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La décision du 24 février 2015 (JORF du 24 mars 2015) du directeur général de I'’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) définit la liste des informations
administratives et techniques a fournir dans le cadre :

- d'une demande d’autorisation de fabrication, d'importation et de distribution de substances
actives, et
- d'une déclaration de fabrication, d'importation et de distribution d’excipients

Ces informations sont a télé-enregistrer sur le site internet de 'ANSM via un portail informatique
unique disponible au lien suivant :

https://icvdg.ansm.sante.fr/

Ce guide a pour but d'aider l'utilisateur lors de la saisie de ses informations sur le portail.

Un établissement exercant des activités de fabrication, d'importation et de distribution d'une ou
plusieurs substances actives et d'un ou plusieurs excipients doit effectuer un seul télé-
enregistrement. Un avis de réception est adressé par email lors de I'envoi de la demande
d'autorisation ou de la déclaration.

Toute modification des renseignements administratifs ou toute modification susceptible d'avoir une
incidence sur la qualité ou la sécurité des MPUP est a notifier sans délai. Les autres modifications
sont a communiquer dans un délai de 12 mois décompté a partir de la date du précédent télé-
enregistrement.

Toute cessation d’activité d’'un établissement doit étre communigquée sans délai sur papier libre par
voie postale a I'adresse suivante :

ANSM

DI - INSMP (234)

143/147, bd Anatole France
93285 Saint-Denis cedex

- Connexion internet ;

- Microsoft Internet Explorer version 8 ou supérieure (fonctionnement non garanti du portail
sous d’autres navigateurs tels que Mozilla Firefox, Safari ou Google Chrome) ;

- Une adresse électronique valide afin de recevoir les identifiants et I'accusé de réception du
télé-enregistrement ;

- Adobe Reader (ou équivalent) pour lire les fichiers PDF.
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Le portail prévoit de cocher des cases, de sélectionner des champs en liste déroulante, de renseigner
des champs de texte libre et de joindre des documents sous format PDF.

o U man

En fonction de la réponse aux questions « Oui / Non », des champs supplémentaires & renseigner
peuvent étre activés.

Parcourir ... | (pdf < 5M)

Les fichiers a joindre au portail doivent étre au format PDF et ne peuvent excéder une taille de 5 Mo. Il
n'est possible de joindre qu’un seul document par rubrique. Aussi, il est nécessaire de regrouper dans
un méme fichier PDF les documents destinés a une méme rubrique du portail de télé-enregistrement.
5 fichiers contenant les informations ci-aprés sont a constituer avant de commencer la saisie :

- Plan de masse de I'établissement ;

- Plans des locaux ;

- Plan d’accés a I'établissement ;

- Organigramme nominatif indiquant les différents services et les postes clés ;

- Description synthétigue des procédés de fabrication des MPUP (uniquement pour les

fabricants)

Chaque fichier joint doit faire apparaitre sur chacune de ses pages le nom et la commune de
I'établissement ainsi que la date a laquelle le document a été établi.
Lors de la duplication d’'un télé-enregistrement, les fichiers joints ne sont pas récupérés. Il faut donc
les recharger a nouveau méme s'ils n'ont pas évolués.

%

K4
Ce bouton permet de modifier un enregistrement.

x

Ce bouton permet de supprimer un enregistrement. Une confirmation de suppression est requise via
une fenétre « pop-up ».

Q

Ce bouton permet de visualiser un enregistrement validé.

-+

Ce bouton permet de recharger en mode projet un enregistrement validé.

Mon Compte

Ce bouton redirige vers la page d’'accueil du compte utilisateur. Il est conseillé de sauvegarder le télé-
enregistrement avant cette opération.

M Sauvegarder

Ce bouton offre la possibilité d’enregistrer une saisie en cours et de la recharger par la suite pour la
compléter.
Il est conseillé de sauvegarder régulierement afin de ne pas perdre les données saisies.

Ce bouton offre la possibilité de générer un document PDF contenant les informations renseignées, y
compris lorsque la saisie n'est pas terminée.

k- valider & Envaoyer

Ce bouton rend les informations fournies définitives et termine la procédure de télé-enregistrement. Il
n'est alors plus possible de modifier la saisie des données validées et envoyées a 'TANSM.
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Ajouter

Ce bouton permet d'ajouter une ligne a un tableau.

