a nS m REPUBLIQUE FRANGAISE

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

A I'attention des pharmaciens responsables des

etablissements pharmaceutiques

Direction de I'inspection
Attention: Responsible Pharmacisis of pharmaceutical

Péle Inspection des Produits Phamaceutiques comparnies
et Lutte contre les Fraudes

Saint-Denis, ie d’f @ JANQ Zﬁﬁﬁ

Madame, Monsieur,
Dear Sir or Madam,

Je vous informe qu'a compter du 29 janvier 2018, 'ANSM ne délivre plus d'original signé des autorisations
d'ouverture des établissements pharmaceutiques. Ces auforisations sont en effet mises en ligne et librement
consultables sur la base de données communautaire EudraGMDP (& parir du lien suivant

hitp://feudragmdp.ema.europa.eu’).
Starting from January 29" 2018, no hand signed original authorisation will be issued by ANSM, which shares these

authorisations online in the public Community database EudraGMDP (hiip-/eudragmdp.ema.europa.ew/).

Cette base de données a &té mise en place en avrii 2007 par I'’Agence Européenne du Médicament (EMA) et a
linitiative de Ja Commission européenne afin notamment :
- d'améliorer le partage d’informations entre les autorités compétentes et le public, y compris l'industrie

pharmaceutique ;
- de contribuer a la sécurisation de la chaine de distribution des médicaments en facilitant les

verifications reiatives a la qualification des différents acteurs.
This database was launched in April 2007 by the European Medicines Agency (EMA), at the initiative of the European

Comrnission, particularly in order to:
- improve the sharing of information between regulators and the public, including the pharmaceutical industry;
- help to protect the medicine distribution chain by facilitafing the verification of legitimate actors.

Les informations disponibles sur la base EudraGMDP sont fournies exclusivement par les autorités
compétentes nationales & travers un réseau sécurisé garantissant leur authenticité et leur validité.

Information available in the EudraGMDFP database is provided only by the nafional competent authorities through a secure
network guaranteeing its authenticity and its validity.

Ce courrier est mis & votre disposition & titre informatif, afin notamment de vous aider dans vos démarches

administratives, en particulier auprés des autorités nationales étrangéres.
This information lefter is also intended fo help you with administrative applications in foreign countries.

Je vous prie d’agréer, Madame, Monsieur, I'assurance de ma considération distinguée.
Yours sincerely.

Le directeyr
Direction de |'ifspection

Bernard CELLI
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