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1 Objectif et champ d’application 

Les entreprises qui souhaitent fabriquer ou distribuer des médicaments ou TrSt/TG/OGM (transplants 

standardisés/thérapie génique/organismes génétiquement modifiés) doivent être titulaires d’une auto-
risation d’exploitation délivrée par Swissmedic. Le présent Guide complémentaire permet à ces entre-

prises de savoir quels formulaires de demande doivent être remis et leur donne des informations 

complémentaires sur les exigences qu’elles doivent remplir. 
 

Concernant le maniement des stupéfiants (substances soumises à contrôle), des formulaires distincts 

doivent nous être remis. Cf. : www.swissmedic.ch, rubriques Médicaments à usage humain > Catégo-

ries particulières de médicaments > Stupéfiants autorisés > Formulaires et listes de contrôle. 

2 Liens utiles 

www.swissmedic.ch rubriques Médicaments à usage humain > Autorisations d’exploitation > Autori-
sations d’exploitation : 
- Formulaires : Formulaires de demande 

- Titulaire de l’autorisation d’exploitation : lien vers la base de données SwissGMDP, sur laquelle 

figurent tous les titulaires d’une autorisation d’exploitation. 
• Services d’inspection : 
• I-SMI.TI.17 «Responsible Person: Requirements» 

• I-SMI.TI.18 «Due diligence in foreign trade» 

http://www.swissmedic.ch/
http://www.swissmedic.ch/
https://swissgmdp.ch/
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• I-SMI.TI.21 «Requirements as Mäkler and Agents» et autres interprétations techniques relatives 

à des thèmes concernant les BPF/BPD 

 

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-

research-development/good-manufacturing-practice/compilation-union-procedures-inspections-ex-

change-information: dans le document Interpretation of the Union format for good manufacturing prac-

tice (GMP) certificate, vous trouverez des interprétations et explications sur les activités de fabrication 

et les codes spéciaux figurant dans les formulaires d’autorisation. 
 

https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/ > Organisation Management Service (OMS) : banque de don-

nées OMS de l’EMA. Les données d'identification existantes (OMS-IDs : ORG-ID et LOC-ID) peuvent 

y être consultées et de nouvelles créations/modifications demandées. 

3 Informations générales 

3.1 Numéros de référence et langue de correspondance 

L’accusé de réception de votre demande d’autorisation d’exploitation contient un numéro de demande 
que nous vous prions d’indiquer dans toute correspondance ultérieure concernant cette demande. Ce 
numéro de demande figure dans l’en-tête de l’autorisation d’exploitation existante. En cas de premier 

octroi d’une autorisation d’exploitation, veuillez cocher « inconnu (premier octroi) », puisque ledit nu-

méro ne sera attribué qu’au cours de la procédure d’octroi de l’autorisation. 
 

L’autorisation est par ailleurs rédigée dans la langue de correspondance (c’est-à-dire dans la langue 

officielle suisse choisie pour déposer la demande. Il n’existe pas de version anglaise et Swissmedic 
n’effectue pas de traductions dans d’autres langues (pas même dans une autre langue officielle). 

3.2 Emoluments 

L’examen d’une demande est soumis à émoluments, même si la demande est retirée au cours de la 
procédure ou rejetée. Par ailleurs, si le dossier de demande remis est incomplet, le temps correspon-

dant au surcroît de travail ainsi occasionné est facturé séparément. Enfin, les émoluments sont fixés 

conformément aux dispositions de l’ordonnance de l’Institut suisse des produits thérapeutiques sur 
ses émoluments (OE-Swissmedic, RS 812.214.5). 

Le coût d’une telle procédure varie entre 800.-- et 12’300.-- francs suisses (en fonction du nombre 

d’activités exercées) pour l’examen de la demande et l’octroi de l’autorisation d’exploitation. L’autori-
sation octroyée a une validité illimitée. De plus, l’inspection est facturée par le service d’inspection 
compétent selon le temps consacré, en général à partir de 2’000.-- francs suisses, mais ce montant 

est variable en fonction de la taille, de la complexité et du degré de préparation de l’entreprise. 