© Informations:
Les champs avec * sont obligatoires.

Les champs obligatoires du portail sont signalés par un astérisque (*). Au moment de la validation
finale du télé-enregistrement, la liste des items obligatoires non saisis (ou incorrectement saisis)
s’affiche dans le bandeau jaune dans la partie supérieure de I'écran. Il n’est pas possible de valider et
envoyer un télé-enregistrement si toutes les informations obligatoires ne sont pas saisies.

4- QObservations ...

Un bandeau destiné a la saisie de texte libre est situé dans la partie basse de I'écran afin de formuler
et joindre toute observation utile au télé-enregistrement. Ce bandeau est indépendant des trois
onglets principaux de navigation.

Pour réaliser un télé-enregistrement, merci de vous identifier |

Identifiant (ermail): *
Connexion

Mot de passe:; *
Mot de passe oublic?

Creer un compte

Creer un compte

Le portail intégre une interface de gestion permettant la création d'un compte, la connexion a un
compte existant et la récupération d’'un mot de passe oublié.

Afin de faciliter la récupération d’'un mot de passe notamment en cas d’indisponibilité de la personne
en charge du télé-enregistrement, il est conseillé d’utiliser un email générique accessible par plusieurs
collaborateurs plutét qu’un email personnel lors de la création de compte. Pour information, I'email de
contact reste modifiable par I'utilisateur depuis le bandeau supérieur gauche d’une session ouverte.
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Modifier email de contact | Déconnexion

aNsiMm o t 1

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Depuis le bandeau supérieur d’'une session ouverte, il est possible de modifier 'email de contact ou
de se déconnecter du portail.

Lors de la création du compte, le mot de passe doit respecter le formalisme suivant :
- 8 caractéres minimum

- au moins une lettre [a-z] minuscule

- au moins une lettre [A-Z] majuscule

- au moins un chiffre [0-9]

Histarigue des téla-enregistrements |

B Créer un télé-enreqistrement vierge h

Liste des télé enrealstrements au statut profet (non envoyés)

MNumére Création Mom établissement Commune

2014-00023 29012014 Entrepnse A ST DENLS

2014-00021 28/01/2014 Entreprise B LYON
Kb de lignes : 2

_.".\'
L% %

Historigue des télé-enregistrements envayés

Numitro Criration v Envoi ANSM Nom @tablissement Commune

2014-00022 20/01/2014 23/01/2014 _ 5T DENIS _ Q+
2014-00020 26/01/2014 26/01/2014 _ _ _ Q +
2014-00010 20/01/2014 20/01/2014 _ _ _ Q$
2014.00002 06012014 n&/m1/2014 _ _ _ Q-+
2014-00003 06/01/7014 20/01/7014 _ _ _ Q4+
Hbde lignes + 7 Debut .

Depuis la page d’'accueil du compte, il est possible de
- créer un nouvel enregistrement (via le bouton indiqué par la fleche rouge),

4

- modifier ©“ ou supprimer x un projet d’enregistrement, et

- visualiser Q ou recharger un enregistrement validé.
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Les champs a compléter sont répartis dans trois onglets distincts ayant chacun vocation a
regrouper des informations de méme nature ou de méme portée.

Afin de faciliter les opérations de suivi et d’exploitation des informations soumises, il est demandé de
lister succinctement dans le bandeau « 4- Observations » disponible en bas de I'écran les
modifications apportées depuis la derniere saisie.

1- Renseignements administratifs

2- MPUPR, Locauy et Equipements

Cet onglet permet de fournir des données générales sur I'établissement et des plans.

1-1 Type de télé-enregistrement

Telé-enregistrement inibial: =
Coui Onon

Définir le type de télé-enregistrement réalisé.

