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REPUBLIQUE FRANÇAISE

Formulaire de demande expresse d’inspection 

matières premières à usage pharmaceutique
Informations sur l’établissement réalisant les activités mentionnées à l’article L. 5138-4 du code de la santé publique, et demandant à l’Afssaps une inspection pour vérification des bonnes pratiques mentionnées à l’article L. 5138-3 du code de la santé publique.
	Nom de l’établissement à inspecter

	

	Adresse complète de l’établissement à inspecter (y compris pays) 

	

	SIRET (si établissement français)
	

	Nom du contact dans l’établissement à inspecter
Fonction
Téléphone
Fax
Mail
	

	Nom des matières premières à usage pharmaceutique concernées par la demande accompagné du numéro des dossiers réglementaires concernés le cas échéant (CEP, DMF, AMM)

	

	Date d'inspection souhaitée
	

	

	A (ville), le (date)


	

	Nom et Signature de la personne habilitée
(Cachet de l’établissement)
	


Le présent formulaire dûment rempli doit être renvoyé sous forme papier à l'attention du Directeur de l'Inspection et des Établissements à l'adresse indiquée ci-dessous.
Code de la santé publique
Article L. 5138-3 (Loi n°2007-248 du 26 février 2007- art. 25) :
Les matières premières à usage pharmaceutique répondent aux spécifications de la pharmacopée quand elles existent.

Pour la fabrication de médicaments, les établissements pharmaceutiques mentionnés à l’article L. 5124-1 ou à l’article L. 5142-1, les pharmacies à usage intérieur, les pharmacies d’officine, les médecins, les vétérinaires et les personnes autorisées à préparer des autovaccins à usage vétérinaire utilisent, en tant que matières premières à usage pharmaceutique, des substances actives fabriquées et distribuées conformément à des bonnes pratiques, y compris lorsqu’elles sont importées, dont les principes sont définis conformément au droit communautaire par décision de l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé, après avis de l’Agence de sécurité sanitaire des aliments. Ce dispositif est également applicable aux excipients entrant dans la fabrication des médicaments à usage humain, dont la liste et les conditions spécifiques qui leur sont applicables sont fixées par décision de l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé conformément au droit communautaire.
Article L. 5138-4 (Loi n°2007-248 du 26 février 2007- art. 26) :

Lorsque dans le cadre de ses pouvoirs d’inspection l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé constate que la fabrication ou le reconditionnement et le ré étiquetage en vue de la distribution des matières premières à usage pharmaceutique respectent les bonnes pratiques prévues à l’article L. 5138-3, elle délivre un certificat de conformité.

Tout établissement réalisant une des activités mentionnées au premier alinéa peut demander à l’agence de certifier qu’il respecte ces bonnes pratiques.

Le modèle du certificat de conformité est établi par l’agence.
Article L. 5138-5 (Loi n°2007-248 du 26 février 2007 - art. 26)  :
Toute inspection diligentée par l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé à la suite d'une demande expresse d'un établissement réalisant les activités mentionnées à l'article L. 5138-4 afin que l'agence vérifie le respect des bonnes pratiques mentionnées à l'article L. 5138-3 et délivre, le cas échéant, le certificat l'attestant donne lieu au versement d'un droit au profit de l'agence dont le montant est fixé par décret, dans la limite de 10 000 Euros.

Ce droit se compose d'une part forfaitaire ne pouvant excéder 2 000 Euros et d'une part variable tenant compte des différences de situation géographique entre les établissements et de la durée nécessaire à la réalisation des inspections.

Ce droit est exigible, après réalisation de l'inspection, auprès de la personne physique ou de la personne morale exploitant l'établissement inspecté. 

A défaut de versement dans les deux mois à compter de la date de la notification du montant à payer, la fraction non acquittée du droit est majorée de 10 %. 

Ce droit et la majoration sont recouvrés par l'agent comptable de l'agence selon les modalités prévues pour le recouvrement des créances des établissements publics administratifs de l'Etat.

Article D. 5138-7(Décret n°2008-186 du 26 février 2008 - art. 2) :
Le montant du droit prévu par l'article L. 5138-5 est constitué d'une part forfaitaire qui s'élève à 1 000 € et d'une part variable calculée dans la limite de 9 000 € selon le barème qui suit : 

1° 300 € par jour entamé d'inspection du site lorsque l'établissement inspecté est situé dans un Etat membre de la Communauté européenne ou dans un Etat partie à l'accord sur l'Espace économique européen ;

2° 3 000 € par jour entamé d'inspection du site lorsque l'établissement inspecté est situé dans tout autre Etat.
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