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Reévision complete de ’OAMéd

Points-clés
1. Nouvelles autorisations d’exploitation

2. Nouveaux certificats BPF / BPD
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Nouvelles autorisations d’exploitation :
contexte juridique

e Annexe 7 a l'ordonnance sur les autorisations dans le domaine des
medicaments (annexe 4 actuelle)
e Information du public au sujet des autorisations
e Les listes comportent les informations suivantes
o a.le nom et I'adresse du titulaire de 'autorisation ;
o b. les différents sites de 'établissement ;
o C. les activités autorisées ;
o d. la date de la derniéere inspection ;
o e. la liste des médicaments (principes actifs) non préts a lI'emploi
inspectes ;
o f. le statut de conformité aux BPF
o g. le numéro de certificat BPF ;
o h. la date de délivrance du certificat BPF ;
o 1. les éventuels commentaires.
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Nouvelles autorisations d'exploitation et
nouveaux certificats : contexte juridique

e ARM CH-UE:
Chaque partie fournit a l'autre partie les informations relatives au statut
d'autorisation des fabricants et des importateurs ainsi qu'au résultat
des inspections, notamment en indiquant les autorisations, les
certificats de BPF et les informations relatives au non-respect des BPF
dans la base de données sur les BPF gérée par I'Agence européenne
des medicaments (EMA). Les certificats de BPF et les informations
relatives au respect des BPF respectent le format visé dans les
procédures publiées par I'UE.

e EudraGMDP
eudragmdp.ema.europa.eu
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Nouvelles autorisations d’exploitation : objectifs

e Harmonisation des dispositions avec celles de ’'UE

e Ajout de données nouvelles et nettement plus détaillées afin
d'accroitre la transparence et d’améliorer la surveillance
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Nouvelles autorisations d’exploitation

e Nouveau formulaire de demande (tableau Word)
o Formulaire de base avec une annexe par site (pour toutes les
activites)
o Une annexe pour les resp. techniques avec plusieurs mandats
o Envoi par la poste

e Nouveau modele d’autorisation d'exploitation
o Une annexe par site avec toutes les activités réalisées sur le site en
guestion
o Rassemblement sur la méme ligne de toutes les activites relatives
aux medicaments a usage humain, aux médicaments a usage
vetérinaire, et aux medicaments cliniqgues expérimentaux



VO-Formulaire

d' Requéte d’autorisation d’exploitation
1 le ]c Formulaire de base Médicaments

t
Requéte d’autorisation d’exploitation Médicaments (y.c. sang) E'I‘.:

= Fabrication de meédicaments

= |mportation de médicaments

= Commerce de gros de médicaments

= Exportation de médicaments

= Commerce a I'étranger de médicaments

= Activité de courtier en meédicaments ou d’agent pour médicaments
= Prélevement de sang

Bases légales :

- Loi sur les produits thérapeutiques (LPTh; RS 812.21)
Ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments (OAMéd ; RS 812.212.1)
Ordonnance sur les médicaments (OMeéd; RS 812.212.21)
Ordonnance de I'Institut suisse des produits thérapeutiques sur ses émoluments (OE-Swissmedic;
RS 812.214.5)

1. Informations de base

Numéro de la derniére autorisation d’exploitation:| .|
L] inconnu (premier octroi)
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- Requéte d’autorisation d’exploitation
m Ed] C Formulaire de base Médicaments

Ooo @

Motif de la requéte

Début d’exploitation (demande initiale) @

Renouvellement de I'autorisation actuelle (y.c. conversion au format selon le nouveau droit)

Déclaration  de renonciation dés le - ......

Par la présente, nous confirmons que nous renong¢ons a notre autorisation d'exploitation et qu'a compter de la date
indiquée ci-dessus, nous cesserons toutes les activités de fabrication et de distribution soumises a autorisation
conformément a 'art. 4, al. 1, let. ¢ et e de la Loi sur les produits thérapeutiques (LPTh ; RS 812.21) et a l'art. 2, let. |-0
de I'Ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments (OAMeéd ; RS 812.212.1).

