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L e parcours Coordinateur d’ Etudes dans le Domaine de la Santé (CEDS) forme, en alternance, des experts
capables de piloter des projets en recherche cliniques. Laformation associe santé, management, sciences,
droit, économie, tout en offrant une immersion en entreprise aupres d’ acteurs clés de la recherche clinique.
Un tremplin vers des carrieres variées notamment dans la recherche clinique, la santé publique et I’ industrie
pharmaceutique.

Lamajorité des étudiants étant issus d’ un M1 de biologie, de biologie-santé ou de santé publique, les
enseignements ont été tout d’ abord congus pour leur apporter les notions nécessaires ala compréhension fine
du domaine de la santé (compléments en médecine, épidémiologie, santé publique, économie de la santé,
droit de lasanté, ...). Une fois ces bases acquises, |es enseignements proposes regroupent alafois des

connai ssances disciplinaires spécifiques a la recherche clinique (méthodologie de la recherche clinique,
recueil et traitement et monitoring des données, management qualité, réglementation, ...) et des connaissances
transversales dans le management et la gestion de projets (management, gestion de projet, budgétisation,
anglais professionnel, ...). A lafin de laformation les étudiants possedent donc toutes les clés pour avoir des
postes a responsabilités en accord avec des perspectives de carriere aboutie en recherche clinique.

Téécharger lafiche détaillée
Je candidate
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Présentation

Compétences

A I'issue du Master 2 Coordinateur d’ Etudes dans le Domaine de la Santé (CEDS), les diplémés
disposent d’ un socle solide de compétences théoriques, techniques et opérationnelles leur permettant

d’ occuper des postes a responsabilités dans |e champ de la recherche clinique, aussi bien dans les secteurs du
meédicament que dans celui des dispositifs médicaux ou de la santé publique. Leur formation, alafois
académique et professionnalisante gréce al’ alternance, leur permet d’ évoluer avec efficacité et rigueur dans
des environnements réglementés, souvent internationaux, et en constante évolution.

Compétences réglementair es, éthiques et scientifiques



Les diplédmeés maitrisent les principes fondamentaux dela légisation et dela réglementation encadrant

la recherche clinique en France, incluant leslois relatives aux recherches impliquant |a personne humaine
(loi Jardé), ainsi que les attentes des autorités compétentes (ANSM, CPP, CNIL, CCTIRS, ARS, Agence de
labiomédecine). IIs savent identifier les saisines a effectuer selon la nature du projet et gérer I’ ensemble
des documents requis pour |’ autorisation d’ une étude.

I1s sont formeés aux principes éhiques qui fondent la recherche clinique, notamment le respect des droits des
participants, le recueil du consentement éclairé, la protection des données personnelles et la confidentialité
des informations recueillies.

Ils sont également capables de comprendre, d’interpréter et d’appliquer la méthodologie spécifique ala
recher che clinique, que ce soit dansle cadre d' un médi camenteux, d’ une étude sur dispositif médical
ou d’ une recherche non interventionnelle. Celainclut I’ élaboration des objectifs, la définition des critéres
d’inclusion/exclusion, la structuration du protocole et le design de I’ étude.

Compétences techniques et de gestion de projet

Les dipldmeés sont préparés a manager un projet de recherche clinique dans sa globalité, de la conception
alacloture. Celacomprend :

e Larédaction desdocumentsréglementaires (Iettre d’ information, formulaires de consentement,
protocole, conventions financieres, etc.).

e Laconception du CRF (Case Report Form), en version papier ou électronique (e-CRF), ainsi que la
mise en place du classeur investigateur.

¢ L’organisation de |’ ouverture et de la fermeture de centres d’investigation.

¢ Lacoordination desrelations avec les différentsintervenants du projet : promoteur, investigateurs,
meédecins, assistants de recherche, ARC, TEC, mais aussi parfois les patients eux-mémes.

e Lesuivi delalogistique de I’ éude, y compris le monitoring des données, la gestion des documents
sources et latracabilité.

e Lagestion desrisques, le suivi des événementsindésirables et |a déclaration aux autorités
compétentes.

I1s développent des compétences de budgétisation, nécessaires al’ estimation des colts d’un projet, ala
rédaction des conventions financiéeres (conventions de collaboration, contrats d’ investigation clinique) et ala
négociation avec les partenaires institutionnels ou industriels.

