Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

Certificat n® : 2020/BPD/030

CERTIFICAT DE CONFORMITE AUX BPD D'UN DISTRIBUTEUR EN
GROS

Délivré a la suite d'une inspection en application des dispositions de I'article 111 de la
Directive 2001 /83 /CE

L'autorité compétente de France confirme :

Le distributeur en gros : MEDICAMENTS EXPORT

Adresse de ['établissement : 17 avenue Rudolf Diesel, MERIGNAC, 33700, France

a été inspecté dans le cadre du programme national d'inspection au regard de I'autorisation
d'ouverture n® MD 13/189, délivrée en application des dispositions de I'article 77(1) de la Directive
2001/83/CE transposée en droit national

Au vu des éléments constatés lors de I'inspection de cet établissement de distribution en gros
effectuée le 2019-12-11, il apparait que le fonctionnement de celui-ci est conforme aux bonnes
pratiques de distribution en gros prévues a l'article 84 de la Directive 2001/83/CE.

Ce certificat refléte I'état de |'établissement a la date de I'inspection précitée, Si plus de cing ans se
sont écoulés depuis cette date, la conformité de I'établissement ne devrait pas é&tre basée sur ce
certificat. Toutefois, cette période de validité peut étre réduite par I'application des principes
réglementaires de gestion du risque et par une mention dans le champ "restrictions ou clarifications".

Ce certificat n'est valide que s'il est présenté avec toutes ses pages.
L'authenticité de ce certificat peut étre vérifiée dans la banque de données de |'Union. Si le certificat

n'apparait pas contacter l'autorité émettrice.

Restrictions ou clarifications liées au champ de ce certificat (grand public) :

Signatory: Mrs Mélanie Cachet, deputy director — Inspection division --- The ANSM does not issue
hard copies of good practice certificates.

Signataire : Mme Mélanie Cachet, directrice adjointe — Direction de |'inspection --- L'ANSM ne délivre
pas de copies papier des certificats de bonnes pratiques,

2020-04-07 Nom et signature de la personne autorisée de I'autorité
compétente de France
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Confidentiel

Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé
Confidentiel

Confidentiel

Les détails de I'autorisation sont accessibles dans la banque de données de I'Union.
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