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	Nom du document
	Fiche de capitalisation
	A capitaliser
	Capitalisé

	SEPTEMBRE 2007
	
	
	

	
	
	
	

	Rapport 2006 Afssaps relative à la publicité 
	
	
	Voir document

	Directive 2007/47/CE relative aux DM.
	
	
	Voir document

	Décret n° 2007-1336 du 10 septembre 2007 portant création de la Commission nationale des dispositifs médicaux et modifiant le code de la santé publique (dispositions réglementaires)
	
	
	X, Textes de Ref, DM.

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	AOUT 2007
	
	
	

	JUILLET 2007
	
	
	

	Certification du référentiel de la Visite Médicale, juillet 2007 
	non
	X
	Voir document (Textes de Ref)

	Rapport Annuel 2006 de l'Afssaps (rubrique inspection)
	Non 
	
	X (Inspection, textes de Ref, Inspection_SR_Afssaps)

	Arrêté du 15 juin 2007 modifiant l'arrêté du 26 juin 2006 portant agrément des comités de protection des personnes « Ouest I », « Ouest II », « Ouest III », « Ouest IV », « Ouest V » et « Ouest VI »
	non
	
	x

	Groupe d'inspection GCP : GCP Inspectors Working Group (GCP IWG) 
	non
	
	x

	Résumé des Caractéristiques du DM 
· http://afssaps.sante.fr/htm/10/dm/sdm/resume-caracte-ristique-dm.rtf

	non
	X
	

	Procédure FDA : Good Review Practice: OND Review Management of INDs and NDAs for Nonprescription Drug Products, Juillet 2007
	non
	NA
	Textes de Ref FDA

	Mise à jour Tome 2, Avis aux Promoteurs pour les essais cliniques de médicaments (information relative au formulaire de demande d'autorisation, nouvelle attestation d'importation…), 17 juillet 2007
	non
	X (SOP)
	X (voir doc)

	Arrêté du 6 juillet 2007 relatif au modèle type de demande d'ATU de cohorte 
	non
	X
	Voir document

	Guideline on strategies to identify and mitigate risks for First-In-Human Clinical Trials with Investigational Medicinal Products, Juillet 2007
	non
	X (finir)
	Voir document

	Guide d'application des articles L. 4113-6 et L. 4221-17 du CSP, Ordre des Pharmaciens, Juillet 2007
	non
	x
	Voir document

	Arrêtés du 11 juillet 2007 relatifs au Rapport d'activité des CPP 
	non
	
	X voir document

	Glossaire des Vigilances, Juillet 2007
	non
	X (finir)
	Voir document

	Compatibilité entre dispositifs médicaux (mise au point de l'Afssaps) : http://afssaps.sante.fr/htm/10/dm/sdm/mise_aupoint_compa_tibilite_dm.pdf  
  
	non
	
	

	Mise à jour liste des centres BPL, Juillet 2007
	non
	X
	X (lien dans les textes de ref BPL)

	Fiches synthétiques CNOM (Recherches Biomédicales et études observationnelles), Juillet 2007
	
	X (SOP)
	X (voir doc)

	JUIN 2007
	
	
	

	


20.	EFPIA calls for a modern and comprehensive Community framework for information about health and medicinal products 

20.1.	Communiqué de presse : 
 	http://extranet.efpia.eu/docs/2/PKGDJDLAMMEDBHDNDCKADHLHKTHN6TH1BYB3B39YBDTD/EFPIA/docs/DLS/Pressrel010707-20070702-001-EN-v1.doc 

20.2.	EFPIA contribution to the European Commission Consultation on a draft report on current practice with regard to provision of information to patients on medicinal products : 
 	http://www.efpia.eu/Objects/2/Files/infopatientscontribution0607.pdf   

	
	X 
	

	
	
	
	

	Guidelines for submitting adverse event reports for publication, ISPE, May 2007

	
	?
	Epid_Sr_Referentiels (Textes de Ref)

