ANNEXE 1 à l’AUTORISATION AR 14/12/2006

CHAMP D’APPLICATION DE L’AUTORISATION (biffer les mentions inutiles ou répondre par oui/non)

Détenteur de l’autorisation:---------------------------------------------------------------------------

Numéro de l’autorisation: ----------


Nom et adresse du site: --------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

	 FORMCHECKBOX 
 Médicaments usage humain

 FORMCHECKBOX 
 Médicaments à usage vétérinaire


	OPERATIONS AUTORISEES

 FORMCHECKBOX 
 Fabrication de médicaments (voir partie 1)
 FORMCHECKBOX 
 Importation de médicaments  (voir partie 2)


	Partie 1 – OPERATIONS DE FABRICATION
- Les opérations de fabrication autorisées  incluent la fabrication totale ou partielle (y compris toutes sortes de processus de division, conditionnement et présentation), la libération et la certification de lots, l’importation, la détention et la distribution de formes pharmaceutique spécifiques, sauf mention contraire ;

- les tests de contrôle de qualité et/ou les activités relatives à la libération et la certification de lots sans opérations de fabrication doivent être spécifiés dans les parties concernées ; 

- si la firme s’occupe de la fabrication de produits qui ont des exigences particulières comme les radio-pharmaceutiques, ou les produits qui contiennent des pénicillines, des sulfonamides, des cytotoxiques, des céphalosporines, des substances ayant une action hormonale ou d’autres substances actives potentiellement dangereuses, ceci devra être spécifié dans les types de produit et les formes pharmaceutiques concernées. (applicable sur toute sles sections de la Partie1, sauf les sections 1.5.2 et 1.6).

	1.1
	Produits stériles

	
	1.1.1 Préparés de façon aseptique (listes de formes pharmaceutiques)

1.1.1.1 Liquides de grand volume

1.1.1.2 Lyophilisats

1.1.1.3 Semi-solides

1.1.1.4 Liquides de petit volumes

1.1.1.5 Solides et implants 

1.1.1.6 Autres produits préparés de façon aseptique <texte libre>


	
	

	
	1.1.2 Stérilisés dans leur conditionnement final (liste des formes pharmaceutiques)

1.1.2.1 Liquides de grand volume

1.1.2.2 Semi-solides

1.1.2.3 Liquides de petit volume 

1.1.2.4 Solides et implants 

1.1.2.5 Autres produits stérilisés dans leur conditionnement final <texte libre>


	
	

	
	1.1.3 Uniquement certification de lots
	
	

	1.2
	Produits non-stériles
	
	

	
	1.2.1 Produits non stériles (liste des formes pharmaceutiques)

1.2.1.1 Capsules dures

1.2.1.2 Capsules molles

1.2.1.3 Gommes à mâcher 

1.2.1.4 Matrices imprégnées

1.2.1.5 Liquides pour usage externe

1.2.1.6 Liquides pour usages internes

1.2.1.7 Gaz médicaux

1.2.1.8 Autres formes pharmaceutiques solides 

1.2.1.9 Préparations pressurisées

1.2.1.10 Générateurs de radio-nucléides

1.2.1.11 Formes semi-solides  

1.2.1.12 Suppositoires

1.2.1.13 Comprimés

1.2.1.14 Patchs pour usage transdermique

1.2.1.15 Dispositif intra-ruminal
1.2.1.16 Pré-mélanges médicamenteux à usage vétérinaire 
1.2.1.17 Autres produits non-stériles <texte libre>

	
	

	
	1.2.2 Uniquement certification de lots
	
	

	1.3
	Médicaments biologiques
	
	

	
	1.3.1 Médicaments biologiques

1.3.1.1 Produits sanguins

1.3.1.2 Produits immunologiques 

1.3.1.3 Produits pour thérapie cellulaire 

1.3.1.4 Produits pour thérapie génique

1.3.1.5 Produits biotechnologiques

1.3.1.6 Produits extraits de l’homme ou de l’animal

1.3.1.7 Autres produits biologiques <texte libre>


	
	

	
	1.3.2 Uniquement certification de lots (liste des formes pharmaceutiques)

1.3.2.1 Produits sanguins

1.3.2.2 Produits immunologiques 

1.3.2.3 Produits pour thérapie cellulaire 

1.3.2.4 Produits pour thérapie génique

1.3.2.5 Produits biotechnologiques

1.3.2.6 Produits extraits de l’homme ou de l’animal

1.3.2.7 Autres produits biologiques <texte libre

	
	

