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Le sujet

* Hospitalité faite aux étudiants de 3¢ cycle: trajet, hotel, restauration...
* Lors des actions de formation procédurale par simulation

* Nécessitant |'utilisation de DMI et de leurs ancillaires complexes
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Deéecrets, arretes, circulaires

18" TEXTES GENERAUX

¢ p - MINISTERE DE L’ENSEIGNEMENT SUPERIEUR, DE LA RECHERCHE
ET DE L'INNOVATION

Arrété du 27 novembre 2017 modifiant I'arrété du 12 avril 2017 relatif a I'organisation du
troisieme cycle des études de médecine et I'arrété du 21 avril 2017 relatif aux connaissances,
aux compeétences et aux maquettes de formation des diplomes d’études spécialisées et fixant
la liste de ces diplomes et des options et formations spécialisées transversales du troisieme
cycle des études de médecine

<22. Enseignements hors stages: >

Volume horaire :

2 demi-journées par semaine: une demi-journée en supervision et une demi-journée en autonomie
(article R. 6153-2 du code de la santé publique).

Nature des enseignements :

En apphcatlon de P’article 5 du présent arrété :

seignement en autonomie )

— exercwes de 81mulat10ns, techniques et comportementales (enseignement supervisé) ; ;
aux et nationaux ( ensezgnements transversaux et mise : es connaissances).

.....

Les connaissances spécifiques sont détaillées dans la plateforme numérique du college de la spécialité et en
particulier axées sur:

— I’anatomie radiologique approfondie et chirurgicale ;

— la biomécanique ;
— les biomatériaux et dispositifs médicaux implantables ;
— la gestion des principales urgences et complications post-opératoires.
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Phase socle 0

Phase
approfondissemente

Modules obligatoires: Guide

12 VA spécialisées
14 arthro 2 base

L

11 situations d'urg

hase socle

4 VA usuelles

fixation externe
tuations d’urgence

13 arthroplasties 1 base
15 Lambeaux 1 base

Modules optionnels selon coloration et/ou FST

rachis

lambeaux 2 avancé

arthro 3 avancée

Phase de consolidation

Dr Junior

arthroplasties avancées

Formations de consolidation et de spécialisation
ostéosynthese complexes

arthro 4 spécialisée

obligatoires

3 modules
recommandés
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JOURNEES CNU LYON 2019

c * Laboratoire (local) Minimum en Simulation
Phase socle . .

1.  Anatomie et voies d’abord
Etabli: vissage/forage
iangulation arthroscopique
4, Initiation a la chirurgie
Ateliers platres
Tractiqn

Manipulation d’'un amplificateur de brillance
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Phase d’approfondissement (3 ans)
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Modules obligatoires: Guide phase socle

A N T AN AT
Phase socle e 4 platr traction 4 VA usuelles

obligatoires

L

fixation externe
11 situations d’urgence

Phase e 12 VA spécialisées || 13 arthroplasties 1 base
approfondissement —— - ——
l4arthro2base || 15 Lambeaux 1 base

Modules optionnels selon coloration et/ou FST "
rachis lambeaux 2 avancé arthro 3 avancée _ 3 modules

recommandés

Dr Junior

Formations de consolidation et de spécialisation
ostéosynthese complexes arthroplasties avancées 3 modules
R, optionnels
arthro 4 spécialisée

Phase de consolidation
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Exemple 1: module 14: arthro 2-base

Modules obligato'res: Guide phase socle

Phase socle 0

DES 1

8 ostéosy DES 2

DES 3

Phase e
t

approfondissemen

Modules optionnels selon coloration et/ou FST

[ rachis || lambeaux2avancé ||  arthro3avancée | 3 modules
recommandés

DES 4

Dr Junior .