Compétences transver sales

Les diplébmés savent analyser de maniére critique lalittérature scientifique inter nationale, et sont en
mesure de construire un rationnel scientifique argumenté al’ appui d’un projet de recherche. Leur maitrise
del’anglais courant et professionnel, spécifique au champ biomédical, leur permet d' évoluer dans des
environnements multiculturels, de participer a des réunions internationales, de rédiger ou de relire des
documents techniques en anglais, et de comprendre les recommandations émanant d’ instances officielles.

I1s développent également des compétences or ganisationnelles et managériales, apprenant a coordonner les
ressources humaines, financiéres et matérielles nécessaires au bon déroulement des études. |1s adoptent une
postur e professionnelle adaptée au travail en équipe et en mode projet, en assurant la communication avec
les différents acteurs et en respectant les délais et les exigences de qualité.

Objectifs pedagogiques de la for mation



L es nouveaux médicaments, |es traitements biol ogiques de pointe et les thérapies innovantes, en particulier
les dispositifs médicaux alatechnologie avancée, entrainent aujourd’ hui une complexification croissante des
procédures de mise sur le marché. Ces innovations en santé exigent non seulement des études cliniques
rigoureuses en amont de I’ autorisation de mise sur le marché (AMM), mais également de nombreuses études
complémentaires. Celles-ci portent notamment sur la qualité de vie des patients, |’ évaluation du service
médical rendu, ainsi que les analyses colt-bénéfice nécessaires alajustification des dépenses de santé.

Dans ce contexte, les acteurs du secteur — qu'il s agisse des établissements de santé, des industries
pharmaceutiques, des fabricants de dispositifs médicaux ou des sociétés de service spécialisées dans la
recherche clinique (CRO) — recherchent des professionnels disposant d’ un profil hybride, capable de
comprendre les enjeux scientifiques, méthodol ogiques et réglementaires de la recherche tout en maitrisant les
outils de gestion, d’ analyse économique et les exigences juridiques et éthiques qui encadrent ces pratiques.

Les métiers de larecherche clinique tels qu’ Attaché(e) de Recherche Clinique (ARC), Technicien(ne)

d’ Etudes Cliniques (TEC), qualiticien(ne) ou coordinateur d’ éude, évoluent aujourd’ hui vers davantage de
polyvalence. Les recruteurs attendent des professionnels dotés de compétences solides en droit de la santé, en
économie de la santé, en gestion de projet, ainsi gu’ un bon niveau d’ anglais courant et professionnel,
indispensabl e dans un secteur résolument tourné vers |’ international .

C est précisément pour répondre & ces besoins que le Master 2 Coordinateur d’ Etudes dans le Domaine
dela Santé (CEDS) a été congu. Il propose une formation professionnalisante de haut niveau, accessible en
alternance, qui vise a préparer |les étudiants a occuper rapidement des fonctions clés dans les domaines de la
recherche clinique, de |’ évaluation médico-économique, ou encore de la coordination de projets en santé.

Le M2 CEDS a pour objectif principal de former des professionnels de niveau bac +5 capables d’ évoluer
efficacement dans des environnements complexes et fortement régulés. Les débouchés sont nombreux :
coordinateur d études cliniques, chef de projet recherche, cadre administratif en recherche clinique, chargé de
mission en dispositifs médicaux, etc.

Laformation s articule autour de trois blocs complémentaires :

e Bloc 1: les connaissances et compétences socles — Ce premier bloc regroupe des enseignements en
meédecine appligquée alarecherche clinique, en méthodologie des essais cliniques, en management et
gestion de projet, ainsi qu’en économie de la santé et de larecherche. Il s agit de consolider les bases
indispensables a toute fonction d’ encadrement dans le secteur.

e Bloc 2 : lescompétences transver ses — Ce deuxiéme bloc comprend des modules en droit de |a santé,
en éthique des recherches impliquant la personne humaine, ainsi qu’ un enseignement intensif en
anglais professionnel et un projet tutoré. Ce dernier permet aux étudiants de travailler sur des
problématiques concrétes, en lien avec lesréalités du terrain.

e Bloc 3: I'apprentissage en entreprise — Elément central de laformation, I’ alternance permet
d’ acquérir une expérience significative en milieu professionnel. Ce bloc valorise les compétences
développées sur le terrain, favorise la prise de responsabilités, et permet I’ adoption progressive d’ une
posture professionnelle. Il facilite également I’ insertion dans un secteur ou I’ expérience pratique est
particuliérement valorisée.

Gréce a son approche pédagogique mixte, aliant apports académiques solides et immersion professionnelle,
le Master 2 CEDS forme des professionnels immeédiatement opérationnels. Il constitue un véritable tremplin
vers|’emploi dans un secteur porteur, en pleine évolution, qui place I’innovation au coaur de ses pratiques.

