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	CAPITALISATION
	


	
SOPXML à capitaliser : https://intranet-sc.sunnikan.com/SopXml\Corpus\Recherche_Biomedicale_FR\0_SOP_A_Creer_SOPXML.docx

	Priorité
	Manuel
	Action (document client ou texte réglementaire)
	Réalisation
	Demandé par
	Réalisé par
	A Validé par :
Validé le :

	
	Rechbiom
	Quality and Project Plan : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-131/Documents%20Qualit/Documents%20rediges%20par%20Sunnikan/INSERM_Quality_Project_Plan_SC02.docx?Web=1 (Attention : mettre également un lien à partir du manuel qualité (section modèle d'annexes))
Monitoring Plan : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-131/Documents%20Qualit/Documents%20rediges%20par%20Sunnikan/INSERM_Monitoring_Plan_SC02.docx?Web=1
Pour ces 2 premiers documents :
Remplacer INSERM-PRC par LABO PHARMA
Remplacer CRO/CIC par CRO
Enlever la noton de Coordinating Investigator
Dans les SOP en FR indiquer qu'une version en EN existe (on traduira plus tard)
	https://intranet-sc.sunnikan.com/SopXml\Corpus\Clinical_Research_EN\Quality_Project_Plan_Template.docx

Monitoring Plan Template

	CBA
	PYJ
20 novembre 2014 
PYJ
14 janvier 2015
	GM
12 janvier 2015


	
	Rechbiom
	Matrice de délégation des tâches Promoteur Institutionnel : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-131/Documents%20Qualit/Documents%20rediges%20par%20Sunnikan/INSERM_Project_Responsibility_Matrix_SC02.docx?Web=1
(Voir avec AV comment on la gère par rapport à l'existant)
	Exemple Sunnikan Consulting d'un tableau de répartition des tâches en anglais
	CBA
	PYJ
décembre 2014
	AV

	
	Qualité
	Formulaire d'approbation d'une annexe de procédure : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-064/Documents%20Qualit/POS/CRMA_PO_001b_v0.1_20130722.docx?Web=1
	Intégré dans la SOP "Gestion des procédures et des documents associés " (SOP_SOPF.sop)
https://intranet-sc.sunnikan.com/SopXml/Corpus/Recherche_Biomedicale_FR/Formulaire_Approbation_POS_TF.docx
	CBA
	PYJ
20 novembre 2014
	GM
12 janvier 2015

	
	Qualité
	Accusé de prise de connaissance de procédure : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-064/Documents%20Qualit/POS/CRMA_PO_001c_v0.1_20130722.docx?Web=1
	Intégré dans la SOP "Gestion des procédures et des documents associés " (SOP_SOPF.sop)
https://intranet-sc.sunnikan.com/SopXml/Corpus/Recherche_Biomedicale_FR/Accuse_Prise_Connaissance_SOP_TF.docx
	CBA
	PYJ
20 novembre 2014
	GM
16 janvier 2015 (supprimé)

	
	Qualité
	Matrice de formation aux procédures : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-064/Documents%20Qualit/POS/CRMA_PO_001d_v0.1_20131010.docx?Web=1
	Intégré dans la SOP "Gestion des procédures et des documents associés " (SOP_SOPF.sop)
https://intranet-sc.sunnikan.com/SopXml/Corpus/Recherche_Biomedicale_FR/Formation_Matrice_TF.docx
	CBA
	PYJ
20 novembre 2014
	GM
21 janvier 2015

	
	Qualité
	Plan de maintenance du SMQ : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-064/Documents%20Qualit/POS/SANDOZ_CRMA_Plan_Maintenance_SMQ_v0.1_20131011.docx?Web=1
	Intégré dans la SOP "Gestion des procédures et des documents associés " (SOP_SOPF.sop)
https://intranet-sc.sunnikan.com/SopXml/Corpus/Recherche_Biomedicale_FR/Plan_Maintenance_SMQ_TF.docx
	CBA
	PYJ
20 novembre 2014
	GM
21 janvier 2015

