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[bookmark: _Toc7063210][bookmark: _Toc36352632]Objectif
Garantir que le Manuel Opérationnel Recherche Biomédicale seraà jour le 30/06/03 (plan d’actions) :
au niveau du contenu (textes législatifs et réglementaires Français et Européens),
au niveau de la forme :
forme du texte,
liens hypertextes,
nom de fichiers.

Champs d’application
Le manuel opérationnel Recherche Biomédicale
Méthodologie
Pour toute modification de document, respecter les Règles de rédaction d'un document SUNNIKAN  et les Conventions FrontPage.
Les modifications se font toutes à partir de Frontpage.
Mise à jour des Référentiels Réglementaires 
Intégration de l’avant projet de loi HURIET dans le CSP
L’avant projet de loi HURIET propose une révision des articles L.1121-1 et suivants relatifs à la protection des personnes qui se prêtent à des recherches biomédicales et des articles L.5121-1-1, L5124-1 et L5126-1. Pour intégrer ce texte dans chaque article du CSP concerné :
ouvrir l’article du CSP à modifier à partir de l’intranet et cliquer sur l’icône « modifier sous Miscrosoft Frontpage ». Toutes les modifications se feront alors sous Frontpage,
insérer à la suite de l’article le titre : 
« Avant projet de révision des articles L.1121-1 et suivants relatifs à la protection des personnes qui se prêtent à des recherches biomédicales et des articles L.5121-1-1, L.5124-1 et L.5126-1 intégrant notamment la transposition de la directive 2001/20/CE relative à l’application de bonnes pratiques cliniques dans la conduite d’essais cliniques de médicaments à usage humain, Version du 27 mars 2003 », 
utiliser le style Normal.titre,
changer la couleur de la police en rouge ,
convertir le texte d’avant projet de loi en format html et copier l’article (converti en html) 
le coller à la suite du titre, l’article obtenu présente les modifications :
Les portions d’articles ayant disparus sont barrées 
les nouvelles portions sont en italiques, 
pour le texte, utiliser :
le style : Normal, 
une police de couleur rouge,
valider le contenu des articles en se référant au document Huriet_Avant_Projet.pdf disponible sur l’intranet,
documenter la check list d’intégration de l’avant projet de loi Huriet dans le CSP Législatif
Mise à jour des référentiels réglementaires Européens
par rapport au site de l’EMEA
Mise à jour de l’Intranet Recherche Biomédicale
Mise à jour des Synthèses de Référence, des Procédures et des formulaires 
Cette mise à jour est documentée sur la check list de validation et comprend :
la validation du contenu du document (chaque document doit intégrer l’avant projet de loi Huriet et la loi Kouchner) 
la validation de la forme :
feuilles de style : SR_RC1.css pour les Synthèse de Référence,:RC1.css. pour les procédures,
titre : Normal.Titre,
date de mise à jour : Normal.version
titre : Titre 1,…
références : style Normal.loi, 
texte : style Normal, pas d'espace en début de paragraphe,
la validation des liens hypertextes dans le texte,
la vérification du nom de fichier, en se référant aux «  règles d’appellation des fichiers » SUNNIKAN  Consulting.
Intégration de l’avant projet de loi Huriet
Intégrer les modifications qu’entraîne l’avant projet de loi HURIET soit :
sous forme d’indication globale en début de texte,
directement dans le texte en ajoutant un paragraphe.
Indiquer que l’information est tirée de l’ Avant projet de révision des articles L.1121-1 et suivants relatifs à la protection des personnes qui se prêtent à des recherches biomédicales intégrant notamment la transposition de la directive 2001/20/CE relative à l’application de bonnes pratiques cliniques dans la conduite d’essais cliniques de médicaments à usage humain, Version du 27 mars 2003 ».
Utiliser le style Normal et une police de couleur rouge. 

Validation des mires
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