Formations de consolidation et de spécialisation S
o ostéosyntheése complexes arthroplasties avancées 3 3 modules
Phase de consolidation :
ETET optionnels
E arthro 4 spécialisée E

DES 6
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Déplacer le laboratoire: formation Arthrex 2019
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= Recueil des mesures standardisées

soit déplacer les internes: formation Virtamed

1.1 ImageCentering_endoscopy X1

1.2 Telescoping_endoscopy X1

|
] 1.3 Periscoping_endoscopy X3

2.1 Shoulder_Anatomy localization X1

2.2 Shoulder_Catch the stars X3
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Exemple 2: module 5, 8: ostéeosynthese base

Modules obliga’oires: Guide phase socle

Phase socle 0

DES 1

8 ostéosynthese base

DES 2

DES 3

Phase e
t

approfondissemen

4 hr Se | ase
Modules optionnels selon coloration et/ou FST .
[ rachis || lambeaux2avancé ||  arthro3avancée | 3 modules
recommandés

DES 4

Dr Junior .

Formations de consolidation et de spécialisation S
o ostéosyntheése complexes arthroplasties avancées 3 3 modules
Phase de consolidation :
T optionnels
E arthro 4 spécialisée E

DES 6
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“Hospitalité” = avantages pour les internes

Art L 1453-5 du CSP: “le fait d’offrir ou de promettre des avantages en espéces ou en nature,
sous quelque forme que ce soit, d’une fagon directe ou indirecte

* Les cours a promotion «industrielle»: cours locaux a supérieurs

* |les cours a promotion «institutionnelle»: Universités, CFCOT, SPA...

* |les Congres
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1. Faut-il collaborer avec les industriels pour la formation
initiale des étudiants en médecine?




e savoir théorique: plateforme “SIDES NG”
* agrément des encadrants et des stages

* maquette de formation
—

Formation procédurale au “savoir faire” par simulation
——

Modules obligatoires: Guide phase socle

e (1) [1platres | [ 2 traction |( 3 amplificateur | 4 VA usuelles |
| 5 vissage forage | | 6 X optique | [ 7arthro 1 triangulation ]

175 des 315 actes
CCAM=(56%)

Modules obllgatowes Guide nhase approfondlssement

(8 ostéosynthese baseQD o fixation externe | K10 enclouage 2

11 situations d’urgence

”"15 modules
obligatoires

implants
phase  © complexes gu.colteux
t L‘

approfondissemen

Modules optionnels selon coloration et/ou FST

3 modules
recommandés

rachis |]) lambeaux 2 avancé arthro 3 avancée »

Dr Junior

DES S5
3 modules

—~cemg——
- = optionnels
o = DES 6
8



2. Quelles sont les limites de cette collaboration?

* « Hospitalité »= les sous
mmm) Probléeme d’industriels

* “Ethique et Transparence” = les liens d’intéréts
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L 1453-7: 2017

[ ]
« Art. L. 1453-7.-Est possilfe, par dérogation aux dispositions de la section 3 8t dans les conditions de déclaration ou d'autorisation
prévues par la présente sectiom; ces suivants :

« 1° La rémunération, l'indemnisation et le défraiement d'activités de recherche, de valorisation de la recherche, d'évaluation
scientifique, de conseil, de prestation de services ou de promotion commerciale, dés lors que la rémunération est proportionnée au
service rendu et que l'indemnisation ou le défraiement n'excede pas les colits effectivement supportés par les personnes
mentionnées a l'article L. 1453-4 ;

« 2° Les dons et libéralités, en espéces ou en nature, destinés a financer exclusivement des activités de recherche, de valorisation
de la recherche ou d'évaluation scientifique ;

« 3° Les dons et libéralités destinés aux personnes mentionnées au 3° de l'article L. 1453-4, a I'exception des associations dont

scientifique, ou lors de manifestations de promotion des produits ou prestations mentionnés a l'article L. 1453-5, dés lors que cette
hospitalité est d'un niveau raisonnable, strictement limitée a I'objectif principal de la manifestation et qu'elle n'est pas étendue a des
personnes autres que celles mentionnées a l'article L. 1453-4 ;

€ 59 Le financement ou Ia parcicipation au rinancement d actions de rormatcion proressionnelie ou de developpement proressionnel
continu.