	
	Qualité
	Plan annuel d'audit : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-064/Documents%20Qualit/POS/SANDOZ_CRMA_Plan_Annuel_Audits_v0.1_20131015.docx?Web=1
	Intégré dans la SOP "Audits internes en recherche clinique" (Audit_SOPF.sop)
https://intranet-sc.sunnikan.com/SopXml/Corpus/Recherche_Biomedicale_FR/Plan_Annuel_Audits_TF.docx
	CBA
	PYJ
20 novembre 2014
	GM
21 janvier 2015

	
	Qualité
	Registre des non-conformités qualité : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-064/Documents%20Qualit/POS/SANDOZ_CRMA_Registre_NonConformit%C3%A9s_Qualit%C3%A9_v0.1_20131011.xlsx?Web=1
	Registre des non-conformités Qualité

Projet :
d'insertion dans la SOP Gestion des non-conformités (à discuter)
Création d'une SOP amélioration continue regroupant 
	CBA
	PYJ
20 novembre 2014
	GM
janvier 2015

	
	Qualité
	SOP des SOP (pour mise à jour de la version concise – à impacter dans la VF) : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2012-104/Documents%20Qualit/TELEMEDICINE_SOP_Management.docx?Web=1
	https://intranet-sc.sunnikan.com/Qualite/SOP_SOPEc.htm
	CBA
	PYJ 
14 janvier 2015
	GM
21 janvier 2015

	
	Epidémio
	Plan Qualité et Communication : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-064/Documents%20Qualit/POS/CRMA_PO_006e_v0.2_20140129.docx?Web=1
Y intégrer les annexes suivantes (i.e. dans le même fichier) :
https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-064/Documents%20Qualit/POS/CRMA_PO_006e_A1_v0.1_20140129.docx?Web=1
https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-064/Documents%20Qualit/POS/CRMA_PO_006e_A5_v0.1_20140129.docx?Web=1
https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-064/Documents%20Qualit/POS/CRMA_PO_006e_A7_v0.1_20140129.docx?Web=1
	Modèle de Plan Qualité et Communication (https://intranet-sc.sunnikan.com/Epidemiologie/Epid_Plan_Qualite_Communication_TF.docx)
	CBA
	PYJ
14 janvier 2015
	GM
28 janvier 2015

	
	Epidémio
	Plan de contrôle qualité des données / monitoring (à renommer en Plan de Monitoring > par conséquent dans le corps du document remplacer partout "contrôle qualité des données" par "monitoring") : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-064/Documents%20Qualit/POS/CRMA_PO_006f_v0.2_20140129.docx?Web=1
Y intégrer l'annexe suivante : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-064/Documents%20Qualit/POS/CRMA_PO_006f_A1_v0.1_20140129.docx?Web=1
	Modèle de Plan de Monitoring (https://intranet-sc.sunnikan.com/Epidemiologie/Epid_Plan_Monitoring_TF.docx)
	CBA
	PYJ
24 novembre 2014
	GM
12 janvier 2015

	
	Epidémio
	Synopsis d'étude non-interventionnelle : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-064/Documents%20Qualit/POS/CRMA_PO_004a_v0.2_20140127.docx?Web=1
	Synopsis of Non-Interventional Study Template (https://intranet-sc.sunnikan.com/SOPXML/Corpus/Epidemiology_EN/Epid_Synopsis_TE.docx) 
	CBA
	PYJ
24 novembre 2014
	GM
20 janvier 2015

	
	Epidémio
	Protocole d'étude non-interventionnelle (voir avec AV comment mixer avec celui déjà existant) : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-064/Documents%20Qualit/POS/CRMA_PO_007a_v0.2_20140220.docx?Web=1
	Modèle de Protocole d'étude Non-Interventionnelle https://intranet-sc.sunnikan.com/Epidemiologie/Epid_Protocole_TF.docx


