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des DM selon la voie
de l'investigation
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Comprendre les exigences
réglementaires de
l'évaluation clinique pour
choisir la bonne voie 



Comprendre les 
exigences réglementaires
de l'évaluation clinique
pour choisir la bonne voie1.
Objectifs de la formation 

Identifier les différentes voies possibles pour la
démonstration de l’évidence clinique ;

Distinguer les enjeux de chacune des voies
possibles pour mener l’évaluation clinique ;

Choisir la voie appropriée pour l’évaluation
clinique de son dispositif médical ;

Etablir un suivi clinique après commercialisation
adapté à son dispositif médical.

SA65



Décrire le contexte règlementaire de
l’évaluation clinique selon la littérature relative
aux dispositifs médicaux ;

Décrire la méthodologie et les outils pour
mettre en œuvre l’évaluation clinique selon      
la littérature ;

Déterminer les clefs et les biais de l’évaluation
et de la pertinence des articles
bibliographiques.

Objectifs de la formation 

SA09

Réaliser une évaluation
clinique des dispositifs
médicaux selon la voie

de la littérature2.a



Réaliser une évaluation
clinique des dispositifs
médicaux selon la voie

de l'investigation clinique

Décrire le contexte règlementaire des investigations cliniques
relatif aux DM ;

Décrire la méthodologie liée aux  investigations cliniques ;

Identifier les étapes et les points clés de la mise en œuvre
d’investigations cliniques relatives aux DM ;

Gérer les résultats des investigations  cliniques.

Objectifs de la formation 

SA26

2.b



2a. Réaliser une évaluation clinique des dispositifs médicaux
selon la voie de la littérature

2b. Réaliser une évaluation clinique des dispositifs médicaux
selon la voie de l'investigation clinique
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Comprendre les exigences de l'évaluation
clinique et adopter la bonne méthodologie

SA651. Comprendre les exigences réglementaires de l'évaluation
clinique pour choisir la bonne voie

SA09

SA26

Formations proposées en présentiel (Paris) et/ou en Classe Virtuelle
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