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	Direction de l’inspection

Pôle Inspection des Produits Pharmaceutiques et Lutte contre les Fraudes

Pôle Inspection  des  Produits  Biologiques





AVIS TECHNIQUE
Demande n° :




N° de mission : 
Inspecteur / évaluateur chargé du dossier : 
Date de recevabilité de la demande : 
Demande reçue le : 
Compléments d’information demandés le :                                              reçus le :  
(joindre les échanges par courriel le cas échéant)
Etablissement pharmaceutique : 
Pharmacien responsable : 
Dernière inspection réalisée par :  


date : 

Référentiels utilisés : CSP et BPF et BPDG en vigueur (préciser si autre)
Description synthétique de la demande de modification / ouverture
Motivation de la modification : 
Situation actuelle :
Situation après modification :

Date envisagée pour la mise en œuvre du changement / ouverture : 

Durée de déploiement (durée des travaux, le cas échéant) : 

Evaluation de la demande

- Flux impactés :  FORMCHECKBOX 
  azote        FORMCHECKBOX 
 air      FORMCHECKBOX 
  air comprimé    FORMCHECKBOX 
 déchets    FORMCHECKBOX 
 produits    FORMCHECKBOX 
 matériel     FORMCHECKBOX 
 personnel        
Précisions si case(s) cochée(s) :
- Autres impacts (locaux, systèmes informatisés, système documentaire, formation, etc.) :

- Qualifications / requalifications prévues : 
- Entretien et suivi prévus : 
- Autres mesures prises : 

Conclusion  
Evaluation des mesures de maitrise du changement :
Avis favorable : oui / non
Motivation de l’avis technique au regard des éléments transmis :
Cette modification nécessite une modification de la fiche QRM (si oui, joindre la fiche QRM modifiée) :  FORMCHECKBOX 
 OUI            FORMCHECKBOX 
 Non
Cette modification nécessite une modification de l’autorisation d’ouverture de l’établissement :  FORMCHECKBOX 
 OUI            FORMCHECKBOX 
 Non
Signature et date de l’avis technique : 

Code : DOC_021_v07 
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