Modification de I'autorisation d’exploitation ®:
[J Changement d’adresse

[J Changement de raison sociale
[J Changement de responsable technique (RT) ©

1 Changement d’activités (Extension ou réduction des activités)
L] Autres: ...
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Requéte d’autorisation d’exploitation

m e d] C Annexe Médicaments

Requeéte d’autorisation d’exploitation Médicaments (y.c. sang)

Informations détaillees concernant le site d’exploitation, I'étendue de l'autorisation et le responsable
technique

1 Titulaire de I'autorisation d’exploitation (identique a 2.1 du formulaire de base)

Nom de 'entreprise:

Numéro d’'autorisation actuel: ......

2 Site d’exploitation
Identique a I'adr. princ. (2.1 du form. de base)? [ Oui (si oui, ne rien indiquer dans le champ d’adr.)

Nom du site d'exploitation:

N du site d'exploitation:
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Requéte d’autorisation d’exploitation

m Ed1 C Annexe Médicaments

4 Responsable technique (RT)

Des copies des diplémes et certificats pertinents et un CV actuel doivent étre fournis pour chaque
nouveau responsable technique (RT). Ces documents doivent démontrer que la personne proposée
remplit les exigences définies dans I'Ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médica-
ments (OAMéd ; RS 812.212.1). Notamment, la personne proposée doit avoir de I'expérience profes-
sionnelle et la formation adéquate pour I'activité requise ; elle ne peut exercer qu’un hombre limité de
mandats.

Si un seul RT est compétent pour ce site, il est possible de renoncer a mentionner son huméro dans
la colonne RT en regard des activités.

RT1:

Nom ... Préenom ...

Titre univ. ...... Date de naissance ......

E-mail  ...... Teléephone ...

Domicile ...... Taux d'occupation? . % [] externe

Profession (désignation et titre selon le dipléme) ...

RT 2:
Nom ... Prénom ...

Titre univ. ...... Date de naissance ......
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mEd]C Annexe Médicaments

5 Activités sur le site d’exploitation

Requéte pour

O

Groupe de code 1: Fabrication de medicaments?*

Type de médicaments concernés par cette requéte :

Groupe de code 2: Importation de medicaments™

Groupe de code 3: Fabrication de principes actifs pharmaceutiques™

Groupe de code 4: Commerce de gros de medicaments?®

Groupe de code 5: Exportation de medicaments*

Groupe de code 6: Commerce a I'étranger de médicaments®

Groupe de code 7: Activité de courtier ou d’'agent en médicaments®

Groupe de code 8: Sang et produits sanguins labiles
Prélevement de sang
Fabrication de produits sanguins labiles
Commerce de gros de sang ou de produits sanguins labiles
Importation de sang ou de produits sanguins labiles
Exportation de sang ou de produits sanguins labiles
Commerce a |'étranger de sang ou de produits sanguins labiles
Courtier ou agent en sang ou en produits sanguins labiles

* sans produits sanguins labiles

HV =
O

Vb
L]

11
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Requeéte d’autorisation d’exploitation
Annexe Méedicaments

Retour a la vue d'ensemble

FABRICATION de médicaments (a I'exception des produits sanguins labiles)

HIV
ou

Vv

O 0o0Ooaoo

O o0oo0ood

|

O 0o0Ooaoo

O o0oo0ood

|

Code

Description de I'activité

I: cocher la colonne | en reqard des activités concernées par les médicaments
pour essais clinigues

11
1.1.1

111
112
113
114
195
116

Y " " e

112

.21
122
.23
124
.25

. =

113

12
1.2.1

Produits stériles

Préparés de maniére aseptique (opérations de fabrication pour les
formes pharmaceutiques suivantes)

Liguides de grand volume

Lyophilisats

Semi-solides

Liquides de petit volume

Solides et implants

Autres produits prépares de maniére aseptique: ...

Stérilisation terminale (opérations de fabrication pour les formes phar-
maceutiques suivantes)

Liguides de grand volume

Semi-solides

Liquides de petit volume

Solides et implants

Autres produits préparés avec une stérilisation terminale: ...