	CBA
	PYJ 12 janvier 2015
	AV en cours de validation

	
	Epidémio
	Amendement au protocole d'étude non-interventionnelle : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-064/Documents%20Qualit/POS/CRMA_PO_007b_v0.1_20131128.docx?Web=1 (voir avec AV si besoin de capitaliser également en Rech Biom)
	Modèle d'Amendement au Protocole d'étude Non-Interventionnelle
Modèle d'Amendement au Protocole d'Essai Clinique 
https://intranet-sc.sunnikan.com/Sopxml/Corpus/Recherche_Biomedicale_FR/Protocole_Amendement_TF.docx

	CBA
	PYJ 
12 janvier 2015
PYJ 
12 janvier 2015
	AV
12 janvier 2015

	
	Epidémio
	CL de revue d'un protocole d'étude non-interventionnelle : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-064/Documents%20Qualit/POS/CRMA_PO_007c_v0.1_20131218.docx?Web=1
	· Liste de contrôle de Protocole d'étude non-interventionnelle 
· Liste de Contrôle de Protocole d'Étude Non-Interventionnelle Selon les Bonnes Pratiques en Épidémiologie 
Liste de Contrôle de Protocole d'Étude Non-Interventionnelle Selon la Haute Autorité de Santé
	CBA
	PYJ 
12 janvier 2015
	GM 
12 janvier 2015

	
	Epidémio
	CL de revue CRF : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-064/Documents%20Qualit/POS/CRMA_PO_007e_v0.1_20140127.docx?Web=1 (voir avec AV si besoin de capitaliser également en Rech Biom)
	Liste de Contrôle de revue du document de recueil de données d'étude non-interventionnelle 
	CBA
	PYJ
09 janvier 2015
	GM 
12 janvier 2015

	
	Epidémio
	Safety Management Plan (voir avec RK pour discuter de l'endroit où tu dois capitaliser; c'est Raphaëlle qui validera le doc capitalisé) : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-064/Documents%20Qualit/POS/CRMA_PO_009a_v0.1_20131022.docx?Web=1
	Safety Management Plan
	CBA
	PYJ 
12 janvier 2015
	RK

	
	Epidémio
	Cahier des charges de sous-traitance d'une étude non-interventionnelle : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-064/Documents%20Qualit/POS/CRMA_PO_005a_v0.2_20140207.docx?Web=1
	Cahier des Charges de Sous-Traitance d'Étude Non-Interventionnelle 
Ajouté dans la liste des Annexes de la POS "Sélection du Prestataire d'étude" 
	CBA
	PYJ 
15 janvier 2015
	GM
19 janvier 2015

	
	Epidémio
	SOP data / stat (point de vue CDP qui sous-traite) : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2013-064/Documents%20Qualit/POS/CRMA_PO_008_v0.1_20130906.docx?Web=1
	https://intranet-sc.sunnikan.com/Epidemiologie/Epid_Data_Management_SOPF.htm
https://intranet-sc.sunnikan.com/Epidemiologie/Epid_Rapport_Stat_SOPF.htm

	CBA
	PYJ
28 janvier 2015
	GM 
28 janvier 2015

	
	VSI
	Plan de test : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2012_129/Documents%20Qualit/BOREAL/BOREAL_Plan_de_Tests_v0.1_20131016.docx?Web=1
	
	CBA
	
	

	
	VSI
	Analyse de Risque pour application mixte eCRF – double saisie (conserver le contenu): https://sunged.sharepoint.com/Missions/2012_129/Documents%20Qualit/BOREAL/BOREAL_Analyse_Risques_v0.1_20131015.docx?Web=1
	
	CBA
	
	

	
	VSI
	Fiche de test : https://sunged.sharepoint.com/Missions/2012_129/Documents%20Qualit/BOREAL/BOREAL_Fiche_Test_Utilisateur_v0.1_20131016.docx?Web=1
	