Type de télé-enregistrement

Télg-enregistrement initial: =
Ooui ®Non

Modification administrative [mise a jour immeédiate]: *

Ooui ONon

Maodification technigue [mise a jour annuelle]: *
Ooui Onon
Modification susceptible d’avoir une incidence sur la gualité et |a
sécurité des MPUP [mise a jour immédiate]: *
Ooui Onon
Dans le cas d'une modification (télé-enregistrement initial coché « non »), alors le type de modification

doit étre renseigné. Trois types de modifications sont possibles et doivent étre détaillés et/ou justifiés
dans le champ texte associé.
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1-2 Etablissement

Il est rappelé que la dénomination de I'établissement ainsi que son adresse et son numéro SIRET
doivent étre en concordance avec les informations du répertoire SIRENE de 'INSEE accessible au
lien suivant :

http://avis-situation-sirene.insee.fr/

Lors de I'étude de la recevabilité du télé-enregistrement, les éléments administratifs fournis par
I'établissement seront comparés aux données du répertoire SIRENE. En cas de différence, le télé-
enregistrement ne sera pas recevable. Il appartient donc a I'établissement de s’'assurer de cette
concordance avant de demander la validation de son télé-enregistrement. Ce point est d’'importance
car I'ensemble des documents émis par 'ANSM relatifs a un établissement MPUP reprend
uniquement la dénomination et les coordonnées figurant au répertoire SIRENE. Toute anomalie peut
retarder ou empécher I'édition d’'un document tel qu’un certificat de conformité aux bonnes pratiques
de fabrication par exemple.

Code postal; *

Commune:; * W

Une liste réduite de communes est proposée en fonction du code postal saisi. Cette liste inclut les
boites postales.

Statut pharmaceutique: * Cui “Man

Par statut pharmaceutique, on entend tout établissement répondant aux définitions prévues aux
articles L. 5124-2 et L. 5142-1 du Code de la santé publique.

1-3 Entreprise

Le numéro SIREN de l'entreprise est généré automatiquement a partir du numéro SIRET de
I'établissement, ce champ n’est donc pas modifiable.

1-4 Responsable de I'établissement

Cette personne est celle mandatée au sein de I'établissement pour le représenter aupres de 'ANSM.

1-5 Responsable de I'assurance qualité de I'établissement

Cette personne est celle en charge de l'unité qualité de I'établissement et de la libération des lots de
MPUP le cas échéant.

1-6 Locaux et équipements

Les plans fournis doivent pouvoir étre imprimés au format A4 (ou A3) et étre lisibles une fois imprimés.

Le plan de masse de |'établissement est une vue d’ensemble de I'établissement comportant une
représentation des locaux et des batiments. Il doit étre établi & I'échelle et spécifier les différents
locaux utilisés pour la fabrication, la distribution et I'importation des MPUP.

Les plans des différents locaux utilisés pour la fabrication, la distribution et I'importation des MPUP
doivent également étre établis a I'échelle.
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1-7 Organisation et personnel

L'organigramme fourni doit étre nominatif et doit préciser les postes clés pour les activités de
fabrication, de distribution et d'importation de MPUP. L'organigramme doit également inclure
I'organisation de 'unité qualité de I'établissement.

1-8 Historique d'inspection par une autorité sanitaire internationale

Date début d'inspection® Date fin d'inspection * Résultat inspection conforme* MPUP soumise(s) & I'inspection* Supprimer

1| ayMm/aans JYMMSAAAA oui “Man v

Ajouter

Ne renseigner dans ce tableau que les inspections réglementaires d’autorités sanitaires étrangeres en
rapport direct avec les MPUP.

2- MPUP, Locaux et Equipements

1- Renseignements administratifs 2- MPUP, Locaux et Equipemen

Cet onglet permet de donner la liste des MPUP, des locaux et des équipements concernés dans le
cadre des activités renseignées.

2-1 Matiéres Premiéres a Usage Pharmaceutigue

2-1-1 MPUP fabriquées, reconditionnées et réétiguetées

Recherche de MPUP »

Denomination principale: | contient ¥ | “
COMMEenCce par
2gale &

Dans le cas d’'une activité de fabrication (ce qui inclut le reconditionnement et le réétiquetage), ajouter
une a une chaque MPUP concernée qu'il s’agisse d’'une substance active, d'un excipient ou des deux
(en fonction des applications pharmaceutiques). Une recherche dans la liste des MPUP de 'ANSM est
alors proposée. Les dénominations de la liste doivent étre retenues en priorité.