Certification de lots (libération technique)

Produits non stériles

Produits non steriles (opérations de fabrication pour les formes phar-
maceutiques suivantes)

RT
(N® selon cha-
pitre 4)

12
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Requéte d’autorisation d’exploitation

m e d] C Annexe Medicaments

Retour a la vue d'ensemble

IMPORTATION de medicaments (a I'exception des produits sanguins labiles)

Requéte Code
pour
S21
0 S211
H 5212
] 5213
522
0 5221
0 5222
H 5223
523
] 5231

RT
Description de I’activité (N° selon cha-
pitre 4)

Importation de medicaments non préts a I'emploi

Médicaments (a I'exception des produits immunologiques et des produits
sanguins)

Produits immunologiques

Produits sanguins

Importation de médicaments préts a I'emploi, avec libération pour
le marché

Medicaments (a I'exception des produits immunologiques et des produits
sanguins)

Produits immunologiques

Produits sanguins

Importation de medicaments préts a I'emploi, sans libération pour
le marcheé
Meédicaments (a l'exception des produits immunologiques et des produits
sanguins)
13



DECISION

Autorisation d’exploitation Médicaments

Objet :
- Requéte du 03.10.2015, numero 102587326
- Requérant : AMS analyses médicales services SA
- Raison de la requéte :
Renouvellement
Modification de I'étendue de l'autorisation
Changement de responsable technique
- Numéro de l'autorisation précédente | S0XXXX

Bases légales :

Votre référence:; Donald JTesting R3

Motre référence: kas

Responsable du dossier, {eléphone; Donald Kasermann, 058 462 04 55
Page 1/7

Autorisation n® 511201-102587326

- Loisur les produits therapeutiques (LPTh ; SR 812.21)
- Ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments (QAMed ; SR 812.212.1)
- l'ordonnance sur les émoluments de I'Institut suisse des produits thérapeutiques (OEPT ; SR

812.214.5)

Swissmedic décide;



Swissmedic décide -
1. Titulaire de l'autorisation d’exploitation
Entreprise TEST SA
Rue de la Gare 1
NPA Capitale
2. Cette autorisation a le numéro 511201-102587326

3. L'autorisation est octroyée pour les activités suivantes :

- Fabrication de médicaments
- Importation de médicaments
- Commerce de gros de médicaments

4. Nombre de sites d'exploitation : 2

5. Les dispositions mentionnées dans les annexes s'appliquent également.
6. L’autorisation a une validité ilimitée a partir du 04.02.2019.

7. Emoluments : CHF 4500.00

&. La présente autorisation remplace l'autorisation dénommée dans I'objet dés la date de validité
indiquée sous chiffre 6.

15



Annexe 1

Site dexploitation 0001101719

Entreprise TEST SA
Rue de la Gare 1

NPA Capitale

Responsable(s) technique(s)

RT 1

Dupont Marc

Dr. és sc. Pharmacien

Activités autorisées / Conditions / Réserves

HD

Description

Scope*

RT

=k el
—i

e _— Y —h eh ek sk sk
= RSN SR SIS
N of G P =

[ ..
.
:I —

FABRICATION DE MEDICAMENTS (A L'EXCEPTION DES PRODUITS
SANGUINS LABILES)

Produits stériles

Stérilisation terminale (opérations de fabrication pour les formes
pharmaceutiques suivantes)

Liquides de grand volume

Semi-solides

Liquides de petit volume

Solides et implants

Autres produits préparés avec une stérilisation terminale : TEST|

Médicaments biologiques

Médicaments biclogiques
Produits _sanguins _

HN
HN

HN
HN

HV

ek ek ek e

16



Annexe 2

Site d'exploitation 0001101720

Entreprise TEST SA
Industriestrasse 3
PLZ Musterdorf

Responsable(s) technique(s)

RT 2

Mualler Agnés

Dr rer. nat_, Biologin

Activitées autorisées / Conditions / Réserves

HD

Description

Scope*

RT

1

1.1
1.11

R N Y
[ Y
o LI =

s
(R M. .
h =

FABRICATION DE MEDICAMENTS (A L'EXCEPTION DES PRODUITS
SANGUINS LABILES)