	1.4
	Autres produits ou opérations de fabrication (toute autre opération de fabrication ou type de produit qui n’est pas mentionné ci-dessus, comme la stérilisation de substances actives, la fabrication de matières premières biologiques actives, de gaz médicaux, de produits homéopathiques ou à base de plantes, la production de bulks ou la fabrication totale, etc) 

	
	1.4.1 Fabrication de

1.4.1.1 Produts à base de plantes

1.4.1.2 Produits homéopathiques

1.4.1.3 Matières premières biologiques actives

1.4.1.4 Autres <texte libre>

1.4.2 Stérilisation de substances actives/excipients/produits finis :

1.4.2.1 Filtration

1.4.2.2 Chaleur sèche

1.4.2.3 Chaleur humide

1.4.2.4 Chimique

1.4.2.5 Irradiation gamma

1.4.2.6 Electron beam

1.4.3 Autres <texte libre>
	
	

	1.5
	Conditionnement uniquement
	
	

	
	1.5.1 Conditionnement primaire
1.5.1.1 Capsules dures

1.5.1.2 Capsules molles

1.5.1.3 Gommes à mâcher 

1.5.1.4 Matrices imprégnées

1.5.1.5 Liquides pour usage externe

1.5.1.6 Liquides pour usage interne

1.5.1.7 Gaz médicaux

1.5.1.8 Autres formes pharmaceutiques solides 

1.5.1.9 Préparations pressurisées

1.5.1.10 Générateurs de radio-nucléides

1.5.1.11 Formes semi-solides

1.5.1.12 Suppositoires

1.5.1.13 Comprimés

1.5.1.14 Patchs pour usage transdermique 
1.5.1.15 Dispositif intra-ruminal
1.5.1.16 Pré-mélanges médicamenteux pour usage vétérinaire 

1.5.1.17 Autres produits non stériles <texte libre>

	
	

	
	1.5.2 Conditionnement secondaire
	
	

	1.6
	Tests de contrôle de qualité
	
	

	
	1.6.1 Microbiologique: stérilité

1.6.2 Microbiologique: autre que la stérilité

1.6.3 Physique/chimique

1.6.4 Biologique
	
	


Limitations ou clarifications en relation avec le champ d’application de ces opérations de fabrication  

ANNEXE 1 (suite)

	Partie 2 – IMPORTATION DE MEDICAMENTS
· Activités d’importation autorisées sans opération de fabrication 

· Activités d’importation autorisées y compris la détention et la distribution, sauf mention contraire   

	2.1
	Test de controle de qualité des médicaments importés 
	
	

	
	2.1.1. Microbiologique : stérilité

2.1.2. Microbiologique: autre que la stérilité

2.1.3. Physique/chimique

2.1.4. Biologique
	
	

	2.2
	Certification de lots de médicaments importés
	
	

	
	2.2.1 Produits stériles

2.2.1.1 Préparés de façon aseptique

2.2.1.2 Stérilisés dans leur conditionnement final

2.2.2 Produits non stériles 
	
	

	
	2.2.3 Médicaments biologiques
2.2.3.1 Produits sanguins 
2.2.3.2 Produits immunologiques 

2.2.3.3 Produits pour thérapie cellulaire 

2.2.3.4 Produits pour thérapie génique

2.2.3.5 Produits biotechnologiques

2.2.3.6 Produits extraits de l’homme ou de l’animal

2.2.3.7 Autres médicaments biologiques <texte libre>


	
	

	
	2.2.4 Autres activités d’importation (toute autre activité d’importation qui n’est pas mentionnée ci-dessus, comme l’importation de radio-pharmaceutiques,, de gaz médicaux, de produits homéopathiques ou à base de plante, etc)

2.2.4.1 Radio-pharmaceutiques/générateurs de radio-nucléides

2.2.4.2 Gaz médicaux

2.2.4.3 Produits à base de plantes

2.2.4.4 Produits homéopathiques

2.2.4.5 Matières premières biologiques actives

2.2.4.6 Autres <texte libre>
	
	


Limitations ou clarifications en relation avec le champ d’application de ces activités d’importation  