	Articles Applied Clinical Trial :  
 "Impact of EDC on Clinical Staff Roles" (eCRF notamment)
http://www.actmagazine.com/appliedclinicaltrials/content/printContentPopup.jsp?id=431922 
The Value of Digital Signatures in E-clinical Applications
http://www.actmagazine.com/appliedclinicaltrials/content/printContentPopup.jsp?id=431927 

	
	? 
	Donnes_Source_SR (Textes de Ref) 

	Opinion 4/2007 on the concept of personal data (Article 29 Data Protection Working Party,) 20 juin 2007
	
	x
	IL_SR_Textes de Ref

	RÈGLEMENT (CE) No 658/2007 DE LA COMMISSION du 14 juin 2007 concernant les sanctions financières applicables en cas d’infraction à certaines obligations fixées dans le cadre des autorisations de mise sur le marché octroyées en vertu du règlement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen et du Conseil

	
	
	AMM_SR_Textes de Ref 

	2007 - "GCP inspections and Phase I (First in Man [FIM] clinical trials," Pierre-Henri BERTOYE, Afssaps (lors du groupe de travail sur le projet de guideline le 12 juin 2007 à l'EMEA)
	non
	
	Premiere_Administration_EC-SR –(Textes de Ref)

Inspection_SR_Afssaps (Textes de Ref) 




	http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/pharmacogenetics/12851706enfin.pdf 


	
	
	

	Reflection Paper : Criteria for requiring one additional five-year renewal for Centrally Authorised Medicinal Products :
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/euleg/13197306en.pdf 

	
	X
	

	Nouveaux dossiers de transparence auprès de la Haute Autorité de Santé (juin 2007) 
	Non
	
	

	Avril 2007 : Article paru dans le bulletin de l'Ordre des Pharmaciens "La loi d'adaptation au droit communautaire (Nouveautés issues de la loi du 26 février 2007)"
	Non
	
	X (AMM_SR_Textes Ref)

	Modèles de lettres Visite Médicale, Conseil de l'Ordre des Pharmaciens, mars 2007
	Non
	
	X (Textes de Ref) + Classeur Blanc

	Ordre des Pharmaciens : Point sur le Plan de Gestion des Risques (28 juin 2007) 
	Non
	n
	X (Textes de Réf Risk Management / PGR) 

	Formulaire CCTIRS mis à jour (juin 2007) 
	
	
	X

	Afssaps : Diapositives Essais Cliniques : http://afssaps.sante.fr/htm/1/exppub/med_essais_cliniq.htm 
	
	X
	

	http://afssaps.sante.fr/htm/3/3800c.htm (Nouveautés EP) 

	
	Dossier d'ouverture d'établissement pharmaceutique et  certificat  de bonnes pratiques de fabrication 
	Fiches d'ouverture et de modification (Etapha_SR_Ouverture)

	Draft : Guidance for Industry : Protecting the Rights, Safety, and Welfare of Study Subjects - Supervisory Responsibilities of Investigators - May
	
	X (mais draft)
	

	Document d'orientation d'interprétation et d'application de l'article l. 4113-6 du csp, cno, leem et snitem
	
	
	X

	Décret n° 2007-1047 du 25 juin 2007 relatif aux autorisations temporaires d'utilisation des médicaments et modifiant le code de la santé publique (dispositions réglementaires)
	
	x
	

	Décret n° 2007-960 du 15 mai 2007 relatif à la confidentialité des informations médicales conservées sur support informatique ou transmises par voie électronique et modifiant le code de la santé publique (dispositions réglementaires)
CNIL : Délibération n° 2005-209 du 11 octobre 2005 portant avis sur un projet de décret en Conseil d'État relatif à la confidentialité des données de santé à caractère personnel pris en application de l'article L. 1110-4 du code de la santé publique

	
	