3.3 Exigences envers les entreprises 

- L’entreprise doit être inscrite au registre du commerce, pour autant que son chiffre d’affaires an-
nuel soit supérieur à 100'000.-- francs suisses. 

- L’entreprise doit avoir mis en place un système d’assurance-qualité garantissant une fabrication de 

médicaments conforme aux BPF ou une distribution de médicaments conforme aux BPD. 

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/compilation-union-procedures-inspections-exchange-information
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/compilation-union-procedures-inspections-exchange-information
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/compilation-union-procedures-inspections-exchange-information
https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/
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➢ Directives BPF : http://www.picscheme.org > Publications > GMP Guide et EudraLex - Volume 

4 - Good Manufacturing Practice (GMP) guidelines | Public Health (europa.eu) 

➢ Directives BPD : https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisa-

tion/compliance-post-authorisation/good-distribution-practice > Lignes directrices du 5 no-

vembre 2013 concernant les bonnes pratiques de distribution en gros des médicaments à 

usage humain, Lignes directrices du 19 mars 2015 concernant les principes de bonnes pra-

tiques de distribution des substances actives des médicaments à usage humain, Règlement 

d’exécution (UE) 2021/1248 de la Commission du 29 juillet 2021 concernant les mesures rela-

tives aux bonnes pratiques de distribution des médicaments vétérinaires conformément au rè-

glement (UE) 2019/6 du Parlement européen et du Conseil, Règlement d’exécution (UE) 
2021/1280 de la Commission du 2 août 2021 concernant les mesures relatives aux bonnes pra-

tiques de distribution des substances actives utilisées comme matières premières dans les mé-

dicaments vétérinaires conformément au règlement (UE) 2019/6 du Parlement européen et du 

Conseil 

- L’entreprise doit désigner un responsable technique. Les exigences qu’il doit satisfaire sont énon-
cées dans l’ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments  
(OAMéd, RS 812.212.1), ainsi que dans les articles 5 et 6 (fabrication), 17 et 18 (importation, com-

merce de gros et exportation), 23 (commerce à l’étranger), 26 (courtiers et agents), 27 (prélève-
ment de sang) et 39 (octroi de l’autorisation). Pour de plus amples explications, nous vous ren-

voyons au document I-SMI.TI.17 «Responsible Person: Requirements». 

4 Dépôt de la demande 

4.1 Procédure à suivre pour le dépôt d’une première demande d’autorisation 

- Le dossier de demande complet, incluant les formulaires officiels, doit être adressé par courrier 

postal à Swissmedic (pour l’instant, il n’est pas possible de déposer la demande via le portail de 
Swissmedic). Dans ce cas, les documents suivants doivent être joints : formulaire de base, annexe 

Médicaments ou TrSt/TG/OGM et annexe RT à mandats multiples (le cas échéant). Des docu-

ments attestant de l’aptitude du RT (diplômes, CV au minimum) doivent également être remis. 

- Après réception de la demande et après avoir examiné la documentation et demandé d’éventuels 
documents complémentaires, Swissmedic confie un mandat d’inspection au service d’inspection 
régional compétent. 

- Le service d’inspection compétent effectue une inspection. S’il constate des anomalies, elles doi-
vent être corrigées dans un délai utile ; c’est sur cette base que le service d’inspection adresse à 
Swissmedic une recommandation d’approbation ou de rejet de la demande. 

- Délais : il convient de compter un délai de 6 à 18 mois entre le dépôt de la demande et le premier 

octroi d’une autorisation d’exploitation. 
- Émoluments : cf. chapitre 3.2. 

- Intervalle entre deux inspections : selon son activité, l’entreprise est inspectée tous les 2 à 4 ans. 
- Lors du dépôt d’une demande initiale d’autorisation d’exploitation, il n’existe pas encore de numéro 

d’autorisation, car celui-ci n’est attribué qu’au cours de la procédure d’autorisation. 

http://www.picscheme.org/
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4_en
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4_en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/good-distribution-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/good-distribution-practice
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4.2 Procédure à suivre pour le dépôt d’une demande de modification de l’autori-
sation 

Pour toute modification du contenu d’une autorisation d’exploitation octroyée d’après le nouveau for-
mat (valable pour une durée illimitée), l’entreprise doit remettre non seulement le formulaire de base, 
mais également l’annexe Médicaments resp. TrSt/TG/OGM pour chaque site concerné (cf. point 4.4). 