Produits stériles

Preparés de maniére aseptique (opérations de fabrication pour les formes
pharmaceutiques suivantes)

Liquides de grand volume

Semi-solides

Autres produits préparés de maniére aseptique - TEST|

IMPORTATION DE MEDICAMENTS (A L'EXCEPTION DES PRODUITS
SANGUINS LABILES)

Uniquement stockage de médicaments

[ S



Autorisation n® 511201-102587326

Domaine d’application (Scope) des activités autorisées (de toutes les annexes)

HN  Médicaments a usage humain ou vétérinaire, sans medicaments pour essaies cliniques
A Exclusivement médicaments & usage vetérinaire

Médicaments & usage humain pour essaies cliniques

- pas de precisions

18
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Nouveaux certificats BPF / BPD : objectifs

e Harmonisation des dispositions avec celles de ’'UE

e Ajout de données nouvelles et nettement plus détaillées afin
d'accroitre la transparence et d’améliorer la surveillance

e Ajout dans EudraGMDP = uniquement pour les certificats BPF

19
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Consequences
e Certificats BPF / BPD - uniqguement en anglais

e Certificats BPF - analogues / identiques a ceux qui se trouvent dans
la banque de données EudraGMDP

e « Emission » automatique des certificats BPF au terme d'une
inspection (= banque de données EudraGMDP)

e Certificats BPD - ne peuvent toujours étre commandés qu’aupres de
Swissmedic

20



CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE

We certify herewith

that the company TEST Pharma AG |, Landstrasse 111, NNNN Test City, Authorisation No. 511270-
102587831 with its site Test Pharma AG , Bahnhofstrasse 24, NNNN Test CityI, Switzerland, Site
No. 0001101736 has been duly authorised to perform the manufacturing activities according to the ta-
ble below;

that the company is keeping the required level for Good Manufacturing Practices for Medicinal Prod-
ucts (GMP) according to the Swiss regulations in force. These regulations are in accordance with the
requirements for good practices in the manufacture and quality control of the Pharmaceutical Inspec-
tion Convention/Co-operation Scheme (PIC/S) as well as with The Good Manufacturing Practice re-

guirements referred to in the Agreement of Mutual Recognition between the European Union/Canada
and Switzerland;

that the manufacturing plant of the company is subject to official periodic inspections; the last regular
inspection was conducted on 15.10.2018 (dd.mm.yyyy).

No. Operation Scope*
3 MANUFACTURE OF ACTIVE SUBSTANCE

3.2 Extraction of active substance from natural sources

321 Extraction of substance from plant source -
32727 Extraction of substance from animal source -
323 Extraction of substance from human source -
324 Extraction of substance from mineral source -
3.3 Manufacture of active substance using biological processes

331 Fermentation -

21



3.3 Manufacture of active substance using biclogical processes

3.3.1 Fermentation

332 Cell culture: |

3.3.3 Isolation / Purification
334 Modification

= Scope of authorisation:
HN  Human and veterinary medicinal products, without investigational products

A Veterinary medicinal products only, without investigational products

[ Human investigational medicinal products

- Mot specified
Berne, 06.11.2018 (dd.mm.yyyy) Swissmedic, Swiss Agency for
No. GMP-CH-1000194 Therapeutic Products

Dr. Georges Meseguer
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CERTIFICATE OF GDP COMPLIANCE

We certify herewith

that the company TEST Pharma AG |, Landstrasse 111, NNNN Test City, Authorisation Number
911270-102587831 with its site Test Pharma AG |, Bahnhofstrasse 24, NNNN Test City,
SwitzerlandL Site Number 0001101737 has been duly authorised to distribute medicinal products resp.
APl / intermediates according to the table below;

that the company is keeping the required level for Good Distribution Practices for Medicinal Products
(GDP) according to the Swiss regulations in force. These regulations are in accordance with the
requirements of the Guidelines on Good Distribution Practice of Medicinal Products for Human Use
(2013/C 343/01) of the European Commission and with the requirements of the European GMP Part |l
(Basic Requirements for Active Substances used as Starting Materials);

that the company is subject to official periodic inspections; the last regular inspection has been
performed on 15.10.2018 (dd.mm._yyyy).