« Art. L. 1453-8.-L'offre d'un avantage relevant de I'article L. 1453-7 est conditionnée a la conclusion d'une convention entre le
bénéficiaire et la personne mentionnée a l'article L. 1453-5. Cette convention est soumise aux régimes de déclaration ou
d'autorisation prévus aux sous-sections 2 et 3.

« Lorsque la convention reléve du champ de I'article L. 1121-16-1, les dispositions des sous-sections 2 et 3 ne sont pas applicables.

« Art. L. 1453-9.-Les dérogations prévues a la présente sous-section ne sont pas applicables aux personnes relevant exclusivement
du 4° de l'article L. 1453-4, sans préjudice des dispositions des articles L. 531-1 a L. 531-16 du code de la recherche.

« Sous-section 2
« Déclaration des dérogations



L 1453-7: 2019 (loi Santé)

Article L1453-7
B Modifié par LOI n°2019-774 du 24 juillet 2019 - art. 77 (V)

Est possifile, par derogatlon aux d|sp05|t|ons de la section 3 € dans les conditions de déclaration ou d'autorisation
prévues par ature ou en espéces suivants :

1° La rémunération, l'indemnisation et le défraiement d'activités de recherche, de valorisation de la recherche,
d'évaluation scientifique, de conseil, de prestation de services ou de promotion commerciale, dés lors que la
rémunération est proportionnée au service rendu et que I'indemnisation ou le défraiement n'excéde pas les colits
effectivement supportés par les personnes mentionnées a l'article L. 1453-4 ;

2° Les dons et libéralités, en espéces ou en nature, destinés a financer exclusivement des activités de recherche, de
valorisation de la recherche ou d'évaluation scientifique ;

3° Les dons et libéralités destinés aux personnes mentionnées au 3° de l'article L. 1453-4, a I'exception des conseils
natlonaux professionnels mentionnés a l'article L. 4021-3 et des associations dont I'objet est sans rapport avec leur
ité_professionnelle ;

e, de maniére directe ou indirecte, lors de manifestations a caractére exclusivement professionnel

e7"0uU lors de manifestations de promotion des produits ou prestatlons mentionnés a l'article L. 1453-5, dés
lors que cette hospitalité est d'un niveau raisonnable, strictement limitée a I'objectif principal de la manifestation et
qu'elle n'est pas étendue a des personnes autres que celles mentionnées a I'article L. 1453-4, a I'exception des
étudiants en formation initiale mentionnés au 2° du méme article L. 1453-4 et des associations d'étudiants fgentionnées
au 3° dudit article L. 1453-4 ;

5° Le financement ou la participation au financement d'actions de formation professionnelle ou de développement
professionnel continu.

Exception a une dérogation = interdiction
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Modules obligatoires: Guide phase socle

Phase socle o 1platres || 2traction || 3 amplificateur 4 VA usuelles

5 vissaped e 6 X optique 7 arthro 1 triangulation 175 des 315 actes
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Propositions aux Doyens




1.2/2019 => acter les collaborations industrielles

b4

Conférence des Doyens ® st
des facultés de Médecine «)  recrenci:

Compte-Rendu - Conférence du 5 février 2019

4 - Intervention du Pr Hervé THOMAZEAU (Président des colléges des chirurgiens orthopédiques)
(Annexe)
* La formation en chirurgie orthopédique et traumatologie nécessite une collaboration avec les

industriels, Il v 3 une interface nécessaire pour la formation dans certaines disciplines, notamment
pour le matériel chirurgical. Il faut créer un guichet.

* Comment les crédits des industriels doivent-ils étre fléchés ? Les fondations des universités sont un
outil pertinent pour cela. Il serait idéal que les fonds passent par les fondations universitaires, et non
hospitalieres puisque les hépitaux ont des liens avec les achats des matériaux.

* La Conférence confie la mission a Hervé THOMAZEAU de mettre en place un guichet de collaboration
avec les industriels qui permettra d’appliquer les regles d’éthique et de déontologie de notre charte.

q ()I,!.FD-
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2.10/2019: concertation Doyens/DGOS/MESR

/ .. -
Propositions Cabinet et DGOS
® Des for cessitent une collaboration avec les industriels, notamment dans les domaines

techniques (interventionnel, chirurgie) et ceux de la robotique, du numérique et du digital, mais aussi
dans des secteurs innovants (biotechnologie, maladies rares...). Cela s’applique a la formation initiale
et a la formation continue.