Les activités demandées en sus ou à supprimer doivent être indiquées au point 6 de l’annexe Médi-
caments (I-301.AA.05-A03) ou de l’annexe TrSt/TG/OGM (I-301.AA.05-A19). 

Voici quelques exemples de modifications de l’autorisation d’exploitation : extension ou réduction des 

activités, changement de RT, site supplémentaire, renonciation etc. 

4.3 Procédure à suivre pour le dépôt d’une demande de renonciation à l’autorisa-
tion d’exploitation 

Lors d’une demande de renonciation à l’autorisation d’exploitation, l’entreprise doit remettre non seu-

lement le formulaire de base, mais également le formulaire Requête d’autorisation d’exploitation – 

Renonciation à l’autorisation d’exploitation Médicaments (y.c. sang) / TrSt/TG/OGM 

(I-301.AA.05-A33) ainsi que les informations et preuves documentaires liées aux activités exercées 

par l’entrerprise (cf. point 4.4.2). 

4.4 Documents à remettre 

Les demandes devant être déposées sur papier, les documents papier doivent porter une signature 

manuscrite. Les signatures électroniques ne sont pas acceptées. 

4.4.1 Formulaire de base 

Le formulaire de base, signé par la personne ayant le droit de signature, doit être joint à toute de-

mande. Sont en règle générale autorisées à signer toutes les personnes à qui un droit de signature 

individuelle ou collective est attribué dans le registre du commerce. En l’absence de formulaire de 
base, la demande sera retournée. 

 

L’adresse du siège social conformément au registre du commerce doit être identique à l’adresse du 
titulaire de l’autorisation d’exploitation. 
 

Le numéro IDE (Identifiant des entreprises) figurant au Registre du commerce, respectivement au re-

gistre IDE pour les entreprises qui ne figurent pas au Registre du commerce, doit être mentionné (voir 

www.zefix.ch ou www.uid.admin.ch). Le numéro IDE est nécessaire pour déclarer à la douane 

(OFDF) l'importation ou l'exportation de marchandises via le système de gestion du trafic des mar-

chandises Passar1. 

 

 
1 La déclaration des marchandises pour l'importation via le Passar se fera à une date ultérieure, communiquée 
par la douane (OFDF). 

https://www.zefix.ch/fr/search/entity/welcome
https://www.uid.admin.ch/
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Les fabricants doivent indiquer pour le titulaire de l’autorisation d’exploitation les données d’identifica-
tion ORG-ID et LOC-ID de la base de données OMS de l’EMA et s’assurer que celles-ci sont cor-

rectes. Le nom et le siège du titulaire de l’autorisation d’exploitation doivent être conformes aux don-
nées enregistrées dans le registre du commerce (www.zefix.ch). 

4.4.2 Annexes 

A) Annexe Médicaments ou TrSt/TG/OGM 

Il convient de remplir une annexe par site concerné pour toutes les activités. L’annexe doit être si-
gnée par le responsable technique et, s’il venait à changer, par le nouveau titulaire de cette fonction. 
 

Changement de RT 

Lors d’un changement de RT, il faut toujours fournir des documents attestant de l’aptitude de ce der-
nier (CV, diplômes, etc.) afin de pouvoir évaluer le futur RT. Des informations détaillées sur les exi-

gences relatives au RT sont fournies dans l’interprétation technique I-SMI.TI.17. 

 

Swissmedic examine l’aptitude d’un responsable technique uniquement dans le cadre d’une demande 
d’autorisation d’exploitation, car c’est la seule manière de déterminer clairement la nature des respon-
sabilités qu’il est prévu de confier au responsable technique. Swissmedic ne procède à aucun « exa-

men préliminaire » des responsables techniques. Tout rejet est néanmoins susceptible de recours. Il 

n’existe pas en Suisse de reconnaissance officielle des responsables techniques comme dans l’UE. 
 

