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6. Commentaires et observations

Quels sont d'aprés vous les points forts et les difficultés de votre CPP ?

- D’un point de vue structurel et organisationnel :

Le comité est composé de 32 membres. Il ne rencontre pas de difficultés aux niveaux structurel et
organisationnel.

- D’un point de vue de I'analyse des dossiers :

Les rapporteurs sont impliqués et trés réactifs pour examiner les dossiers attribués au CPP dans les
délais impartis par les différentes loi et réglementations.

Le comité traite depuis octobre 2024, des dossiers visant a évaluer des dispositifs médicaux
(réglement UE n° 2017/745) et dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (reglement UE n°
2017/7486).

Quelles améliorations proposeriez-vous ?

- D’un point de vue structurel et organisationnel :

Rendre les avis favorables concernant les dossiers UE médicament aprés examen des réponses a la
RFI partie 1 par I’ANSM.

- D’un point de vue de I'analyse des dossiers :

Le comité a listé les remarques les plus fréquentes concernant les dossiers examinés. Lors de
chaque séance principale, un point concernant les attendus du CPP selon la loi Jardé, les
réglements UE 2014/536, 2017/745, 2017/746 sera effectué. Cela permettra d’harmoniser les
remarques effectuées par I'’ensemble des membres.



Autres remargues :

Les remarques ci-dessous concernent les discordances entre le nombre réel de dossiers ayant donné lieu a
un avis final examiné par les membres du CPP SOOM 2 et le nombre de dossiers extrait selon le SIRIPH 2G :

2. Demandes initiales soumises a I’examen du comité

Dont nombres

Dont nombre de
Nombre de Dont nombre Dont nombre de dossiers

d’avis d’avis dossiers non

. autres
dossiers recevables/hors >
(abandonnés,

caducs)

soumis** favorables défavorables champ RIPH

Recherches mentionnées
au 1° de l'article L.1121-1
du code de la santé
publique

Le dossier concerné dans cette ligne est un recours Médicament UE et non une RIPH 1 HPS par exemple.

Recherches mentionnées au 3° de
|'article L.1121-1 du code de la 24 21 0 2 1
santé publique

1 dossier considéré comme caduc a été comptabilisé en supplément, 1 dossier soumis manquant (peut-étre
un des 2 dossiers recours qui nous a été soumis) et 2 avis favorables manquants du coup.

Recherches relevant du réglement
européen relatif aux essais cliniques 96 90 1 0 5
de médicament




Recherches relevant du réglement
européen relatif aux dispositifs 0 0 0 0 0
médicaux (investigations cliniques)

Le CPP SOOM 2 n'a pas recu de dossier DM qui a été abandonné ou est passé en statut caduc durant I’'année
2024.

Voir tableau récapitulatif ci-aprés
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A Toulouse. .......cccouuuuen.... Signature du président du comité

Signé le 23-05-2025
........................................ Mme Francoise AURIOL

Frangoice AURLOL
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