
QUESTIONNAIRE GENERAL D’EVALUATION DES FOURNISSEURS 
 DE DISPOSITIFS MEDICAUX DE DIAGNOSTIC IN VITRO 

  
  
  
II DD EE NN TT II FF II CC AA TT II OO NN   DD EE   LL ’’ EE NN TT RR EE PP RR II SS EE   
 
Dénomination sociale :  
 

Adresse :  
 
 
Ville :                                     CP : 
Code APE : 
 
N° Registre du Commerce :  
 
N° d’agrément organisme de formation :  

Forme juridique :  
 
Etes-vous filiale d’un groupe ?           Oui         Non  
Si oui, lequel ? 
 
Date de création: 
 
 
Tél. : Fax :  

 
E mail : Site Internet :  

 
 
 

RESPONSABLES DE L’ENTREPRISE 
 
Directeur général : 
Nom : 
              
Directeur commercial :   
Nom : 
Téléphone :             e mail :  
Directeur Service Clients  (SAV) :   
Nom : 
Téléphone :  e mail : 
Directeur Qualité :  
Nom : 
Téléphone :             e mail :     
Directeur affaires réglementaires :  
Nom : 
Téléphone :             e mail : 
Responsable vigilance :  
Nom : 
Téléphone :             e mail : 
Un organigramme peut être joint. 
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QUESTIONNAIRE GENERAL D’EVALUATION DES FOURNISSEURS 
 DE DISPOSITIFS MEDICAUX DE DIAGNOSTIC IN VITRO 

 
PRINCIPAUX SECTEURS D’ ACTIVITES 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 MESURES RELATIVES A LA QUALITE 
 
 
L’entreprise possède-t-elle une certification « tierce partie » de système qualité selon un des 
modèles suivants ? 
 
Fabricant : ISO 9001 Oui  Non       En cours  
               ISO13488/13485  Oui  Non       En cours   
                                              Autres :                                   
 
Organisation en France :    ISO 9001 version 2000  Oui   Non       En cours  
                                              Autres :
 
 
Joindre impérativement le certificat. 
 

 
Au cas où vous ne disposez d’aucune certification sur votre organisation : 
 

 projetez-vous une certification qualité ?   Oui  Non  
si oui : 
Selon quelle norme ? 
Dans quel délai ? 
 
 
 

 quelles sont les dispositions mises en œuvre pour assurer le maintien et l’efficacité de
 votre organisation 
Gestion des documents?                                  Oui  Non  
Revue de direction, 
Au moins une fois par an ?  Oui  Non  
Mise en œuvre d’audits internes ?  Oui  Non  
Revue de contrat ?  Oui  Non  
Gestion des réclamations ?                 Oui  Non  
Audits qualité réalisés par des clients ?  Oui  Non  
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QUESTIONNAIRE GENERAL D’EVALUATION DES FOURNISSEURS 
 DE DISPOSITIFS MEDICAUX DE DIAGNOSTIC IN VITRO 

INFORMATIONS REACTIFS / CONSOMMABLES 
 
Les réactifs sont-ils répertoriés dans un catalogue ? 
 mis à jour régulièrement ? Oui  Non  
       sur quel support ?                 
 
Les réactifs de diagnostic In Vitro comportent-ils tous le marquage CE selon la directive IVD 
98/79/CE ? 
 Oui   Non  
  
Documents de commande : 
  
Avez-vous un document pré-établi ?       Oui   Non  
personnalisé ?  Oui   Non 
 (liste des réactifs les plus souvent commandés par le laboratoire,avec leurs références)        
 
Comment les commandes doivent elles être transmises ?  
                                             téléphone           fax     Internet   
Merci d’indiquer les coordonnées : 
 
 
  
Des abonnements peuvent-ils être établis ?    Oui    Non  
 
Les bons de livraison comprennent-ils les numéros de lots, la date de péremption : 
 Des réactifs ? Oui  Non  
 Des consommables ? Oui  Non  

Est-il possible de réserver un même lot 
de réactif sur toute l’année ? Oui  Non   
 
Comment informez-vous vos clients d’un changement de référence et/ou de conditionnement ? 
 
 
 
Les fiches de données de sécurité sont-elles disponibles ?    Oui  Non                                   
Comment les obtenir :  

 
Quels sont les délais de livraison d’une commande ? 
 Commande non urgente (dans les conditions normales) ? 

 Commande urgente :                                                              avec surcoût ? : 

 
Quelles sont les dispositions mises en œuvre : 

 en cas de rupture de stock ? 
 
 

 en cas de non-conformités détectées lors de la livraison ? 
 

 
 en cas de rappel de lot ? 
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QUESTIONNAIRE GENERAL D’EVALUATION DES FOURNISSEURS 
 DE DISPOSITIFS MEDICAUX DE DIAGNOSTIC IN VITRO 

 
INFORMATIONS AUTOMATES D’ANALYSES 
 
Assurez vous la qualification technique des automates sur site à la livraison ? 
 Oui  Non  
 
Les résultats de cette qualification sont ils documentés ? Oui  Non  
Remis au laboratoire ? Oui  Non   
 
 
Assurez vous la formation des utilisateurs sur site et/ou dans vos locaux?  
 
