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AGENCE REGIONALE DE SANTE – XXX (région) 
DIRECTION / SERVICE xx

Code : Qxx_DOC_000_v00
Télécopie : + 33 (0)x xx xx xx xx 
Rapport Final d'inspection [D'enquete] / [D’instruction]
	Nom, adresse et coordonnées de l’opérateur 
	NOM 

XX rue/boulevard Nom

Code postal VILLE

Tél : + XX (X)X XX XX XX XX

Fax : + XX (X)X XX XX XX XX

Mél (du PR) : ……@..........



	Activités
	
 Grossiste-répartiteur

 Dépositaire


 Distributeur en gros à l’exportation


 Centrale d’achat pharmaceutique  

 Autres distributeurs prévus à l’article R.5124-2 (à préciser) 

 Distributeur en gros de médicaments vétérinaires prévu  à l’article R.5142-1



	Date(s) d'inspection
	
JJ-JJ mois AAAA

	Inspecteur(s)
	Prénom Nom (en charge du dossier) - Tél : + 33 (0)x xx xx xx xx 

Prénom Nom - Tél : + 33 (0)x xx xx xx xx



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

	Résumé des principales étapes de l'inspection 
	Référence de la mission : XXXX

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

Envoi du rapport initial d’inspection : JJ mois AAAA

Réception des réponses de l’établissement : JJ mois AAAA




I. Appréciation par l’(les)inspecteur(s) des réponses de l’opérateur
	Ecarts
	Ecarts majeurs ou critiques 


	Pertinence sur la nature des actions et des délais proposés 
	Commentaires (éventuels mais obligatoires en cas de réponse partiellement ou non satisfaisante ou d’écart levé)

	1
	
	Réponse satisfaisante
	Ce point sera vérifié lors de la prochaine inspection 

	2
	
	Réponse partiellement satisfaisante 
	 

	…
	
	Réponse non satisfaisante 
	 

	n
	
	Ecart levé
	 

	Remarques
	
	Pertinence sur la nature des actions et des délais proposés
	Commentaires (éventuels mais obligatoires en cas de réponse partiellement ou non satisfaisante ou de remarque levée)

	1
	
	Réponse satisfaisante
	 

	2
	
	Réponse partiellement satisfaisante 
	 

	…
	
	Réponse non satisfaisante 
	 

	n
	
	 Remarque levée
	 


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.
II. Conclusion définitive de(s) l’inspecteur(s)
	Respect des référentiels opposables permettant la poursuite des activités de l'établissement XXXX situé à VILLE,
	 Oui

 Non
 N/A

	Un certificat de conformité aux bonnes pratiques de distribution BPDG couvrant l’ensemble des activités peut-il être délivré dans l'attente de la réalisation des actions correctives
	 Oui

 Non
 N/A

	En cas de réponse négative à l'un des items précédents, indiquer les restrictions et/ou commentaires correspondants
	

	Nécessité de [mettre à jour] [établir] l’autorisation d’ouverture
	 Oui

 Non

	Certaines réponses à des écarts ou remarques du rapport initial peuvent faire l’objet d’un suivi particulier
	 Oui

 Non

	A préciser en cas de réponse positive
	


Note : Paragraphe suivant à ajouter en cas d’une instruction d’ouverture ou de modification, les cases N/A sont à cocher pour les lignes 1 et 2 du tableau précédent.
Compte tenu des réponses apportées par le pharmacien responsable au rapport préliminaire [d’enquête] / [d’instruction], un avis technique favorable est donné à la demande d’ouverture / modification.

XX (lieu de l’agence), le JJ mois AAAA

	Prénom Nom Qualité

	

	Signature
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