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[bookmark: _GoBack]QUESTIONNAIRE d'évaluation PRéliminaire du DISTRIBUTEUR XX/ PRELIMINAry EVALUATION QUESTIONNAIRE Of the DISTRIBUTOR XX

	Description du DISTRIBUTEUR XX / Description of the DISTRIBUTOR XX

Nom / Name:  	

Chief Executive Officer:  	

Adresse / Address: 	

	
Tél / Tel.: 		Fax:  	

Président / Corporate name:  	

Date de foundation / Establishment date:

Statut juridique / Legal status:

Appartenance à un groupe / Holding member:

Filiales / Subsidiary companies:

Connexions avec d'autres firmes / Connections with other companies:

Principales parties / Principal shareholders:


Liste des principaux clients / List of principal customers:





 Plaquette de presentation jointe / Presentation booklet attached 


	Services 
Liste des prestations fournies / List of performed services:




























	Liste des produits de LABO PHARMA pour lesquels XX est le Distributeur / List of LABO PHARMA's Products for which XX is the Distributor

	Nom du médicament / Drug name
	Titulaire de l'AMM/ Marketing Authorization Holder
	Date de commencement de la distribution dans le pays / Date of start of the distribution in the country
	Pays dans lesquels le produits est distribué pour LABO PHARMA / Countries where the product is distributed on behalf of Laboratoires EXPANSCIENCE

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



	Personnel

Merci de completer le tableau ci dessous / Thanks for filling out the table below: 

	Nombre / Numbers 
	QUALIFICATION 

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	




	Assurance Qualité / Quality Assurance 

Cocher les cases / Tick the boxes: 
Avez-vous / Do you have :

 Manuel Qualité / Quality Manual
 Procédure Opératoires Standards (POS) / Standard Operational Procedures (SOPs)


Disposez-vous d'un department Assurance Qualité (spécifier les resources) / Do you have a Quality assurance department (specify resources)?

Quelle est le nom et le numéro de telephone de la personne en charge de cette activité ? / What are the name and the telephone number of the person in charge of?


Principaux clients ayant effectué des audits qualité dans votre compagnie ? / Principal customers having performed quality audits in your company? 


	Description de l'organisation / Information on the organisation
•	Qui est le Responsable de Pharmacovigilance "Monde" (+ localization) ? / Who is the International Global Head of Pharmacovigilance (+ location)?

•	Qui est le Responsable de Pharmacovigilance "Europe" et où est-il localisé ? / Who is the European Head of Pharmacovigilance ? (+ location)

•	Quels sont les principaux sites réalisant des activités de pharmacovigilance et quelles sont ces activités? / Where are located the main sites with pharmacovigilance activities (please detail the activities)?

•	Existe-t-il une base de données internationale / locale de Pharmacovigilance ? / Is there an international and/or local drug safety database?

•	Existe-t-il un Registre local ? / Is there a local Register?

•	Certaines activités de Pharmacovigilance sont-elles sous-traitées ? / Are Pharmacovigilance activities contracted out?

•	Qui est le Responsable de Information Médicale "Monde" ? / Who is the Global Head of Medical Information?

•	Existe-t-il une base de données internationale de saisie des demandes d'Information Médicale? / Is there an international medical information requests database?

•	Existe-t-il une base de données internationale de questions/réponses type d'Information Médicale ? / Is there a Questions/Answers database for medical information?

•	Certaines activités d'Information Médicale sont-elles sous-traitées ? / Are Medical Information activities contracted out?

	Systèmes informatisés en lien avec la gestion des informations de sécurité / Computerized system in relation with the management of safety information

De quel materiel disposez-vous ? Pour quelles tâches ? / Which hardware equipment do you have? For which tasks?	








Quel logiciel utilisez-vous ? Pour quelles tâches ? / Which softwares do you use? for which tasks?





















	INFORMATION COMPLEMENTAIRES / ADDITIONAL INFORMATION 

Indiquer ci dessous toutes les information supplémentaires qui vous semblent utiles / Indicate below all additional information which seems useful to you: 











































	Documents à joindre au Questionnnaire / Documents to be sent with the questionnaire

­	Organigrammes Pharmacovigilance and Information Médicale pour les départements concernés / organizational Organizational charts for the concerned departments (pharmacovigilance and medical information)
­	Liste des POS concernant les activités de pharmacovigilance et d'information médicale / List of SOPs and SOPs on pharmacovigilance activities and medical information
­	Contrats de sous-traitance des activités de Pharmacovigilance et d'Information Médicale / Contracts with sub-contractors for pharmacovigilance and medical information activities, if any
­	Liste de cas de Pharmacovigilance par produit transmis à LABO PHARMA depuis le commencement de la distribution / Listing Listing of Pharmacovigilance cases per product transmitted to Laboratoires EXPANSCIENCE since the beginning of the distribution
­	Liste des demandes d'information médicale par produit transmis à LABO PHARMA depuis le commencement de la distribution / Listing of Medical Information requests per product transmitted to Laboratoires EXPANSCIENCE since the beginning of the distribution




Date :

Par/ By: 						Signature
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