Un RT suppléant ne doit pas être déclaré à Swissmedic, mais un RT doit, conjointement avec la di-

rection, veiller à ce que sa suppléance soit assurée par des spécialistes disposant de qualifications 

suffisantes (selon l’art. 5, al. 4, l’art. 17, al. 4, l’art. 23, al. 3 et l’art. 26, al. 3 de l’ordonnance sur les 
autorisations dans le domaine des médicaments [OAMéd] et le chapitre 6 de l’interprétation technique 
I-SMI.TI.17). 

 

Changement d’adresse et/ou de raison sociale 

En cas de changement d’adresse et/ou de raison sociale, il convient de remplir les formulaires 

(formulaire de base, annexe Médicaments resp. TrSt/TG/OGM) en indiquant la nouvelle adresse, 

même si l’inscription au registre du commerce n’a pas encore été adaptée au moment du dépôt de la 
demande. 

Si l’adresse du titulaire de l’autorisation d’exploitation change, le formulaire de base doit être envoyé 
avec les nouvelles coordonnées (titulaire de l’autorisation d’exploitation / adresse de correspondance 
/ adresse de facturation). L’adresse du siège social de l’entreprise doit être identique à celle du titu-
laire de l’autorisation d’exploitation. 
 

Étant donné qu’une inspection est nécessaire dans certains cas, il est recommandé de déposer une 
demande de changement d’adresse environ 6 mois à l’avance. 
 

Fabrication : 

- Pour chaque site d’exploitation, les fabricants doivent indiquer les données d’identification LOC-ID 

de la base de données OMS de l’EMA et s’assurer que celles-ci sont correctes. 

http://www.zefix.ch/
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- Contrairement à la pratique qui avait cours jusqu’à fin 2018, les activités de conditionnement (code 
1.5.1.N et 1.5.2) et de contrôle de la qualité (code 1.6.N) doivent faire l’objet d’une demande avec 
les nouveaux formulaires, même si la fabrication de la forme pharmaceutique correspondante 

(code 1.1.N, 1.2.N, 1.3.N et 1.4.N) fait elle aussi l’objet d’une demande. 
- Fabrication de produits de médecine traditionnelle chinoise (MTC) : en plus du/des code(s) corres-

pondant(s) (codes 1.4.1.N) pour la MTC, il convient d’indiquer les produits pertinents (codes 
1.1.1.N, 1.1.2.N et 1.2.1.N). 

- Fabrication de médicaments biologiques : en plus des codes correspondants (codes 1.3.1.N et 

1.3.2.N) pour les médicaments biologiques, il convient d’indiquer les produits pertinents (1.2.1.N). 
- La libération technique (code 1.3.N) ne peut être cochée que pour les médicaments prêts à l’em-

ploi. Pour la fabrication de principes actifs (code groupe 3), la libération technique ne peut pas être 

cochée, car elle fait toujours partie de l’activité de fabrication pour les principes actifs. 

- La libération sur le marché (décision du responsable technique chez le titulaire de l’autorisation 
avant la mise sur le marché suisse d’un lot) doit être demandée sous les codes S.2.2.N / S.T.2.2.N 

et/ou S.4.2.N / S.T.4.2.N. 

- Le prélèvement des cellules d’un patient (y compris leur cryopréservation) pour la fabrication de 
produits de type cellules CAR-T doit être réalisé en condition GMP et une autorisation d’exploita-
tion de Swissmedic est nécessaire. Les autorisations suivantes sont acceptées : 

• Une autorisation médicaments avec les codes S.8.1.2 Prélèvement de sang pour des transfu-

sions ou pour la fabrication de produits sanguins autologues et S.8.2.2 Fabrication de produits 

sanguins labiles autologues (pour couvrir l’aphérèse et la cryoconservation) ou 

• Si la compagnie ne possède pas déjà médicaments avec les codes S.8.1.2 et S.8.2.2, le prélè-

vement des cellules doit être couvert par une autorisation TrSt/TG/OGM comprenant le code 

suivant : ST.1.3.1.4.1.1 Fabrication de produits intermédiaires de thérapie génétique ex-vivo ou 

de produits de thérapie génétique ex-vivo non-prêt à l’emploi destiné à la transplantation auto-
logue. 

