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Nouvelles autorisations d'exploitation

Nouveaux certificats BPF / BPD

Georges Meseguer, Chef de la section Certificats et autorisations

● Journées d’information concernant la révision de la loi sur les 

produits thérapeutiques (LPTh) – jour 2 

● 9 novembre 2018, Hôtel Allegro / Kursaal, Berne



Révision complète de l’OAMéd

Points-clés

1. Nouvelles autorisations d’exploitation

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

● Annexe 7 à l’ordonnance sur les autorisations dans le domaine des 

médicaments (annexe 4 actuelle)

● Information du public au sujet des autorisations 

● Les listes comportent les informations suivantes : 

o a. le nom et l'adresse du titulaire de l'autorisation ; 

o b. les différents sites de l’établissement ; 

o c. les activités autorisées ; 

o d. la date de la dernière inspection ; 

o e. la liste des médicaments (principes actifs) non prêts à l'emploi 

inspectés ; 

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 i. les éventuels commentaires. 
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Nouvelles autorisations d'exploitation et 
nouveaux certificats : contexte juridique

● ARM CH-UE : 

Chaque partie fournit à 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 l'Agence européenne 

des médicaments (EMA). Les certificats de BPF et les informations 

relatives au respect des BPF respectent le format visé dans les 

procédures publiées par l'UE.

● EudraGMDP

eudragmdp.ema.europa.eu

4



Nouvelles autorisations d’exploitation : objectifs

● Harmonisation des dispositions avec celles de l’UE

● Ajout de données nouvelles et nettement plus détaillées afin 

d'accroître la transparence et d’améliorer la surveillance
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Nouvelles autorisations d’exploitation

● Nouveau formulaire de demande (tableau Word)

o Formulaire de base avec une annexe par site (pour toutes les 

activités)

o Une annexe pour les resp. techniques avec plusieurs mandats

o Envoi par la poste

● Nouveau modèle d’autorisation d'exploitation

o Une annexe par site avec toutes les activités réalisées sur le site en 

question

o Rassemblement sur la même ligne de toutes les activités relatives 

aux médicaments à usage humain, aux médicaments à usage 

vétérinaire, et aux médicaments cliniques expérimentaux 

6



7



8



9



10



11



12



13



14



15



16



17



18



Nouveaux certificats BPF / BPD : objectifs
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● Harmonisation des dispositions avec celles de l’UE

● Ajout de données nouvelles et nettement plus détaillées afin 

d'accroître la transparence et d’améliorer la surveillance

● Ajout dans EudraGMDP uniquement pour les certificats BPF



Conséquences

● Certificats BPF / BPD  uniquement en anglais

● Certificats BPF  analogues / identiques à ceux qui se trouvent dans 

la banque de données EudraGMDP

● « Émission » automatique des certificats BPF au terme d'une 

inspection (= banque de données EudraGMDP)

● Certificats BPD  ne peuvent toujours être commandés qu’auprès de 

Swissmedic 
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● Le détenteur de l’autorisation doit solliciter l’accès au service eGov

BPF / BPD sur le site Internet de Swissmedic 

(www.swissmedic.ch/gate-order)

● Renforcement de la sécurité du processus de commande 

o La commande et les documents nécessaires dans ce cadre sont 

transmis sous forme cryptée.

● Gestion des droits de commande par le détenteur de 

l’autorisation d’exploitation

o L'administrateur des utilisateurs pour le détenteur de l’autorisation 

gére lui-même les droits d’utilisation et d'accès en ce qui concerne 

le service eGov BPF / BPD. Ainsi, la procuration que les tiers 

doivent transmettre actuellement à Swissmedic pour commander 

des Certificats BPF / BPD devient caduque.

Commande via le service eGov BPF / BPD

27


