacologie Médicale
Université de Bordeaux — CHU de Bordeaux
Site Carreire — Zone Nord — Bat 1A — BP 36
146, rue Léo Saignat

33076 BORDEAUX Cedex

E-mail : pierre-olivier.girodet@u-bordeaux.fr

Secrétariat (pour inscription) : Emmanuelle COCHET

Tél. : 0557 57 15 60
Fax: 05575746 71
E-mail : emmanuelle.cochet@u-bordeaux.fr

ARTICLE IX : COUT DE LA FORMATION

Les frais de formation s’élevent a :

En formation initiale 600€ /an

En formation continue :

- Reprise d’études non financé@QCE /an
- Reprise d’études financéd 60CE /an

Auxguels s’ajoute le droit de scolarité fixé antemlent par arrété ministériel.



Création : Conseil UFR 1 du 22/10/1990
C.A. du 26/10/1990

Modifications : Conseil UFR 1 du 20/04/1994 et C.A. du 17/05/1994
C.A. du 17/05/ 2002 et Conseil UFR 1 du 220862

Conseil UFR 1 du 16/06/2003
C.A. du 01/07/2003
Conseil UFR 2 du 04/07/2003

Conseil UFR 2 du 18/10/2006
C.A. du 26/10/2006

Conseil UFR Sciences Médicales du 16/04/2010
C.E.V.U. du 26/05/2010

Conseil UFR Sciences Médicales du 15/04/2011
C.E.V.U. du 19/05/2011

Conseil UFR Sciences Médicales du 09/11/2012
C.E.V.U. du 13/12/2012

Changement de responsable, augmentation du colt teformation et modifications :
Conseil UFR Sciences Médicales du 13/06/2018
Conseil du Collége Sciences de la santéldiri2018

Augmentation du codt de la formation et modificatios :
Conseil UFR Sciences Médicales du 16/09/2019
Conseil du Collége Sciences de la santéldlOR019

Modifications : Conseil UFR Sciences Médicales du 10/05/2021
Conseil du Collége Sciences de la santé dibiZ0a1
(Version 11)



Programme de I'’enseignement

- Stratégie de développement d’un médicament

- Principes méthodologiques des essais cliniques

- Principes de statistiques appliquées aux eskaigues

- Les Bonnes Pratiques Cliniques

- Lois et décrets concernant les essais clinigpgsance et en Europe

- Problémes juridiques, éthiques et de déontoldgies les essais cliniques
- Rble de 'ARC dans le monitorage des essaigjcias

- Rble du TEC dans les essais cliniques

- Rble de l'investigateur et du pharmacien dang$ssis cliniques

- Protocole, cahier d’observation d’'un essai cligi@t articles scientifiqgues
- Fonctionnement de I'h6pital, TANSM, 'EMA etiidustrie pharmaceutique
- Enregistrements internationaux

- Assurance et responsabilité

- Budget de recherche clinique et logistique desée

- Gestion des effets indésirables et imputabilité

- Contrdle de qualitéaudits, circuits du médicament

- Bases générales de communication

- Etudes post-AMM et sur dispositifs médicaux

- gestion et conservation des échantillons biologsiq

- hygiéne hospitaliere

- relation patients-ARC