Lorsque le nombre de MPUP correspondant a la recherche est trop important, le portail demande
d’affiner les criteres. Il est alors conseillé d'utiliser les fonctionnalités « commence par » ou « égale a »
pour réduire le nombre de réponses possibles.

Si la dénomination n'apparait pas dans la liste, il est possible de la créer en respectant les regles
suivantes :

- privilégier les dénominations communes internationales (DCI) ou a défaut les noms usuels ;

- les noms de margues ou les noms commerciaux ne sont pas acceptés ;

- il doit étre proposé la dénomination en francais et en anglais.

A noter que lorsqu’un télé-enregistrement requiert la saisie de plus de 100 MPUP, il est demandé de
saisir les 100 premiéres MPUP dans le portail et il est admis de joindre une liste des MPUP compléte
a la suite du plan de masse renseigné a la section 1-5. Pour cela, un fichier PDF unique combinant le
plan de masse et la liste des MPUP doit étre établi. Ceci est valable pour les listes fournies aux
sections 2-1-1 (fabrication / reconditionnement / réétiquetage) et 2-1-5 (importation / distribution). Les
listes ainsi jointes doivent reprendre de maniere tabulée les mémes renseignements que ceux
demandés dans le portail. Si le requérant / déclarant opte pour cet aménagement, alors il doit
impérativement en faire mention de maniére explicite dans la section « 4-Observations » disponible en
bas de I'’écran. Tout usage inapproprié de cet aménagement entrainera un refus du dossier de télé-
enregistrement.
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Tel que prescrit dans le modéle communautaire’, il est désormais demandé pour chaque MPUP de
compléter les principales étapes d’obtention en cochant les cases concernées dans chaque catégorie.
Ceci inclut également les étapes de contrble et de conditionnement.

L’ensemble des informations communiquées ici doivent étre cohérentes avec les schémas de
procédés demandés en fichiers joints sous format PDF.

Substance Active: * Qui W Mon Tonnage annuel; v
Excipient: * oui Mo Mombre moyen de lots annuel:

Usage humain; * Qui U Man W= CTD 3.2.5:

Usage vetérinaire: * Qui W Mon M2 d'ASMF:

MPUP utilisée dans des .0 * Cui Mon N® de CEF:

Le champ développé de « MPUP utilisée dans des ... » est « MPUP utilisée dans des spécialités
injectables, ophtalmiques ou inhalées ». Le libellé complet apparait en « info bulle » par passage de la
souris sur le texte.

Le « Tonnage annuel » est la moyenne des tonnages au cours des 3 années précédentes.

Le « Nombre moyen de lots annuel » est la moyenne du nombre de lots au cours des 3 années
précédentes.

En fonction du mode d’enregistrement de la MPUP dans le(s) dossier(s) réglementaire(s), renseigner
les sections adéquates avec le numéro d’enregistrement correspondant :

-« N° CTD 3.2.S » : enregistrement direct dans le dossier de demande d’AMM,

- « N° d'ASMF » : Drug Master File ou un Active Substance Master File ;

- « N° de CEP » : Certificat de conformité a la Pharmacopée Européenne.

! p211 : http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document library/Requlatory _and procedural guideline/2009/10/WC500004706.pdf

ANSM - Version du 30/03/2015 Page 9/15




&  Par synthése chimigue M Fabrication d'intermédiaires de MPUP

M Fabrication de MPUP brutes
M| Eormation de sels / Etapes de punfication
O autre

Cocher les étapes réalisées sur site de maniére cumulative. Par exemple, lorsque le procédé mis en
ceuvre comprend plusieurs étapes de synthése et une étape finale de purification, alors les trois
premiéres cases doivent étre cochées. Lorsqu’'une MPUP est obtenue par différents procédés (une
voie synthétique et une voie par extraction), alors il est conseillé de créer des lignes distinctes dans le
tableau 2-1-1.

On entend par MPUP brute une matiere non purifiée devant encore subir une ou plusieurs étapes de
purification sans autre transformation chimique.

La rubrique « Autre » permet de préciser dans un champ libre les étapes qui ne pourraient étre
considérée comme incluses dans celles qui précédent.

