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Contexte
En France, la loi n° 2004-806 et le décret d'application du 26 avril 2006 (transposition  de la directive européenne 2001/20/CE) s'appliquent pour les recherches portant sur tous les produits de santé (contrairement à la Directive 2001/20/CE qui n'est applicable que pour les médicaments).
État actuel de SUN.eVeille Recherche Biomédicale
Le champ d'application actuelle de SUN.eVeille Recherche Biomédicale en matière de produit de santé est le suivant (Article 3 des conditions générales de vente) : 
"Produits concernés : médicaments, médicaments dérivés du sang 
(ne rentrent pas dans le champ : gaz médicaux, alicaments, produits chimiques, produits
cosmétiques, dispositifs médicaux...)." 
Objectif
L'objectif serait d'intégrer dans le champ d'application de SUN.eVeille Recherche Biomédicale les textes relatifs aux recherches portant sur les Dispositifs Médicaux.
Ceci impliquerait donc une analyse de ces textes ainsi qu'une analyse d'impact le cas échéant. 
Rationnel
Du point de vue réglementaire
La France ayant fait le choix d'étendre l'ensemble de la réglementation relative aux recherches pour tous les produits de santé.
Du point de vue de SUNNIKAN Consulting
Les exigences réglementaires relatives aux recherches portant sur les dispositifs médicaux sont également utiles à SUNNIKAN Consulting (procédures, synthèses de référence, etc…). 
Du point de vue des besoins des clients
Certains clients pourraient être intéressés par une veille relative aux dispositifs médicaux car ils commercialisent des Dispositifs Médicaux.
Voir profil des clients SUN.eVeille au 11 mars 2009.
Charge de travail supplémentaire estimée





Entre août 2006 et mars 2009, ci-dessous le nombre de textes relatifs aux recherches biomédicales portant sur les dispositifs médicaux : 
· France : 21 textes (y compris formulaires et arrêtés d'application),
· Europe : 1 texte (Directive 2007/47/CE).
+ les autres textes qui concernent les dispositifs médicaux également (par exemple décret du 26 avril 2006 + projet de décret)
En moyenne cela fait environ 1 texte par mois en plus. 
Donc en moyenne charge de travail par mois supplémentaire : 2 heures.
Conséquences
Modification des conditions générales de vente
Intégrer les dispositifs médicaux dans le champ d'application de la veille (Article 3 des conditions générales de vente).
Proposition de publicité avec le nouveau champ d'application de la veille

Profiter de cet élargissement du d'application de la veille, en même temps que l'élargissement  aux autres recherches (voir la proposition SUNNIKAN Consulting à ce sujet) pour faire un mailing électronique aux départements d'assurance qualité des laboratoires et CRO qui ne sont pas abonnés.
Prospecter les laboratoires susceptibles d'être intéressés par les dispositifs médicaux : 
· envoyer un exemplaire de SUN.eVeille aux départements Assurance Qualité des fabricants de Dispositifs Médicaux.
Avantages de cet élargissement du champ d'application

Élargissement des abonnés 
Montre que SUNNIKAN Consulting s'adapte à l'évolution de la réglementation.
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