	X (SR – Confidentialité)

	Projet de principes des Bonnes Pratiques de Préparation (mai 2007 – Afssaps) 
	
	
	X

	Décret no 2007-451 du 25 mars 2007 modifiant le décret no 2005-1309 du 20 octobre 2005 pris pour l’application de la loi no 78-17 du 6 janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés, modifiée par la loi no 2004-801 du 6 août 2004

	
	X (une partie)
	

	Guidance FDA : 2007 -  Computerized Systems Used in Clinical Investigations - May

	
	
	X

	ICH / Q10 Pharmaceutical Quality System (May 2007), Draft 

	
	?
	X (dans Textes ICH)t

	2007 - mai - Rédaction des projets d'annexe d'AMM (dont Notice d'information) : http://afssaps.sante.fr/htm/3/redaction-projet-annexe-amm.htm
· Courrier de l'Afssaps au LEEM (Les entreprises du médicament) et à la GEMME (GEnérique Même MEdicament), association de génériqueurs, mai 2007
· Modèle de Projet d'annexes de l'AMM (dont Notice d'information), mai 2007,
Fascicule de recommandations pour la rédaction des AMM (format et feuille de style particuliers)

	
	
	X

	2007 May - Guidance on Investigational Medicinal Products (IMPs) and other medicinal products used in Clinical Trials
	01 
	
	X

	Création du Centre National de Gestion des Essais de Produits de santé 
	
	
	Création d'une SR : "Centre de Gestion des Essais de Produits de Santé" 

	Questions/ Réponses relatives à la certification de la Visite Médicale 
	
	
	

	Article de Peter O' Donnell sur la mise en application de la directive essais cliniques dans les États Membres, May 2007 ("Europe is disenchanted with Trials Directive")  
	
	
	X (nouvelle SR : "Généralités sur la transposition de la directive 2001/20/CE) 

	Nouvelles fonctionnalités IFPMA
	
	
	X

	Nouvelle SOP EMEA : Coordination of pre-approval GxP Inspections 
	
	X
	

	Content of the Batch Release certificate referred to in Art. 13.3 of Directive 2001/20/EC  (DRAFT) 
	
	X
	

	Décret n° 2007-840 du 11 mai 2007 relatif à l’organisation de l’administration centrale du ministère chargé de la santé et modifiant le code de la santé publique (dispositions réglementaires)
	
	X ? 
	X (Textes de Ref DGS)

	Mise à jour formulaire déclaration correspondant local de matériovigilance (à capitaliser, non applicable pour Roche) : http://afssaps.sante.fr/pdf/10/cmlv.pdf 

	
	
	X (CB)

	Formulaires DM CPP (à capitaliser) 
http://www.recherche-biomedicale.sante.gouv.fr/pro/documents/cpp2.htm 

Formulaires PC 
http://www.recherche-biomedicale.sante.gouv.fr/pro/documents/cpp3.htm 


	
	
	

	· Circulaire DHOS/M 1/M 2/DPM/DMI 2 no 2007-85 du 1er mars 2007 relative aux conditions d’exercice et de recrutement en France des médecins, chirurgiens-dentistes, sages-femmes et pharmaciens  (page 39 du document) 
	
	
	· Textes de Ref France
· France_Textes de Ref
· Investigateur_Sr_Textes de Ref
· Investigateur_Sr_Conditions


	Guidelines for Good Pharmacoepidemiology Practices (GPP), April 2007 
	
	X
	· 

	"Labeling for Human Prescription Drugs — Determining Established Pharmacologic Class for Use in the Highlights of Prescribing Information : "
http://www.fda.gov/cder/guidance/7472dft.htm 
	
	
	· 

	Informations aux Patients : http://www.conseil-national.medecin.fr/?url=infopatient/article.php&offset=0  (à capitaliser )

	
	X
	

	Nouvelles Fiches  CNOM (2007)
	
	
	X
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