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Ce document permet d'adapter la terminologie employée par SUNNIKAN Consulting à celle de LABO PHARMA lors de la création du jeu de procédures. 
La liste ci-dessous propose les termes usités par SUNNIKAN Consulting et permet à LABO PHARMA de choisir les termes utilisés et d'indiquer le cas échéant les termes de remplacement désirés.
Pour chaque terme sont donnés :
Terme proposé : terme de référence proposé par SUNNIKAN Consulting,
Alias : terme de valeur équivalente donné à titre de comparaison,
Terme de remplacement : en fonction du terme proposé :
si le terme proposé est convenable, ne rien saisir,
si le terme proposé ne convient pas, saisir le terme de remplacement,
si le terme proposé n'est pas applicable dans le contexte, saisir "Non Applicable" ou "NA"
Pour rajouter des termes non présents dans la liste, il suffit de rajouter des lignes en fin de tableau autant que de besoin.
Terminologie
	Réf.
	Terme proposé
	Alias
	Terme de remplacement

	ORGANISATION ET FONCTIONS

	001
	laboratoire pharmaceutique
	
	

	002
	Direction Générale
	
	

	003
	Directeur Général
	
	

	004
	Pharmacien Responsable
	
	

	005
	Département des Affaires Réglementaires
	Département des Affaires Pharmaceutiques
	

	006
	Directeur des Affaires Réglementaires
	Directeur des Affaires Pharmaceutiques
	

	007
	Pharmacien Affaires Réglementaires
	Pharmacien Affaires Pharmaceutiques
	

	008
	Département Médical
	Direction Médicale
	

	009
	Directeur Médical
	
	

	010
	Département Pharmacovigilance
	Service de Pharmacovigilance
	

	011
	Directeur Pharmacovigilance
	Directeur PV
	

	012
	Responsable Pharmacovigilance Europe
	
	

	013
	Responsable Pharmacovigilance France
	
	

	014
	Pharmacovigilant
	Médecin de Pharmacovigilance
Chef de Projet Pharmacovigilance
Pharmacien de Pharmcovigilance
	

	015
	Attaché de Pharmacovigilance
	
	

	016
	Assistante de Pharmacovigilance
	
	

	017
	Département Management de la Qualité
	Département Assurance Qualité
	

	018
	Directeur Management de la Qualité
	Directeur Assurance Qualité
	

	019
	Manager Qualité Clinique
	Responsable Assurance Qualité
Manager Qualité
Assureur Qualité
Assureur Qualité Clinique
	

	020
	Département Marketing
	Direction Marketing
	

	021
	Directeur Marketing
	
	

	022
	Chef de Produit
	Chef de Produits
	

	023
	Délégué Médical
	Visiteur Médical
	

	024
	Département des Opérations Cliniques
	Département des Opérations Cliniques
	

	025
	Responsable des Opérations Cliniques
	Directeur des Opérations Cliniques
	

	026
	ARC
	Attaché de Recherche Clinique
Moniteur
Assistant de Recherche Clinique
	

	027
	Assistante d'Essai Clinique
	Assistante d'Étude Clinique
	

	028
	Division Thérapeutique
	Service Gamme Thérapeutique
	

	029
	Responsable Division Thérapeutique
	Responsable Gamme Thérapeutique
	

	030
	Chef de Projet Clinique
	Chef de Projet
	

	031
	Département de Biométrie
	Département de Biométrie
	

	032
	Responsable Département de Biométrie
	
	

	033
	Unité de Saisie
	
	

	034
	Responsable Unité de Saisie
	
	

	035
	Opérateur de Saisie
	
	

	036
	Unité de Data Management
	
	

	037
	Responsable Unité de Data Management
	
	

	038
	Prestataire en charge du data management
	Sous-traitant de data management
	

	039
	Unité Statistiques
	Département Biostatistiques
	

	040
	Responsable Unité Statistiques
	Responsable Unité Biostatistiques
	

	041
	Statisticien
	Biostatisticien
	

	042
	Prestataire en charge de l'analyse statistique
	Sous-traitant de Biostatistiques
	

	043
	Département des Systèmes d'Information
	Département Informatique
	

	044
	Directeur des Systèmes d'Information
	
	

	045
	Société de Recherche Sous Contrat
	CRO
Prestataire de Service
	

	046
	Promoteur
	
	

