FICHE D’INFORMATIONS TECHNIQUES FOURNITURES - Autres produits Pharmaceutiques

 PRODUCT TECHNICAL INFORMATION FILE - Other Pharmaceuticals
Identification de l’article demandé/Identification of the required item 
Article n°/Item number: …………………………………………………………………………………………………………………………………..................
Nom d’usage/Name in use: ………………………………………………………………………………………………………………………………………..…..
Spécifications et unité/Specifications and unit: ………………………………………………………………………………………………………………
Type de présentation demandé/Type of packaging required: 
…………....
Conditionnement demandé/Required packaging size: ……………………………………………………………………………………………………
Identification de l’article proposé/Identification of the proposed item 

Nom d’usage/Name in use: …………………………………………………………………………………………………………………………………………….
Spécifications et unité/Specification and unit: ………………………………………………………………………………………………………………..
Type de présentation proposé/Proposed type of packaging: ………………………………………………………………………………………….
Conditionnement proposé/Proposed packaging size: ……………………………………………………………………………………….…………….
Commentaires sur la nature et les spécifications techniques de l’article proposé (à préciser si les spécifications techniques demandées ne sont pas scrupuleusement respectées) /Comments on the nature and technical specification of the proposed item if the required technical specifications are not scrupulously followd: ………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
Informations techniques sur l’article proposé/Technical information of the proposed item 
Références Techniques/Technical references: 



 FORMCHECKBOX 
 Pharmacopée/pharmacopoeia: …………édition/edition:……………..

 FORMCHECKBOX 
 Autres normes (précisez) /Other norms (specify): ………………………

 FORMCHECKBOX 
 Monographie interne (joignez un résumé) /Internal monograph (enclose summary)
Origine/Origin:

Nom du fabricant/Name of the manufacturer: ………………………………………………………………………………… 


Pays du site de fabrication/Country of the production site: …………………………………………………………………………

Identification complète du site de fabrication/Complete identification of the manufacturing site:.................. 

................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................
 


Conditionnements disponibles (précisez toutes les tailles disponibles) /Specify all available packaging sizes.....................
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
Poids - Volume du conditionnement proposé/Weight - volume of the proposed packaging: 

Poids moyen de ce conditionnement emballé/Average weight of this packaging once packed:……………………kg

Volume moyen de ce conditionnement emballé/Average volume of this packaging once packed: 
…………………………………………………….................................................................................................................. cm³

Conditions d’emballage pour le transport/Packing conditions for transportation: ………………………………………………………….

Nombre de boîtes par carton/Number of boxes per carton: …………………………………………………………………………………..

Volume moyen du carton/Average volume of a carton: ......................................................................................... cm³


Nombre de cartons par palette filmée/Number of cartons per shrink wrapped pallet……………………………………………….

Nombre de palettes filmées par conteneur 20 pieds/Number of shrink wrapped pallets per 20 feet container:………..

Nombre de cartons non palettisés par conteneur 20 pieds/Number of cartons par 20 feet container: 
……………………
Le cas échéant, durée de vie totale du produit/If relevant, total shelf-life of the product: …................... mois/months
Mode de stérilisation/Sterilisation method:

 FORMCHECKBOX 

Oxyde d’éthylène/Ethylene oxide


 FORMCHECKBOX 

Rayonnement Gamma/Gamma rays

 FORMCHECKBOX 

Autre (précisez)/Other (specify): ..........................................................................................................................................................................


..........................................................................................................................................................................

Conditions spécifiques de stockage (cochez et précisez ) /Specific storage conditions (check appropriate boxes and specify):




 FORMCHECKBOX 

Température/Protect from heat: ...................................................................................................................

 FORMCHECKBOX 

Lumière/Protect from light: ...........................................................................................................................

 FORMCHECKBOX 

Humidité/Protect from humidity 

 FORMCHECKBOX 

Autre - précisez/Other - specify: 



..........................................................................................................................................................................



..........................................................................................................................................................................

Les informations relatives aux conditions spécifiques de stockage sont-elle indiqués sur: (cochez si OUI)/Are the information concerning the specific storage conditions mentioned on (check boxes if yes) :

 FORMCHECKBOX 

Le conditionnement primaire de l’article (emballage unitaire)/Primary packaging of the item (unitary 


packaging)

 FORMCHECKBOX 

Le conditionnement secondaire de l’article (boîte)/Secondary packaging of the item box)


 FORMCHECKBOX 

Le carton d’emballage utilisé pour l’expédition/The shipment carton
Description résumée de l’échantillon fourni (quantité, conditionnement, présentation, etc.) /Give a brief description of the product sample that you have provided (quantity, packaging, package size, etc.): .................................................................................................................................................................................................
.................................................................................................................................................................................................

Documents officiels relatifs à l’article proposé/Official documents regarding the proposed item
Documents disponibles (à joindre au dossier)/Please enclose a copy of each available document:


 FORMCHECKBOX 

Certificat de Bonnes Pratiques de Fabrication pour le site de fabrication du produit concerné/Good 


Manufacturing Practices (GMP) Certificate for the production site 


 FORMCHECKBOX 

Visa ou Autorisation de Mise sur le Marché national du pays du fabricant du produit concerné/ Registration certificate for your domestic market

 FORMCHECKBOX 

Visa ou Déclaration ou Autorisation d’Exportation/Registration Certificate or Declaration for Export

 FORMCHECKBOX 

Visa ou Autorisation de Mise sur le Marché national du pays du Bénéficiaire pour le produit concerné/


Registration for Free Sale in actual country


Numéro de l’AMM/Registration n°: ……………………………………………………………………………………………….............


Date et validité de l’AMM/Registration date and validity:………………………………………………………………………...

 FORMCHECKBOX 

Attestation de Marquage CE/CE certification

 FORMCHECKBOX 

Certification ISO 9000/EN13485 ou autre/ISO certification or other:……………………………..……………………… De quelle certification s’agit-il/specify the registration:.................................................................................


Nombre de référence de la certification/Reference number of the certificate:………………………………………….
ENGAGEMENT/COMMITMENT:
Nous soussignés/We the undersigned,

Mr/Mme/Mlle/Ms .............................................................................................,Directeur Général/General Manager
Mr/Mme/Mlle/Ms .......................................................................................................................................................................,


 FORMCHECKBOX 
 Pharmacien responsible 


 Pharmacist in charge

ou / or

 FORMCHECKBOX 
 Responsable du système d’assurance qualité, non pharmacien/


 Authorised Person in charge of the Quality system, non pharmacist
certifions que les renseignements fournis dans ce questionnaire sont exacts/
certify that the information provided in this questionnaire are correct and true
Fait à/Place: ........................................................................................................, Le/Date: ...................................................
Signature du Directeur Général:
Signature of General Manager:
...................................................................................................... ..............................................
Signature du pharmacien responsable ou du responsable de l’assurance qualité:
Signature of Chief Pharmaciat or the Authorised Person in charge of Quality Assurance
....................................................................................................... ..............................................
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