anNsiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Demande expresse d’inspection (MPUP)

Les établissements localisés sur le territoire national ainsi que les établissements situés en pays tiers peuvent
solliciter une demande d’inspection de matiéres premiéres a usage pharmaceutique auprées de I’ANSM en vue
d’obtenir un certificat de conformité.

Au cours des inspections, la conformité des activités du site inspecté au référentiel de bonnes pratiques de fabrication (BPF)
et/ou de distribution (BPD) est vérifiée. Un certificat de conformité aux bonnes pratiques est établi le cas échéant.

Les inspections expressément demandées sont soumises ala perception d’un droit dont le montant varie en fonction du
pays d’'implantation de votre établissement (dans ou hors Union européenne/Espace économique européen) et de la durée
de lI'inspection.

Liens et documents utiles ‘

e Formulaire de demande expresse d’inspection

e Formulaire de perception du droit
e Contact:insmp@ansm.sante.fr

Solliciter une demande expresse d'inspection
® Vous devez réaliser cette demande a I'aide duformulaire disponible en francais et en anglais

Il doit étre complété et transmis a :insmp@ansm.sante.fr ou par courrier :
ANSM, DI - INSMP (234)

143/147 bd Anatole France

93285 Saint-Denis Cedex

e Depuis le ler janvier 2019, I’ANSM n’émet plus d'original signé des certificats de bonnes pratiques. Ils sont mis en
ligne et librement consultables sur la base de données EudraGMDP de I’Agence européenne du médicament (voir
note publiée le 9 janvier 2019 : Dématérialisation des certificats de BP)

e Par ailleurs, a compter du ler janvier 2019, I'ANSM émet un certificat de conformité aux bonnes pratiques de
distribution pour les substances actives des médicaments a usage humain.

e La délivrance d’'un certificat ne vaut pas autorisation d’activité, une demande d’autorisation doit étre soumise a
I’ANSM.
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Demander une autorisation de fabrication, importation, distribution d’'une matiére premiére a usage
pharmaceutique

Documents téléchargeables

Formulaire de demande expresse d’inspection en frangais (29/03/2021)

Specific request for inspection concerning starting materials for pharmaceutical use (29/03/2021)

Formulaire de perception du droit en francais (29/03/2021)

Formulaire de perception du droit en anglais (29/03/2021)

Dematerialisation des certificats BPF

Questions/Réponses : Bonnes pratiques de fabrication et de distribution des MPUP

Questions/Réponses : Inspection des établissements - Matieres premiéres a usage pharmaceutique (MPUP)

Sous-traitance des contrdles / Pharmacopée - matiéres premiéres a usage pharmaceutique (MPUP)

Lignes directrices relatives aux suites d'inspection

Lignes directrices relatives aux suites d'inspection / Guidelines of follow-up actions after an inspection

Information des fabricants de matieres premieres a usage pharmaceutique (MPUP) et de médicaments a usage
humain concernant la production d’eau pour préparations injectables par un procédé autre que la distillation

(osmose inverse notamment)

Pour toute question relative a I'inspection des MPUP, merci de vous référer au document "Autorisation et
déclaration des activités de fabrication, d'importation et de distribution de matiéres premieres a usage
pharmaceutique (MPUP) - Questions/réponses" disponible a la rubrique "Demander une autorisation de fabrication,

importation, distribution d'une matiere premiere a usage pharmaceutique"

Pour en savoir plus

Etat des lieux sur les héparines
Etat des lieux sur la substance active Amoxicilline

Syntheése d'inspections : Activités de reconditionnement et de distribution de matiéres premiéres a usage pharmaceutique
Synthéses des campagnes d'inspection
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https://ansm.sante.fr/uploads/2020/10/06/20201006-mpup-demande-expresse-inspection-2.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2020/10/06/20201006-mpup-specific-request-inspection-2.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2020/10/06/20201006-perception-droit-inspection-expresse-3.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2020/10/06/20201006-receipt-fee-requested-inspection-3.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/29/dematerialisation-des-certificats-bpf-09-01-2019.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/29/bpf-et-bpd-des-mpup-complements-dinfo-sur-exigences-reglementaires-juillet-2016.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/29/questions-reponses-inspection-des-etablissements-mpup-aout-2014.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/29/questions-reponses-sous-traitance-des-controles-pharmacopee-mpup.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/04/02/lignes-directrices-relatives-aux-suites-dinspection.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/04/02/12-6-lignes-directrices-suites-dinspection-mai-2018-fr-en.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/04/20/declaration-eau-ppi-mpup-ansm.pdf
https://ansm.sante.fr/vos-demarches/industriel/declarer-mon-activite-mpup#documents_telechargeables
file:///uploads/2021/03/29/note-synthese-distributeur-mpup.pdf
file:///uploads/2021/03/29/note-de-synthese-heparine-pour-publication-240614.pdf
file:///uploads/2021/03/29/note-de-synthese-amoxicilline-corrigee-pour-publication-19-04-16-version-finale.pdf
file:///uploads/2021/03/29/synthese-dinspections-des-activites-de-reconditionnement-2011-2012.pdf
https://ansm.sante.fr/documents/reference/syntheses-des-campagnes-dinspection
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