 

Attribution de contrats de fabrication pour des médicaments ou TrST/TG/OGM en tant que 

donneur d’ordre : 
- Les entreprises qui passent commande d’une formulation particulière d’un médicament, c’est-à-

dire une formulation ne correspondant pas à une formulation disponible sur le commerce interna-

tional mais spécifique à un marché particulier, auprès de fabricants afin d’en effectuer la distribu-
tion, doivent posséder une autorisation pour l’octroi de contrat de fabrication à façon de médica-
ment (code S.4.6 / ST.4.6, S.2.6/ST.2.7, S. 5.3/ST.5.5). Une entreprise n'a besoin de ces activités 

que si une fabrication est explicitement réalisée pour le compte de cette entreprise. Une diver-

gence dans les éléments de conditionnement imprimés entre la version commandée et la version 

disponible sur le commerce international, n’est pas considérée comme une activité nécessitant le 
module d’autorisation pour l’octroi de contrat de fabrication à façon de médicament. 

- Les entreprises qui, en vertu d’une autorisation de faire le commerce à l’étranger délivrée sur la 
base de l’ancien droit, ont signé des contrats de fabrication avec des entreprises sises à l’étranger, 
doivent demander depuis le 01.01.2019 une extension de leur autorisation de faire le commerce 

de gros de médicaments (code S.4.6 / ST.4.6). 
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Distribution : 

- Les stocks chez les collaborateurs du service externe ne doivent plus être indiqués sur l’autorisa-
tion. Les entreprises dont les collaborateurs du service externe conservent des médicaments doi-

vent demander l’un des codes suivants : S.2.5 ou S.4.5. 

- Les différents points de livraison (vente directe aux clients) de gaz médicaux ne doivent plus être 

mentionnés sur l’autorisation. 
- L’importation de médicaments avec ou sans libération sur le marché (codes S(T).2.2.N et 

S(T).2.3N) couvre le commerce de gros relatif à ces médicaments importés. 

- Le commerce de gros incluant la libération sur le marché (S.4.2.x) inclut le commerce de gros sans 

libération sur le marché (S.4.3.x). 

- Le stockage de médicaments est toujours inclus dans la fabrication, l’importation et l’exportation, et 
le commerce de gros. S’il n’existe pas de stock propre, il faut cocher la case correspondante sous 
Remarques. Dans ce cas, le stockage est exclu dans l’autorisation d’exploitation. 

- Si une entreprise fait du commerce à l’étranger et attribue dans le même temps des mandats de 
fabrication à façon, il convient désormais de demander au moins une autorisation de faire le com-

merce de gros pour l’attribution de mandats de fabrication en qualité de donneur d’ordre (code 
S.4.6 / ST.4.6). À cet effet, l’entreprise doit disposer d’un responsable technique compétent expéri-
menté dans le domaine des BPF. 

- Pour les produits de type cellules CAR-T, l’exportation des cellules du patient (TrSt/TG/OGM non-

prêt à l’emploi) ainsi que le commerce de gros et l’importation du produit prêt à l’emploi (y compris 
la libération pour le marché) sont sous la responsabilité du détenteur de l’autorisation d’exploita-
tion. Celui-ci doit être en possession des autorisations TrSt/TG/OGM requises. 

 

B) Annexe Changement de raison sociale et de domicile 

Si le titulaire de l’autorisation (médicaments autorisés et TrSt/TG/OGM) change de domicile ou de rai-
son sociale, l’annexe correspondante doit être remise en sus. Le délai de traitement de cette de-
mande (type IAIN E.110) ne court qu’à partir de l’approbation de la demande de modification de l’auto-
risation d’exploitation. 
Les exigences et les conditions requises pour une demande de modification de l’autorisation d’exploi-
tation en cas de changement de raison sociale ou de domicile du titulaire de l’autorisation (y compris 
les documents à remettre) sont décrites dans le guide complémentaire BW303_00_003 Guide com-

plémentaire Changement de nom ou du domicile du titulaire de l’autorisation. 