Agenda

Début de laformation (date indicative)
11/09/2026



Fin de laformation (date indicative)
10/09/2027
Admission

Capacité d’accuell

Places

30

Public visé et prérequis

Le Master 2 Coordinateur d’ Etudes dans e Domaine de la Santé (CEDS) S adresse & un public diversifié,
mai's toujours motive par un projet professionnel solide et tourné vers larecherche clinique et |’ évaluation des
innovations en santé. Cette formation de niveau bac +5, professionnalisante et dispensée en alternance,
accueille alafois des étudiants en poursuite d’ études et des professionnels en reconversion ou en évolution
de carriere.

Parmi les publics visés, on retrouve en priorité :

e |lesétudiantstitulaires d' un Master 1 en Biologie, Biologie-Santé ou Santé Publique,

e |estitulaires d un Master 2 qui souhaitent acquérir une double compétence en gestion de projets
cliniques, en réglementation ou en économie de la santé,

¢ |es étudiants en réorientation, désireux de se spécialiser dans un secteur afort potentiel,

e ainsi que des professionnels en activité, issus du secteur de la santé ou d’ autres domaines connexes, et
disposant d’ une équivalence de niveau Bac +4 (vialavalidation des acquis).

Toutefois, quelle que soit la situation du candidat, I’admission au sein du Master 2 CEDS repose sur une
sélection rigoureuse, qui garantit I’ adéquation entre le profil des candidats, les exigences de laformation, et
les attentes du marché de I’ emploi dans le domaine de la recherche clinique et de I’ évaluation des dispositifs
médi caux.

L’ entrée dans |e master suppose donc, sans exception :

e Unemaitrise parfaite de lalangue francaise, al’ écrit comme al’ oral, indispensable dans un
environnement ou la précision et la clarté sont essentielles (notamment pour la rédaction de rapports
réglementaires ou de protocoles de recherche).

¢ Un niveau académique solide, validé par un Master 1 minimum dans les domaines de la biologie, de
la santé publique ou d’ un champ connexe, avec des résultats démontrant la rigueur scientifique du
candidat.

e Une premiere expérience danslarecherche, qu’ elle soit disciplinaire (stage en laboratoire ou en
recherche clinique) ou, a défaut, une expérience professionnelle non disciplinaire significative.

¢ Une connaissance approfondie du secteur : les candidats doivent avoir mené une véritable
exploration du domaine (rencontres avec des professionnels, immersion, lectures spécialisées...), au-
dela de simples recherches sur Internet.

e Unprojet professionnd construit et cohérent, en lien direct avec les débouchés visés par le M2
CEDS (coordinateur d’ étude, chef de projet, chargé de mission, etc.). Ce projet doit étre argumenté
dans la lettre de motivation et défendu lors de I entretien.

e Des pistes concr étes et avanceées pour |’ alter nance, condition indispensable al’inscription finale.
L’ implication du candidat dans la recherche d’ un contrat (prise de contact avec des employeurs
potentiels, participation a des salons, réactivité sur les offres) constitue un critere d’ évaluation



important.

Le parcours est également ouvert en formation continue, notamment dans |le cadre de contrats de
professionnalisation, dela VAE (Validation des Acquis de |’ Expérience) ou encore de dispositifs de
reconversion professionnelle. Ce format permet aux salariés ou aux demandeurs d’ emploi de valoriser leur
expérience tout en acquérant une spécialisation stratégique, adaptée aux besoins actuels du secteur de la
santé.

Le Master 2 CEDS se distingue par sa capacité a former des professionnels opérationnels, capables

d’ articuler une expertise scientifique avec des compétences transverses en gestion, réglementation, économie
de la santé et communication en anglais. Grace a une pédagogie centrée sur la professionnalisation et

I’ alternance, il constitue une véritable passerelle vers des postes a responsabilités dans des structures variées :
hdpitaux, entreprises pharmaceutiques, sociétés de biotechnologie, organismes de recherche, agences
sanitaires ou sociétés de prestation en recherche clinique (CRO).

Période(s) de candidature

Plateforme Inception

Du 02/02/2026 au 20/03/2026

Piecesjustificatives

Obligatoires

Copie du dernier diplome.

L ettre de motivation.

Tous les relevés de notes des années/semestres validés depuis le BAC aladate de la candidature.
Attestation de francais (obligatoire pour les non francophones).

