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Management of the IMPs
À ajouter dans la procédure xml pour les particularités des thérapies géniques :
Principles
"19. Where an ATIMP contains human cells or tissues, the sponsor of the trial, the manufacturer and the investigator/institution where the product is used should ensure that there is a traceability system in place complementary to, and compatible with, the requirements laid down in the Directives referred in section 3, which already set out the traceability requirements for tissue and blood establishments. (..).
22. Traceability requirements should also be compatible with the requirements in Annexes 2 to the GMP Guidelines and 13 to the GMP Guidelines as amended for the specific requirements of ATIMPs." (Detailed guidelines on Good Clinical Practice specific to advanced therapy medicinal products, European Commission, December 2009)
Specific references
[bookmark: _GoBack]Directive 2005/28/CE laying down principles and detailed guidelines for good clinical practice as regards investigational medicinal products for human use, as well as the requirements for authorisation of the manufacturing or importation of such products, 8 April 2005
Pour les IMP avec OGM : 
"4.1 Quelles sont les mentions d’étiquetage d’un médicament expérimental contenant un organisme génétiquement modifié (OGM) ?
Les mentions d’étiquetage de ces médicaments expérimentaux (ME) suivent les règles générales applicables aux ME prévues par les BPF (points 26 et suivants de la LD13 des BPF, décision du directeur général de l’Afssaps du 13 janvier 2011 relative aux BPF) auxquelles s’ajoutent les dispositions spécifiques prévues pour les organismes génétiquement modifiés, c’est-à-dire l’article D.532-24 du code de l’environnement qui dispose :
Lorsque les organismes génétiquement modifiés sont mis à disposition de tiers en vue d'une utilisation confinée, ils sont munis d'une étiquette ou accompagnés d'un document indiquant :
le nom de l'OGM ; 
le nom et l’adresse complète de la personne responsable de la mise à disposition ; 
une mention spécifiant « Contient des organismes génétiquement modifiés ». 
Le cas échéant, l’étiquetage doit être complété dans les conditions prévues au 7 du B de l'annexe IV de la directive du 12 mars 2001 relative à la dissémination volontaire d'OGM dans l'environnement.
Seule la mention « Contient des organismes génétiquement modifiés » est à ajouter aux mentions d’étiquetage d’un médicament expérimental prévues aux points 26 et suivants de la LD13 des BPF sous réserve que :
- le nom de l’OGM corresponde à l’une des mentions prévues au b) du point 26 de la LD13 des BPF
- et le nom et l’adresse complète de la personne responsable de la mise à disposition corresponde à l’une des mentions prévues au a) du point 26." (Afssaps, Foire Aux Questions sur les Recherches Biomédicales, version 5.0, octobre 2011)
Import of IMPs
Ne faudrait-il ajouter que l'autorisation de la recherche vaut autorisation d'importation et ne pas systématiquement renvoyer vers une procédure particulière ?
Pour thérapie génique : "Dans le cas de recherches biomédicales portant sur les préparations de thérapie génique et de thérapie cellulaire xénogénique mentionnées au 12° et au 13° de l'article L. 5121-1, l'autorisation de mener la recherche vaut également autorisation pour cette recherche des lieux de conservation et de préparation mentionnés aux articles L. 4211-8 et L. 4211-9, et elle vaut autorisation d'importation et d'exportation mentionnée à l'article L. 5124-13." (Article L. 5124-13-1 du CSP)
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