REFERENCE DU PSUR : [_______________________]

PSUR ET RAPPORTS PERIODIQUES
respect des delais
REFERENCE DU PSUR : [_______________________]
Date du calendrier : 
	Date théorique
Action
	W-8 :
	C
ou
NC
	COMMENTAIRES

	Demande d’info au Regulatory Affairs Officers
Relances éventuelles


Réception
	
	
	

	Demande d’info au service Medical Information
Relances éventuelles 


Réception
	X
__/__/__

__/__/__
__/__/__

__/__/__
	
	

	Demande d’information sur les essais cliniques
Relances éventuelles 


Réception
	X
__/__/__

__/__/__
__/__/__

__/__/__
	
	

	Listing F
Relances éventuelles 


Réception
	X
__/__/__

__/__/__
__/__/__

__/__/__
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	Date théorique
Action
	__/__/__

	C
ou
NC
	COMMENTAIRES

	Demande d’info aux Ventes
Relances 

Réception
	X
__/__/__

__/__/__
__/__/__

__/__/__
	
	

	Demande d’articles
Relances éventuelles 


Réception
	X
__/__/__

__/__/__
__/__/__

__/__/__
	
	

	Réception du  PSUR

	Date :


	
	

	Envoi à l’AFSSAPS
	Date :
	
	


qualite du document
REFERENCE DU PSUR : [_______________________]
	OUI/NON
OK/NC/NA
	Contrainte
	N°
Commentaire

	
	Identification du document
	

	
	· nom du psur,
· numéro d'identification, 
· date de rédaction,
· version du rapport
	

	
	En-têtes et bas de page corrects
	

	
	Pagination et table des matières correctes
	

	
	Paragraphes conformes au plan-type :
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	· 
	

	
	· 
	

	
	Prendre 10 pages tirées au sort et vérifier la cohérence des chiffres / annexes
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	Prendre 10 pages d’annexe et vérifier les cas / périodes
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	




Conclusion
	
	PSUR conforme /modèle


	

	
	PSUR cohérent en interne


	

	
	PSUR cohérent / base de PV
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