	CBA
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	Rechbiom
	SOP xml / capitalisation / management IMP :
ci-joint mes commentaires sur la SOP xml "management of IMPs" english version ainsi qu'un fichier annexe car ça devenait illisible sur la procédure.
SOPxml_Management of the IMPs_suggestionsCM.docx
SOPxml_management_IMP_commentCM.pdf
	
	CM
	
	

	
	Vigilance / Rechebiom
	Dans manuel vigilance des essais on a une procédure " SOP - Management of clinical trial safety" mise à jour 31/08/2012 par Samia
Dans manuel Rech biom en anglais on a une procédure " ISOP - Safety Management of International Clinical Trials" mise à jour 31/08/2012 par GM
applicables toutes les 2 à Labo Pharma, pour essais conduits en Europe.
Je propose de conserver ta version qui semble plus à jour et mieux organisée, et faire un lien depuis manuel vigilance vers elle.
Après je mettrais à jour la procédure si besoin.
Note : elle n'est pas en xml

	https://intranet-sc.sunnikan.com/Pharmacovigilance/RB_PV_SOP_En.htm

	CM
	PYJ
16 janvier 2015
	GM
janvier 2015

	nvier
	Rechbiom
	Modèle de Financial Disclosure Form (FDF) qu'il faudrait lier à une de nos procédures 
Financial_Disclosure_Form-template.docx
	
	CM
	
	

	
	Rechbiom
	Réponses questions BPC Nov 2013
Questions_For_BPC_Nov2013.docx
Questions_For_BPC_Nov2013.pdf
	
	CM
	PYJ
04 septembre 2015
	GM

	
	Rechbiom
	Un doc précieux pour vérifier si on a pris en compte les guidances FDA pertinentes pour notre activité : 
[bookmark: _GoBack]Center for Drug Evaluation and Research List of Guidance Documents (inclus les versions en vigueur et les drafts)
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/UCM079645.pdf

on pourrait mettre le lien dans la ST « USA » et après identification des titres pertinents par nous, demander à un des nouveau de vérifier si on a ces textes dans nos ST ?

	
	CM
	
	

	
	Rechbiom
	Ci-joint une procédure en anglais pour le Project management côté promoteur à capitaliser car il n’y a pas l’équivalent dans l’intranet.
C’est la compilation de ce que j’ai écrit pour Guerbet (il y a longtemps), Olympus (un peu moins longtemps) et LFB GMS (très récemment).
J’ai essayé de ne pas être redondant avec ce qui existe déjà en SOP xml anglaises.
Le plan n’est pas chronologique mais par thème comme celui  de Olympus.
	
	CM
	
	

	
	
	SOP_Project_Management_a capitaliser.docx
	
	
	
	

	
	Rechbiom
	à la demande de Bouchara, j’ai conçu ce tableau récapitulatif des cas de consentement. Bouchara va le mettre en annexe de sa procédure pour alléger la procédure mais conserver les informations. 
On pourrait soit le lier à notre procédure xml « Information et Consentement du Patient », soit le mettre en lien dans la ST information et consentement.
Consentement_France_RecapModalites.docx
	France : Consentement des personnes, populations protégées et cas particuliers
	CM
	PYJ
21 janvier 2015
	AV
Février 2015

	
	Méthodo
	https://intranet-sc.sunnikan.com/04_Methodologie_Missions/Meth_SOP/0_SOP_Meth.htm

	https://intranet-me.sunnikan.com/04_Methodologie_Missions/Meth_SOP/0_SOP_Meth.htm

	CM
	PYJ
08 janvier 2015
	CM

	
	Epid
	EpiSMF LASER
	https://intranet-sc.sunnikan.com/SOPXML/Corpus/Epidemiology_EN/Epid_EpiSMF_TE.docx 
	GM
	PYJ
16 janvier 2015
	GM
février 2015

	
	Epid
	Analyse d'Impact Règlementaire d'Étude Ancillaire (I-Share)
	Analyse d'Impact Réglementaire d'Étude Ancillaire
	GM
	PYJ
19 janvier 2015
	GM
19 janvier 2015

	
	
	Form FDA 1572
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