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Contexte
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 et hors produits de santé.
Europe : Directive 2001/20/CE : applicable que pour les médicaments.
Champ d'application 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, dispositifs médicaux (ne rentrent pas dans le champ : gaz médicaux, alicaments, produits chimiques, produits cosmétiques,..)"
But de la modification
Intégrer dans le champ d'application les recherches biomédicales ne portant pas sur des produits de santé (exemple : aliments, recherches en psychologie…)
Argumentaire
	Points de vue
	

	Réglementaire
	être cohérent avec la réglementation française

	Méthodologie interne
	Modifier le champ d'application

	Clients
	

	
	


Charge de travail supplémentaire estimée
1 heure par mois.
Résumé de l'analyse d'impact sur la documentation
	
	Impact
	NA
	Réalisation

	Bulletin d'abonnement
	- Conditions générales de vente (champ d'application)
	
	AV (23/12/10)

	Site Internet
	- Champ d'application
	
	

	Méthodologie Intranet
	- Phrase type d'envoi des mails de prospection
	
	

	Check-list des sites Internet à vérifier
	
	X
	

	Modèle SUN.eVeille RB
	
	X
	

	Mail d'envoi aux abonnés
	- les informer du nouveau champ d'application
	
	




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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	Type de modification
	Type de document à modifier
	Impact 
	NA

	Titre de SUN.eVeille Recherche Biomédicale
	- Bulletin d'abonnement
- Modèle SUN.eVeille RB
	
	

	Ajout / modification / suppression dans le contenu du bulletin de veille réglementaire 
	- Modèle SUN.eVeille RB
	
	

	Conditions générales de vente (incluant champ d'application)
	- Bulletin d'abonnement
- Méthodologie Interne de SUNNIKAN Consulting
	
	

	Phrase "type" d'envoi des mails de prospection
	- Méthodologie Interne de SUNNIKAN Consulting
	
	

	Suivi des abonnements
	- Méthodologie Interne de SUNNIKAN Consulting
	
	

	Mail d'information aux abonnés
	- [envoi d'un mail]
	
	

	Tarif de SUN.eVeille Recherche Biomédicale
	- Bulletin d'abonnement
- Méthodologie Interne de SUNNIKAN Consulting
	
	

	Ajout de sites Internet à consulter
	- Check-list des sites Internet à vérifier
	
	

	Prospection / publicité auprès d'autres clients
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