No. Operation

5.4 WHOLESALE DISTRIBUTION OF MEDICINAL PRODUCTS (WITHOUT LABILE BLOOD
PRODUCTS)

$.4.1 Wholesale distribution of non- ready-to-use medicinal products

5411 Medicinal products (without immunological and blood products)

5412 Immunological products

5413 Blood products

23



5.4.3

Wholesale distribution of ready-to-use medicinal products, excluding market release

5431 Medicinal products (without immunological and blood products)

5432 Immunological products

S433 Blood products

$44 Exclusive storage of medicinal products

$.45 Storage of medicinal products by sales representatives

5.4.6 Qutsourcing of manufacture of medicinal products as contract giver

5.4.7 Storage of medicinal gas at retail
Berne, 06.11.2018 (dd.mm _yyyy) Swissmedic, Swiss Agency for
No. GDP-CH-1000195 Therapeutic Products

Dr. Georges Meseguer
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Regierung von Oberbayern
CERTIFICATE NUMBER: DE BY 04 GMP 2018 0065

-

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Part 1

Issued following an inspection in accordance with :
Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC as amended
Art. 15 of Directive 2001/20/EC

The competent authority of Germany confirms the following:
The manufacturer: PARI Pharma GmbH
Site address: Lochhamer Schlag 21, Graefelfing, Bayern, 82166, Germany

Has been mspected under the national mspection programme 1n connection with manufacturing
authorisation no. DE BY 04 MIA4 2018 0055 m accordance with Art. 40 of Directive 2001/83/EC and
Art. 13 of Directive 2001/20/EC .

From the knowledge gamned during inspeetion of this manufacturer, the latest of which was conducted on
2018-05-09 | 1t 15 considered that 1t complies wath :
» The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in Directive 2003/94/EC

Thus certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above and
should not be relied upon te reflect the compliance status if more than three years have elapsed since the date
of that mspection. However, this period of validity may be reduced or extended using regulatory risk
management principles by an entry in the Restrictions or Clanfying remarks field. This certificate 15 valid
only when presented with all pages and both Parts 1 and 2. The authenticity of this certificate may be verified
in EudraGMDP. If 1t does not appear, please contact the 1ssung authonty.

25



Part 2

Human Medicinal Products

Human Investigational Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS

1.1 Sterile products

1.1.3 Batch certification

1.2 Non-sterile products

1.2.2 Batch certification

1.5 Packaging

1.5.2 Secondary packing

1.6 Quality control testing

1.6.3 Chemical/Physical

Clanifying remarks (for public users)

To 1.5.2: including labelling To 1.5.2 Secondary packaging of investigational medicinal producis: -
Aircort 0,5 mg/Iml, sospensione de nebulizzare - Budes microg/Spruehstoss Nasenspray - Buparid 1,0 mg
Suspension fuer einen Vernebler To 1.6.3: - L-CsA 5 mg powder for nebulisation solution - L-Cs4 10 mg
powder for nebulisation solution External Warehouse: Loxxess Pharma GmbH Amberger Sir. 1-3 82538
Gerefsried-Gelting External Archive: Iron Mountain Deutschland GmbH Archivcenter
Hugo-Junkers-Str. 4 82256 Fuerstenfeldbruck



/7’ b
swissmedic

Commande via le service eGov BPF / BPD

e Le détenteur de l'autorisation doit solliciter I'acces au service eGov
BPF / BPD sur le site Internet de Swissmedic
(www.swissmedic.ch/gate-order)

e Renforcement de la sécurité du processus de commande
o La commande et les documents néecessaires dans ce cadre sont

transmis sous forme cryptée.

e Gestion des droits de commande par le détenteur de
I’autorisation d’exploitation
o L'administrateur des utilisateurs pour le détenteur de I'autorisation

gere lui-méme les droits d’utilisation et d'accés en ce qui concerne
le service eGov BPF / BPD. Ainsi, la procuration que les tiers
doivent transmettre actuellement a Swissmedic pour commander
des Certificats BPF / BPD devient caduque.
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