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DIRECTION DE L’INSPECTION 
Pôle Inspection des Produits Pharmaceutiques 
et Lutte contre les Fraudes (IPPLF)
Pôle Inspection des produits biologiques (INSBIO1)
Code : DOC_042_v16
ipplf@ansm.sante.fr / insbio1@ansm.sante.fr
Rapport Final d'inspection / D’INSTRUCTION
	Nom, adresse et coordonnées de l’opérateur 
	NOM 

XX rue/boulevard Nom

Code postal VILLE

Tél : + 33 (0)X XX XX XX XX

Courriel (du PR) : ……@..........



	Activités
	
 Fabricant


 Importateur


 Exploitant


 Distributeur


 Autres  

	Date(s) d'inspection / d’instruction
	
JJ-JJ mois AAAA

	Inspecteur(s)
	Prénom Nom (en charge du dossier) – Tél : + 33 (0)1 55 87 xx xx  

Prénom Nom - Tél : + 33 (0)1 55 87 xx xx



	Accompagnant(s)
	Prénom Nom – Fonction et organisme le cas échéant

	Résumé des principales étapes de l'inspection 
	Référence de la mission : AAAA-MED CHIM-XXX

Date de la lettre de mission : JJ mois AAAA

Autorisation d’ouverture : Décision M XX/XXX en date du JJ mois AAAA

Envoi du rapport préliminaire d’inspection : JJ mois AAAA

Réception des réponses de l’établissement : JJ mois AAAA
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I. MODIFICATIONS OU CLARIFICATIONS RELATIVES AU RAPPORT PRELIMINAIRE D’INSPECTION
II. APPRECIATION DES REPONSES DE L’OPERATEUR
E.1   [Autre] [Ref X]

Réponse satisfaisante

Réponse partiellement satisfaisante + commentaire synthétique obligatoire
Réponse non satisfaisante + commentaire synthétique obligatoire
Ecart levé + commentaire synthétique obligatoire
- - - - - - - -

R.1   XX

Réponse satisfaisante

Réponse partiellement satisfaisante + commentaire synthétique obligatoire
Réponse non satisfaisante + commentaire synthétique obligatoire
Remarque levée + commentaire synthétique obligatoire
- - - - - - - -

NOTE : Un écart / remarque est « levé » lorsque le Pharmacien responsable de l’établissement fournit la preuve documentée que l’écart / remarque relevé n’était pas fondé. L’utilisation du « Réponse notée » doit rester exceptionnelle.

III. CONCLUSION DEFINITIVE DE L’INSPECTION
	Nom de l’opérateur : 

Adresse et coordonnées de l’opérateur :

	Respect des référentiels opposables ? 

[Cochez « Non » si LI ou DPS]

	 Oui

 Non 


	Actualisation de l’autorisation d’ouverture (AO), telle que définie dans l’annexe X du rapport préliminaire approuvée par le pharmacien responsable le JJ mois AAAA ?
	 Oui
 Non
 N/A

	Un certificat de conformité aux bonnes pratiques de fabrication (BPF) ET/OU un certificat de conformité aux bonnes pratiques de distribution en gros (BPDG) peut-il être délivré dans l'attente de la réalisation des actions correctives ?
	 Oui

 Non
 N/A

	Toutes les activités décrites dans l'AO OU dans le projet d’AO sont-elles incluses dans le certificat BPF ET /OU le certificat BPDG ?
	 Oui

 Non
 N/A

	En cas de réponse négative à l'un des items précédents, indiquer les restrictions et/ou commentaires correspondants.
	L’établissement a présenté un plan d’actions correctives qui a été repris dans l’injonction n° XXXX. Le certificat de conformité aux BPF à durée réduite fera mention de l’injonction.



	Certaines réponses à des écarts ou remarques du rapport préliminaire peuvent-elles faire l’objet d’un suivi particulier ?
	 Oui

 Non

	A préciser en cas de réponse positive.
	


NOTE : En cas d’une instruction d’ouverture ou de modification, remplacer le tableau ci-dessus par :
Compte tenu des réponses apportées par le pharmacien responsable au rapport préliminaire d’instruction, un avis technique favorable est donné à la demande de modification [Réf] de l’établissement de XX situé à VILLE. Cette modification nécessite l’actualisation de l’autorisation d’ouverture, telle que définie dans l’annexe X du rapport préliminaire et approuvée par le pharmacien responsable le jj mm aa. Cette modification ne nécessite pas l’actualisation de l’autorisation d’ouverture de l’établissement.
Compte tenu des réponses apportées par le pharmacien responsable au rapport préliminaire d’instruction, un avis technique favorable est donné à la demande d’ouverture [Réf] de l’établissement de XX situé à VILLE dont l’autorisation d’ouverture reprendra les termes de l’annexe X du rapport préliminaire approuvée par le pharmacien responsable le jj mm aa.

À la suite de l’ouverture effective de cet établissement pharmaceutique, la décision d’autorisation d’ouverture de l’établissement implanté à ville (département), référencée XXX, pourra être abrogée. (s’il s’agit d’un “transfert”).
Saint Denis, le JJ mois AAAA

	Prénom Nom


	Prénom Nom



	Inspecteur de l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
	Inspecteur de l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé


Accréditation n° 3-1094


Portée disponible sur www.cofrac.fr








Page 1 sur 4
      NOM labo ,date

                                                                                                            RAPPORT EUR V1-02.DOT 

4
	AAAA-MED CHIM-XXXC3

	ANSM
	Page 1 sur 4




