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	FICHE  DE DÉPÔT DES ECHANTILLONS
	




Partie réservée à l’établissement pharmaceutique demandeur :

Positionnement de la demande :    Fabrication locale                                   Importation                       Type de demande :   
Nouvel Enregistrement                     Renouvellement                                     Modification 
                                                                                               (joindre le descriptif de(s) modification(s))             
Il s’agit d’un :  Dépôt initial/suite à une étude de faisabilité                          Complément                                     

	Dénomination commerciale /DCI
	……………………………………………………………………

	Forme/dosage/présentation
	……………………………………………………………………

	Demandeur/détenteur si différent /Site(s) de production/site(s) de conditionnement/
Site(s) de contrôle qualité 
	……………………………………………………………………



	Echantillon(s), réactif(s), consommable(s), autre(s) soumis pour le contrôle qualité

	Nature de l’échantillon/Réactif/consommable/autre
	Désignation de l’échantillon/Réactif/consommable/autre
	N° de lot et/ou de référence
	Date de fabrication/retestDate fabrication/limite d’utilisation
	
Quantité
	
Document(s)    joints 
	
Conditions de conservation

	
	


	
	

	



	

	









	Pour le complément et le dépôt suite à l’étude de faisabilité, veuillez préciser :

	Référence et date du récépissé de dépôt : …………………………………………………………………
Référence et date de la notification de recevabilité : ……………………. ……………………………..
Référence et date du courrier ANPP (joindre une copie du courrier) : …………………………………...




	Observation du Pharmacien Directeur Technique :                  

	Date et visa :


	Observation ANPP :


N° récépissé :
	Date et visa ANPP





Partie réservée à l’ANPP :
	-Code dossier : …………………………………………………………………

	Observation(s) du chargé de l’étude de recevabilité:……………………
	Date et visa :

	[bookmark: _GoBack]Observation(s) du chargé de la coordination : ……………………………
	Date et visa :

	Observation(s) du chargé de la direction des contrôles :…………………
	Date et visa :


                            
N.B. : - Les SOP doivent être jointes à la présente fiche.
           - Un enregistreur de température devra accompagner les échantillons se conservant 
             dans des conditions particulières ;  
           - La présente fiche devra être présentée en double exemplaire.
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