Curriculum Vitae.

Descriptif détaillé et volume horaire des enseignements suivis depuis le début du cursus universitaire.
Facultatives

Dossier VAPP (obligatoire pour toutes les personnes demandant une validation des acquis pour accéder ala
formation) https://www.universite-paris-saclay.fr/formation/formation-continue/validation-des-acquis-de-
lexperience.



D’ éventuelles lettres de recommandation.

Fiche de choix de M2 (obligatoire pour les candidats inscritsen M1 al'Université Paris-Saclay) a télécharger
sur https://urlz.fr/i3Lo.

Document justificatif des candidats exilés ayant un statut de réfugié, protection subsidiaire ou protection
temporaire en France ou al’ éranger (facultatif mais recommandé, un seul document afournir) :

- Carte de séjour mention réfugié du pays du premier asile

- OU récépissé mention réfugié du pays du premier asile

- OU document du Haut Commissariat des Nations unies pour les réfugiés reconnaissant le statut de réfugié
- OU réceépisse mention réfugié délivre en France

- OU carte de séjour avec mention réfugié délivré en France

- OU document faisant état du statut de bénéficiaire de la protection subsidiaire en France ou al’ étranger.

Programme

- Cours- Cours- TD- A :
Matieres ECTS Semestre CoursTD TP D TP TP digtance Projet Tutorat

M édecine et recherche Semestre

clinigue - UVSQ 9 1 80 12
Charger le détail

R&hqche clinique et Semesire
competences 9 1 61 33
professionnelles - UV SQ

Charger le détall

Management, gestion de 6 Semestre 64

projet - UVSQ 2

Charger le détall

. Cours- Cours- TD- A :
Matieres ECTS Semestre CoursTD TP D TP TP digtance Projet Tutorat

UEs obligatoires

Droit et éthique S1 - 3 Semestre o4
UvsSQ 1

Charger le détall

Anglais pratique et

professionnel Sl - 3 femestre 27
UvSsQ

Charger le détall

Economie de la santé et 4 Semestre 3
de larecherche - UVSQ 2

Charger le détail

Droit et éthique S2 - Semestre

UvsQ 2


http://www.universite-paris-saclay.fr/node/966441/course-detail-ajax
http://www.universite-paris-saclay.fr/node/966442/course-detail-ajax
http://www.universite-paris-saclay.fr/node/966443/course-detail-ajax
http://www.universite-paris-saclay.fr/node/966444/course-detail-ajax
http://www.universite-paris-saclay.fr/node/966445/course-detail-ajax
http://www.universite-paris-saclay.fr/node/966446/course-detail-ajax

Courss Cours TD- A

Matieres ECTS Semestre CoursTD TP D TP TP distance Projet Tutorat
Charger le détall
UE obligatoire a choix
Anglais pratique et
professionnel S2 - 2 §em&‘”e 27
UvSQ
Charger le détall
UE libre catalogue S1 et Semestre
25
S2 2
Charger le détall
. Cours- Cours- TD- A :
Matieres ECTS Semestre CoursTD TP D TP TP distance Projet Tutorat
Projet tuteuré- UVSQ 8 ge”mre 40
Charger le détall
Valorisation des
expériences 8 Semestre 18
d'apprentissage S2 - 2
UVvVSQ
Charger le détail
Analyse critique des 6 Semestre 18
essals cliniques 1
Charger le détall

Lieu(x) d'enseignement
MONTIGNY LE BRETONNEUX

Contact(s)

David ORLIKOWSKI
PR
Matthieu SOURDEVAL

MCF

http://www.universite-paris-saclay.fr/formation/master/ingeni eri e-de-| a-sante/m2-coordinateur-detudes-dans-
le-domaine-de-la-sante



http://www.universite-paris-saclay.fr/node/966447/course-detail-ajax
http://www.universite-paris-saclay.fr/node/966449/course-detail-ajax
http://www.universite-paris-saclay.fr/node/966450/course-detail-ajax
http://www.universite-paris-saclay.fr/node/966452/course-detail-ajax
http://www.universite-paris-saclay.fr/node/966453/course-detail-ajax
http://www.universite-paris-saclay.fr/node/966454/course-detail-ajax
http://www.universite-paris-saclay.fr/formation/master/ingenierie-de-la-sante/m2-coordinateur-detudes-dans-le-domaine-de-la-sante
http://www.universite-paris-saclay.fr/formation/master/ingenierie-de-la-sante/m2-coordinateur-detudes-dans-le-domaine-de-la-sante