	047
	Investigateur
	
	

	048
	Investigateur Principal
	
	

	049
	Collaborateur de l'Investigateur
	Co-Investigateur
	

	050
	Investigateur Coordonnateur
	
	

	051
	Centre d'Investigation
	Site d'Investigation
	

	052
	Autorité Compétente
	Autorité Réglementaire
	

	053
	Comité d'éthique
	
	

	054
	Comité Indépendant de Contrôle des Données (CICD)
	
	

	055
	Comité Interne d'Approbation
	Comité Interne de Validation
	

	056
	Directeur Hospitalier
	Directeur de l'hôpital
	

	057
	Pharmacie Hospitalière
	Pharmacie à Usage intérieur
PUI
	

	058
	Pharmacien Hospitalier
	
	

	059
	Service Juridique
	
	

	060
	Sujet
	Patient
	

	DOCUMENTS DE RECHERCHE BIOMÉDICALE

	061
	Protocole de l'Essai
	Protocole d'étude
Protocole d'essai clinique
Protocole d'essai
	

	062
	Synopsis de l'Essai
	
	

	063
	Résumé du Protocole
	
	

	064
	Document d'information
	
	

	065
	Formulaire de recueil du consentement
	
	

	066
	Formulaire d'information et de recueil du consentement
	Formulaire d'information et consentement
	

	067
	Rapport de l'Essai
	Rapport d'étude clinique
Rapport d'essai
Rapport d'Étude
	

	068
	Résumé du Rapport de l'Essai
	Résumé du Rapport d'étude
Résumé du Rapport final d'essai clinique
	

	069
	Brochure pour l'Investigateur
	Brochure Investigateur
	

	070
	Attestation d'assurance
	Assurance de l'étude
essai
	

	071
	Dossier Général de l'Essai
	Dossier général de l'étude
	

	072
	Dossier de l'Essai
	Dossier Standardisé d'Essai
Dossier Standardisé d'Étude
	

	073
	Dossier de l'Investigateur
	Dossier Investigateur
Classeur Investigateur
Dossier Centre
	

	074
	Cahier d'Observation
	CRF
	

	075
	Définition de Fonction
	Fiche de Fonction
	

	076
	Plan d'Analyse Statistique
	
	

	077
	Procédure Opératoire Standard
	POS
Procédure
	

	078
	Mode Opératoire
	Mode d'Emploi
Instruction
	

	079
	Demande de clarification
	Demande d'Information Complémentaire
Demande d'Éclaircissement
Demande de correction
	

	080
	Registre des visites de monitoring
	Formulaire d'attestation de visite
	

	081
	Guide de Monitoring
	
	

	082
	Rapport de Visite de Sélection
	
	

	083
	Rapport de Visite de Mise en Place
	
	

	084
	Rapport de Visite de Clôture
	
	

	085
	Rapport de Visite Périodique de Monitoring
	Rapport de Visite Monitoring
	

	086
	Rapport Annuel de Sécurité
	
	

	087
	vigilance des essais cliniques
	
	

	088
	formulaire de notification d'un Événement Indésirable Grave
	Formulaire de notification d'un EI
	

	089
	Rapport d'Analyse Statistique
	Rapport Biostatistique
	

	PROCESSUS DE RECHERCHE BIOMÉDICALE

	090
	essai clinique
	étude clinique 
recherche biomédicale
	

	091
	autorisation d'essai clinique
	
	

	092
	levée d'insu
	levée d'aveugle
	

	093
	étude observationnelle
	étude épidémiologique
	

	094
	matériel d'essai clinique
	
	

	095
	Médicament Expérimental
	Produit pour Essai Clinique
PEC
Unité de Traitement
Unité Thérapeutique
	

	096
	Médicament de référence
	
	

	097
	Événement Indésirable
	EI
	

	098
	Événement Indésirable Grave
	EIG
	

	099
	Suspicion d'Effet Indésirable Grave Inattendu
	EIGI
	

	100
	Base de données cliniques
	
	

	101
	Amendement substantiel
	
	

	102
	Amendement non substantiel
	
	

	103
	Visite de Sélection
	
	

	104
	Visite de Mise en Place
	
	

	105
	Visite Périodique de Monitoring
	Visite de Monitoring
	

	106
	Visite de clôture
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