  Oui   Non      
 
Assurez vous la maintenance des automates ? 
 Oui  Non  
 
Les opérations réalisées sont elles documentées ? Oui  Non  
Remises au laboratoire ? Oui  Non   
   
Assurez vous une assistance téléphonique ?  Oui   Non  
 
Heures d’ouverture ? 
 
N° d’appel ? 
 
Les interventions du SAV par télémaintenance ou téléphone peuvent elles donner lieu à l’émission d’un 
rapport (date, opérateur, nature de l’intervention,etc...) 
 pour le laboratoire ?  Oui  Non  
 
De quelle nature ?                                  fax               Internet        autre     
            
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Questionnaire renseigné par : 
 
Nom :    
Fonction :  
Date :    Février 2005                                                                              
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	Denomination sociale: ABBOTT DIAGNOSTIC - ABBOTT FRANCE
	Adresse1: 
	0: 12 rue de la Couture  - BP 50203
	1: 
	0: 


	Ville: RUNGIS CEDEX
	Code postal: 94518
	APE: 741 J
	RC: 602 950 206 000 97
	Forme juridique: SAS
	Agrément: 11940048794
	Groupe: 
	0: Oui

	Filiale: Abbott Diagnostic, une division d'Abbott France, elle même filiale d'Abbott Laboratories
	Création: Abbott France : 1950
	Fax1: 01.45.60.04.98
	tel1: 01.45.60.25.00
	Email1: (voir ci-dessous e-mail par service)
	Site internet1: www.abbott.com
	NomDG: 
	0: Didier HERS
	1: Jérôme SABRAN
	2: Daniel GRANGER
	3: Pascal COLLIN
	4: Pierre LE ROUX
	5: Pascal COLLIN

	TelDG: 
	1: 01.45.60.25.17
	2: 01.45.60.25.45
	3: 01.45.60.25.97
	4: 01.45.60.25.10
	5: 01.45.60.25.97

	EmailDG: 
	1: jerome.sabran@abbott.com
	2: daniel.granger@abbott.com
	3: pascal.collin@abbott.com
	4: pierre.leroux@abbott.com
	5: pascal.collin@abbott.com

	Iso: 
	0: 
	0: Oui
	1: Oui

	2: 
	0: Off


	iso: 
	2: 
	0: Oui


	iso3: 
	0: Off

	Qual1: 
	0: 
	0: Oui

	2: Oui
	3: Oui
	4: Oui
	6: Oui
	7: Oui

	Réac1: 
	0: 
	0: Oui


	Réac2: 
	0: Oui

	Réac3: 
	0: 
	0: Off

	1: 
	0: Oui

	O: 
	O: Oui


	Réac4: Oui
	Réac5: 
	0: 
	0: Oui

	1: 
	0: Oui


	Fiches réglem: Envoi d'un CR-ROM sur simple demande au 01.45.60.25.37 (Sylvie GOUEVIC sylvie.gouevic@abbott.com)
	RéglO: 
	Régl0: 
	Délai livraison: toutes les cdes sont gérées selon le mode "urgent"
	Commande urgente: 24 à 72 heures
	Surcoût: non
	Form1: Oui
	Form2: 
	0: 
	0: Oui
	1: Off

	11: Oui

	Form3: Oui
	Form4: Oui
	Form5: 
	0: 
	0: Oui

	1: 
	0: Oui


	N° appel: 01.45.60.25.50             Hématologie : 01.45.60.25.51
	Assistance0: 
	0: 
	0: Oui


	Rapport: Off
	Rapport1: Off
	Rapport2: Off
	Nom: Pascal COLLIN
	Date: 
	Iso3: 
	0: Off

	Support liste réactifs: Papier
	Case à cocher27: Off
	CommandeFax: Oui
	CommandeTél: Oui
	Bouton radio30: Off
	Réac6: Oui
	Réac7: Oui
	Form6: Oui
	Projet Norme: 
	0: 
	1: 

	Coordonnés Commande: 
	0: TEL : 01.45.60.25.25          FAX : 01.45.60.26.80
	1: Internet : www.diagdirect.com

	Références: 
	0: Par courrier émis par le Chef de Produit et/ou le Service Qualité
	1: 

	Fonction: Directeur Qualité
	Heures ouverture: 
	0: Du Lundi au Vendredi de 9 h 00 à 18 h 00    ( + le samedi de 9 h 00 à 13 h 00 pour 
	1: l'Hématologie et de 09 h 00 à 17 h 00 pour les c8000 et ci8200)

	Rupture Stock: 
	1: Courrier d'avertissement
	0: 
	0: 
	2: Dédommagement sous une forme ou une autre, après confirmation de la non-conformiié
	3: 
	4: Courrier de rappel émis par l'Assurance Qualité, validé par l'AFSSaPS.
	5: 


	Texte1: 
	Secteur Activités: 
	0: 
	0: 
	1: Immunologie
	2: Hématologie
	3: Biochimie
	4: Biologie Moléculaire
	5: 
	6: 
	7: 


	Case internet: Oui
	autre norme: 
	autre norme 2: 