 

Remarque à l’intention des sous-traitants et laboratoires mandatés : Si le requérant sous-traite la 

fabrication ou les analyses, il doit informer ses clients des changements suivants : 

- Changement de raison sociale 

- Changement d’adresse (même si cela ne concerne qu’un seul site) 
- Abandon de certaines activités (réduction de la portée de l’autorisation d’exploitation) 
- Renonciation à l’autorisation d’exploitation ou perte (suspension, révocation) de celle-ci 

 

C) Annexe RT à mandats multiples 

Dans l’hypothèse où le RT serait titulaire de mandats dans d’autres entreprises ou en aurait fait la de-
mande auprès de Swissmedic, l’annexe idoine doit être dûment remplie et jointe à la demande. 
 

  

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/bewilligungen/bw/bw303_00_003d_wlaenderungvonnameoderdomizilderzulassungsinhaberi.pdf.download.pdf/bw303_00_003f_wlchangementderaisonsocialeoudedomiciledutitulaire.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/bewilligungen/bw/bw303_00_003d_wlaenderungvonnameoderdomizilderzulassungsinhaberi.pdf.download.pdf/bw303_00_003f_wlchangementderaisonsocialeoudedomiciledutitulaire.pdf
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D) Formulaire renonciation à l’autorisation d’exploitation Médicaments (y.c. sang) / 
TpP/GT/GVO 

Renonciation à l’autorisation d’exploitation 

En cas de demande de renonciation à l’autorisation d’exploitation, l’entreprise doit notamment re-
mettre le formulaire de base et le formulaire Requête d’autorisation d’exploitation – Renonciation à 

l’autorisation d’exploitation Médicaments (y.c. sang) / TrSt/TG/OGM (I-301.AA.05-A33). 

 

Afin de stopper en bonne et due forme les activités soumises à autorisation et garantir ainsi la qualité 

et la sécurité des médicaments présents sur le marché suisse, il est nécessaire de régler tous les as-

pects énoncés sur le formulaire avant qu’une décision de renonciation puisse être émise. Il convient 

dès lors de soumettre, avec le formulaire, les preuves documentaires, explications et/ou justifications 

jugées équivalentes requises dans la partie 2.1 / 2.2 ou 2.3 suivant les activités exercées par l’entre-

prise. 

 

Renonciation aux autorisations de mise sur le marché 

Si un titulaire d’autorisation renonce à son autorisation d’exploitation, il doit renoncer en même temps 
à ses autorisations de mise sur le marché. Une demande de renonciation correspondante doit être 

soumise séparément. 

Si le titulaire de l’autorisation souhaite transférer ses autorisations de mise sur le marché à une autre 
entreprise, ce transfert doit être achevé avant la renonciation à l’autorisation d’exploitation. 

5 Modifications apportées à la version précédente 

• Chapitre 1 : Correction du titre (uniquement pour la version en allemand) 

• Chapitre 2 : lien vers SwissGMDP inséré ; Correction du lien vers le site Compilation of Union 

procedures on inspections and exchange of information avec renvoi au document Interpretation of 

the Union format for good manufacturing practice (GMP) certificate 

• Chapitre 3.2 : précisions ajoutées 

• Chapitre 4.1 : précision sur les documents à remettre et information sur l’attribution d’un numéro 
d’autorisation d’exploitation 

• Chapitre 4.2 : Introduction d’exemples de modifications 

• Chapitre 4.4 : compléments – les signatures électroniques ne sont pas acceptées 

• Chapitre 4.4.1 : précision concernant l’adresse du siège social 
• Chapitre 4.4.2 : ajout concernant la demande de changement de RT / de changement d’adresse 

et/ou de raison sociale ; Précision qu’une entreprise a besoin d’une autorisation pour l’attribution 
de contrats de fabrication que si une fabrication est explicitement réalisée pour le compte de cette 

entreprise ; Le commerce de gros incluant la libération sur le marché (S.4.2.1) inclut le commerce 

de gros sans libération sur le marché (S.4.3.1) ; Ajout du renvoi au guide complémentaire 

BW303_00_003 Guide complémentaire Changement de nom ou du domicile du titulaire de l’autori-
sation ; Précision sur la renonciation à l’autorisation d’exploitation et aux autorisations de mise sur 
le marché 
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