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Questionnaire préalable à l'audit des systèmes de pharmacovigilance / information médicale de LABO PHARMA Maison mère [Pays]
Preliminary questionnaire for the pharmacovigilance / medical information system audit of LABO PHARMA Corporate [Country] 

Fontenay-sous-BOIS, le 
Liste des produits pour lesquels LABO PHARMA est Titulaire d'AMM et/ou Exploitant en France (si Maison mère France) / List of Products for which LABO PHARMA is MAH and/or "Exploitant" in France (if french corporate)
	Nom du médicament / Drug name
	Exploitant en France, si applicable / "Exploitant" in France, if applicable
	Titulaire de l'AMM/ Marketing Authorization Holder
	Date d'obtention de l'AMM en [France] / Date of MA in [France]
	Principaux pays au sein desquels le produit est autorisé / Countries where the product is authorized
	Type d'AMM / Type of MA

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



Liste de PSURs en indiquant la période couverte, la(les) autorité(s) concernée(s) et la(les) date(s) de soumission (+échéancier) / List of PSURs and covered periods and PSUR calendar








Liste des essais cliniques et épidémiologiques pour lesquels LABO PHARMA est impliqué / List of Clinical Trials or Epidemiogical Trials for which LABO PHARMA is involved
	Numéro EUDRACT / EUDRACT Number
	Titre / Title
	Interventionnel ? / Interventionnal?
	Médicaments expérimentaux / IMP
	Pays concernés / Countries involved
	Promoteur /
Sponsor
	Représentant légal en Europe si applicable / Legal Representative in the EEA if applicable
	Statut de l'essai / Trial Status
	Date de l'AEC ou Date de la Lettre d'intention (préciser) / Date of CTA or Notification date (to be indicated)
	Nombre de patients / Number of patients
	Nombre d'EIG / Number of SAEs

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



Produits faisant l'objet d'un Plan de Gestion de Risques / Products with RMP

Description de l'organisation / information on the organisation
Qui est le Responsable de Pharmacovigilance "Monde" ? Who is the Global Head of Pharmacovigilance ?

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

Qui est le Responsable de Pharmacovigilance en France [si Maison mère Française] ? Who is the French Head of Pharmacovigilance [if french Corporate]?

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 des accords contractuels formalisés entre ces sites ? Is there any contract between these sites?

Existe-t-il une base de données internationale de Pharmacovigilance ? Is there an international drug safety database ?

Qui gère cette base de données ? Who manage this database ?

Les filiales ont-elles accès à cette base de données ? pour quel usage ? Have the Affiliates access to this database and for which activities?

Existe-t-il des partenariats (co-marketing, co-développement, accord de licence, distributeurs) ? Are there partnerships? (co-marketing, co-development, licensors, distributors)

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?

Qui est le Responsable de Information Médicale "France" ? Who is the French 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 ?


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

Organigrammes Pharmacovigilance and Information Médicale pour les départements concernés / organizational charts for the concerned departments (pharmacovigilance and medical information)
Dernière version du "Detailed Description of Pharmacovigilance System" / DDPS last version
Procédures et liste des procédures de Pharmacovigilance et d'Information Médicale / List of SOPs and SOPs on pharmacovigilance activities and medical information
Accords de Pharmacovigilance avec les partenaires / Safety Agreements with partners
Contrats de sous-traitance des activités de Pharmacovigilance et d'Information Médicale / Contracts with sub-contractors
Dernier rapport d'inspection / audit (si la Pharmacovigilance et/ou l'Information Médicale faisaient partie du champ de l'inspection / audit) / Last inspection / audit report (if Pharmacovigilance and/or Medical Information were in the scope of inspection / audit)
Liste de cas de Pharmacovigilance par produit pour la période Janv 2011 – Juin 2011 /Listing of Pharmacovigilance cases per product between Jan 2011 to June 2011
Liste des demandes d'Information Médicale par produit pour la même période / Listing of Medical Information requests per product between Jan 2011 to June 2011
Note : si le nombre de cas est inférieur à 10, inclure les 6 mois précédents dans la liste / Note: if the total number of cases is lower than 10, please include also the 6 previous months.
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