B Par extraction [] extraction de MPUP d'origine végétale

[] extraction de MPUP d'origine animale

[ extraction de MPUP d'orgine humaines

[ extraction de MPUP d'origine mingérale

[] modification de MPUP extraites (véngetale)
[] modification de MPUP extraites (animales)
[] modification de MPUP extraites (humaine)
[] modification de MPUP extraites (minérale)
[ purification de MPUP extraites (vegetale)
[ purification de MPUP extraites (animale)
[ purification de MPUF extraites (humaine)
[ purification de MPUF extraites (minérale)

|:| Autre

De la méme facon que précédemment, cocher les cases qui correspondent aux étapes réalisées sur
site pour la MPUP concernée. La notion de modification de substance implique que celle-ci subit des
transformations physiques ou chimiques entre la phase d’extraction et la phase de purification.

C Par procédé biologique ] Fermentation

U culture cellulaire

[ 1solement / Purification
L] Medification

U autre

De la méme fagon que précédemment, cocher les cases qui correspondent aux étapes réalisées sur
site pour la MPUP concernée.
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D Type de sténlisation O Préparation aseptigue

[] stérilisation terminale

E Etape de fimition R Etapes de traitement physigue

M conditionnement primaire
M| conditionnement secondaire

|:| Autre

F Type de contrdle M Tests Physico-chimigues

M Tests Microbiologiques (sans test de stérilité)
[ Tests Microbiologiques (avec test de stenlité)

[ Tests Biologigues

Dans la plupart des situations, les rubriques D, E et F seront complémentaires aux rubriques A, B et
C. En particulier, le mode de conditionnement de chaque MPUP doit étre renseigné.

Dans le cas de conditionnement en vrac, il est demandé de cocher la case « autre » de la rubrique E
et d'indiquer dans le champ libre « conditionnement vrac ».

A noter que la rubrique F n’est a renseigner que lorsqu’au moins une des rubriques A, B, C,Dou E a
été complétée.

Pour la «description synthétique des procédés », il est demandé de joindre I'ensemble des
documents dans un fichier au format PDF. Pour chaque substance, il devra étre fourni une
représentation schématique du procédé de fabrication incluant I'ensemble des technologies et des
procédés mis en ceuvre (par ex. schéma réactionnel simplifié¢, schéma de procédé décrivant les
opérations unitaires, etc.).

Il est admis que pour la mise ceuvre d’'un procédé similaire pour plusieurs MPUP, celui-ci ne soit décrit
gu'une fois, a la condition que cela soit clairement spécifié sur le document joint (par ex. : un procédeé
d’extraction pour différentes plantes, un procédé de reconditionnement pour différentes MPUP).
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2-1-2 Sous-traitances internes et externes a I'entreprise

Mom de I'établissement: *

Type de code: v waleur du code;
Adresse: *
Code postal: * cCommune; *
Pays: * v
Sous-traitance interne ou externe a l'entreprise; * A
|
Interne

Opérations Fabrication totalg Externe

Fabrication partielle
Séchage

Lyophilisation

Broyage

Micranisation
Sterilisation
Conditionnement
Reconditionnement
Stockage

Contrdle Physico-chimigue
Contrdle Microbiologigue

Altre

Cette rubrique permet de signaler pour chaque MPUP les opérations de fabrication et de controle qui
sont confiées, le cas échéant, a un établissement appartenant ou non a la méme entreprise. Le nom
et l'adresse du prestataire sont requis ainsi que la nature des opérations. Pour chaque MPUP
concernée, une ligne est a créer par sous-traitant (par ex. : si la fabrication partielle est confiée a un
sous-traitant et le contrdle a un autre, alors deux lignes sont nécessaires pour identifier chaque sous-
traitant).

2-1-3 Réalisation d’opération de contréle selon l'art. R 5124-47 du CSP.

Nom de I'établissement ...¢ *

Type de code: ﬂ Waleur du code:
Adresse: *
Code postal: * Commune; ¥ ﬂ

Description de la sous-traitance: *

Cette rubrique permet d’indiquer les contrdles que le requérant / déclarant effectue sur une ou
plusieurs MPUP qu’il fabrigue pour le compte d'un établissement pharmaceutigue. Le nom et
I'adresse de I'établissement donneur d’ordre sont requis ainsi que la description de la sous-traitance
sous la forme d’'un champ libre. Une ligne est a créer par MPUP concernée. Conformément a l'article
R.5124-47 du CSP, cette rubrique ne concerne pas les MPUP reconditionnées.