Les conditions légitimant ces formations sont |la qualité pédagogique, la transparence des liens avec
les industries et I'absence d’ingérence et d’hospitalité inadaptée.

Une taxe industrielle ou un financement par le PLFSS ne garantirait pas la capacité a organiser ces
formations qui justifient pour la plupart une co-organisation avec l'industrie. Il pourrait donc étre
proposé

Assemblée Générale du Collége Francgais de Chirurgie Orthopédique et Traumatologique — SOFCOT 2018




2.10/2019: concertation Doyens/DGOS/MESR

- un travail des colléges universitaires pour établir avec les industriels une charte de collaboration pour
des actions de formation pour lesquelles le college assurerait un réle de « guichet de validation
bédagogique »

- la validation académique de ces formations, qui associent des industriels du matériel ou des produits
de santé, pourra étre soumis a la commission d’éthique et de déontologie de ’'UFR du coordonnateur
universitaire de la formation.

Cette procédure doit étre discutée par la conférence avec les colleges afin de proposer au Cabinet et
a la DGOS une solution qui permette de satisfaire aux besoins de formation de nos internes.

Dans 'attente, la DGOS propose une analyse du texte législatif pour clarifier les interprétations par les
services juridigues des industriels.
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3.3/12/2019 => proposer une Charte (TEEPEE+H)




Actuellement:
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Charte TEEPEE et conventions (projet)
A

° T rans pa rence * “Les enseignants doivent communiquer

aux ét%dilants leurs liens d’interéts eleln
° ' preambule aux enseignements quelle
E t h |q ue qu’en soit la nature”

¢ E nse |g neme nt * “les Facultés doivent rendre transparents

les financements...en les publiant sur leur
site internet public »

e Promotion .. e

& DEONTOLOGIQUE

DE MEDECINE

* E ncadrement

* E valuation * + Hospitalité
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RENNES : convention liant I’Université ............ représentée par le Dr/Pr....... a la Société MENISC représenté par.... :
Objet: passage du camion de la Société MENISC du 3 au 6 mars 2020 a la Faculté de........

» T: Les 2 parties attestent avoir vérifié la conformité de la formation avec les régles de Transparence et d’Ethique de la charte
E 2017 des Doyens, s’engagent sur ’honneur a en respecter les regles: identification des liens d’intéréts et mise en oeuvre
des outils de la transparence:

lls garantissent I'exactitude des informations suivantes:

» E: L'enseignement prodigué concerne des étudiants en Formation initiale dans la spécialité Orthopédie Traumatologie et plus
particulierement le Module 14 « arthroscopie 2 » destiné aux étudiants de niveau DES phase d’approfondissement

» P: Le promoteur est la société MENISC et le responsable pédagogique désigné pour la formation est le Dr/Pr X

» E: Le responsable pédagogique désigné ci-dessus a vérifié les qualifications pédagogiques et qualité éthique des encadrants
de la formation citée en référence

» E: Le promoteur et le responsable pédagogique s’engagent a réaliser une évaluation finale de I'enseignement et des étudiants

» 2- Par la présente, la Société MENISC représentée par Mr W et le Dr X responsable pédagogique de la formation, certifient

avoir transmis I'ensemble des éléments de ce projet de convention au secrétariat de ......ccceeeevvrennennen au plus tard 3 mois
avant la date prévue de la formation pour validation puis transmission a la Commission « éthique et transparence » de la
Faculté de Médecine de............... avec copie au Directeur de I'UFR concernée

3-Par la présente:
» La société MENISC s’engage a mettre gracieusement a la disposition de l'université un camion MENISC Lab et I'ensemble des
DMI spécifiques et indispensables a cette formation etc...
» La Faculté de Médecine de .... s’engage a fournir I'alimentation électrique, I'adduction d’eau et I’éliminations des déchets etc...
> La Gestion des invitations/inscriptions sera réalisé par:

37
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