Les opérations de contrdles sous-traitées par I'établissement objet du télé-enregistrement ne doivent
pas figurer dans cette rubrique mais dans la rubrique 2-1-2.
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2-1-4 Etablissement de stockage de MPUP avant distribution

Nom de I'établissement: *

Type de code: ﬂ WValeur du code:
Adresse de I'établissement: *

Code postal: * Commune: *
Pays de I'établissement: = ﬂ

Informations complémentaires:

Cette section n’est a remplir que lorsque I'établissement de stockage est différent de I'établissement
objet du télé-enregistrement.

2-1-5 MPUP importées et distribuées

Importation: * Coui Cnon
Distribution: * Cioui ONon
Substance Active: * Coui Onon
Excipient: * Coui ONon
Fabricant

MNom du fabricant: *

Type de code: ﬂ Valeur du code:
Adresse du fabricant: *

Code postal: Commune:

Pays du fabricant: * (]

s | suppime

Fournisseur

Nom du fournisseur: *

Type de code: ﬂ Valeur du code:
Adresse du fournisseur: *

Code postal: Commune:

Pays du fournisseur: * [~]

e | suppine

Renseigner la liste de I'ensemble des MPUP importées et/ou distribuées selon la méme méthodologie
que pour le tableau 2-1-1. Ensuite, renseigner pour chaque MPUP les champs dédiés aux
informations générales (importation, distribution, substance active, excipient), le (ou les) fournisseur(s)
et le (ou les) fabricant(s)

Lorsqu’un identifiant (ou code) unique du fournisseur est connu, il peut étre saisi dans le portail en
indiquant son « type » et sa « valeur ». Cette donnée est facultative.

Pour une MPUP donnée, lorsque le fabricant est également le fournisseur, il est admis de ne
renseigner que la section « Fabricant » de la rubrique 2-1-5.

Tout approvisionnement de MPUP depuis un pays situé a lintérieur de I'Espace Economique
Européen n’est pas considéré comme une opération d’importation.
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2-2 Locaux et équipements

Description: *

Principaux éguipements: *

Annuler

Décrire de fagon succincte les activités conduites dans le batiment / local dans le champ
« Description » en précisant le cas échéant le nombre de niveaux (par ex. : atelier de synthése sur 3
niveaux, atelier de finition équipé de 3 salles a atmosphére contrblée, atelier de fermentation et de
purification, etc.).

Pour les principaux équipements, préciser le nombre, le type et les fourchettes de capacité (par ex : 8
réacteurs en émail de 100 a 2500 litres, 3 essoreuses horizontales en inox de 500 litres, etc.).

Ne pas oublier les batiments de stockage et les laboratoires de contréle de la qualité.

3- Activités des locaux

Equipements

Cet onglet permet d’associer les MPUP fabriquées aux locaux renseignés dans l'onglet 2.

3-1 Tableau des activités

Local 1

Local 2

Annuler

Associer les MPUP fabriquées aux locaux en les sélectionnant.

4- Observations

Si d'autres activités non soumises a autorisation ou a déclaration se déroulent dans les mémes
batiments que les activités de fabrication, d'importation et de distribution de MPUP, il convient alors de
le mentionner dans le bandeau « 4- Observations ».
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Tous les champs obligatoires (signalés par un astérisque) doivent étre renseignés pour que le télé-
enregistrement soit validé

En fin de procédure, aprés avoir cliqué sur « Valider & Envoyer », le requérant / déclarant regoit une
confirmation par email avec en piece jointe le télé-enregistrement (sans les fichiers chargés) au format
PDF.

Lorsque I'ensemble du dossier a été accepté par 'ANSM, le requérant / déclarant recoit un relevé de
situation par courrier qui reprend la nature des activités autorisées et / ou déclarées.

Ce document reprend les informations enregistrées via le portail. Les sections non renseignées
n'apparaissent pas dans le document PDF ce qui explique les éventuelles discontinuités dans la
numérotation. Les documents PDF chargés sur le portail (plans, organigramme, etc.) ne sont pas
repris dans la version imprimable du télé-enregistrement.
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