aNSIM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Le directeur général,
The General Director,

Vu le code de la santé publique et notamment l'article L. 5124-3 ;
Considering the French Public Health Code, with particular reference to Article L. 5124-3;

Vu la demande en date du 26 juillet 2013, complétée le 13 septembre 2013, le 31 décembre 2013, le
04 février 2014 et le 19 février 2014, présentée par le pharmacien responsable de la société « SCORA » en
vue d’obtenir l'autorisation d’ouvrir un établissement pharmaceutique a Caffiers (Pas-de-Calais), rue de
I'Usine ;

Considering the application dated July 26" 2013 completed on September 13" 2013, on
December 31%' 2013, on February 04™ 2014 and on February 19" 2014, presented by the Responsible
Pharmacist of the company « SCORA » with a view to obtaining the authorisation to open a pharmaceutical site
in Caffiers (Pas-de-Calais), rue de I'Usine;

Vu le rapport d'instruction définitif en date du 28 avril 2014 ,
Considering the final evaluation report dated April 28" 2014;

Vu l'avis du conseil central B de I'Ordre national des pharmaciens en date du 04 novembre 2013 ;
Considering the opinion of central committee B of the “Ordre national des pharmaciens” (French
National Council of Pharmacists) dated November 04" 2013;

Décide :
Decides:

Art. 1. - La société « SCORA » est autorisée a ouvrir un établissement pharmaceutique a Caffiers
(Pas-de-Calais), rue de I'Usine.

Article 1. — The company « SCORA » is authorised to open a pharmaceutical site in Caffiers
(Pas-de-Calais), rue de I'Usine.

Art. 2. - L’activité de I'établissement, incluant I'exportation des produits fabriqueés, est définie selon les
termes figurant en piece jointe.

Article 2. - The activity of the site, including the export of manufactured products, is defined according
to the terms appended herewith.

Art. 3. - Le pharmacien responsable de I'entreprise pharmaceutique doit faire connaitre sans délai la
date effective d'ouverture de I'établissement a I'’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
sante.

Article 3. - The Responsible Pharmacist of the pharmaceutical company must inform the French
National Agency for Medicines and Health Products Safety of the actual opening date of the site without delay.
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Art. 4. - Cette autorisation enregistrée sous la référence F 14/202 est accordée exclusivement au titre
du code de la santé publique. Elle ne dispense pas son détenteur de se conformer a toute autre réglementation
pouvant Iui étre applicable, notamment & celle prise en application de la législation relative aux installations
classées pour la protection de I'environnement.

Article 4. - This authorisation, registered under number F 14/202, is granted exclusively under the terms
of the French Public Health Code. It does not exonerate its holder from complying with any other applicable
regulations, including those stipulated by legislation relative to facilities classified for the protection of the
environment.

Art. 5. - Si dans un délai d'un an qui suit la notification de la présente décision, I'établissement ne
fonctionne pas, 'autorisation d’ouverture devient caduque. Toutefois, sur justification produite avant I'expiration
du délai, celui-ci pourra étre prolongé sur décision du directeur général de I'Agence nationale de sécurité du
meédicament et des produits de sante.

Article 5. - If the establishment is not operational within a period of 1 year following notification of the
present decision, the authorisation to open a pharmaceutical site becomes null and void. However, on
presentation of justification prior to expiry of this deadline, the latter may be extended at the decision of the
General Director from the French National Agency for Medicines and Health Products Safety.

Art. 6. - La présente décision est notifiée a l'intéresse.
Article 6. - This decision is notified to the interested party.

Fait & Saint-Denis, le 3 2 MM 2004
Done in Saint-Denis, on

Le directeur adjoint
Direction de l'inspection

Jacques MORENAS
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aNSIM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

1. Numéro d’autorisation
Authorisation number

2. Nom du titulaire de I'autorisation
Name of authorisation holder

3. Adresse de I'établissement
Address of site

4, Siége social du titulaire de I'autorisation
Legally registered address of authorisation holder

5. Champ d'application de lautorisation et formes
pharmaceutiques
Scope of authorisation and dosage forms

6. Base juridique de l'autorisation
Legal basis of authorisation

7. Nom du responsable de l'autorité compétente de
I'Etat membre qui délivre les autorisations de
fabrication
Name of responsible officer of the competent
authority of the member state granting the
manufacturing authorisation

8. Signature

o Date Q2 MAI 2014

10.Annexe jointe
Annex attached

F 14/202

SCORA

Rue de I'Usine
62132 CAFFIERS

Rue de I'Usine
62132 CAFFIERS

- Fabricant : voir annexe 1
Manufacturer: see annex 1

Directive 2001/83/CE - Directive 2001/83/EC
Code de la santé publique - French Public Health Code

Dominique Maraninchi

Directeur général de I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé

General Director of the French National Agency for
Medicines and Health Products Safety

Le directeur adjoint
Direction de l'inspection

Jacques MORENAS

Annexe 1
Annex 1
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CHAMP DE L'AUTORISATION DE FABRICATION - ANNEXE 1
SCOPE OF MANUFACTURE AUTHORISATION - ANNEX 1

Nom et adresse de I'établissement / Name and address of the site:

SCORA
Rue de I'Usine
62132 CAFFIERS

Meédicaments a usage humain - Human medicinal products

ACTIVITES AUTORISEES - AUTHORISED OPERATIONS
- Opérations de fabrication (selon partie 1) - Manufacturing operations (according to part 1)

Partie 1 - OPERATIONS DE FABRICATION
Part 1 - MANUFACTURING OPERATIONS

1.2 Produits non stériles - Non-sterile products
1.2.1. Produits non stériles (opérations de fabrication pour les formes pharmaceutiques suivantes)
- Non-sterile products (processing operations for the following dosage forms)
1.2.1.8 Autres formes solides - Other solid dosage forms
1.6 Contrdle de la qualité - Quality control testing

1.6.2. Microbiologique hors tests de stérilité - Microbiological: non-sterility

1.6.3. Physicochimigue - Chemical/Physical

Restrictions ou clarifications liées au champ d’application de ces opérations de fabrication :
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these manufacturing operations:

Date;zﬂmmii.

1.2.1.8 : Les opérations de production sont limitées a I'obtention de produits intermédiaires.
1.2.1.8: Manufacturing operations are limited to obtaining intermediates.

Nom et signature de la personne responsable Le directeur adjoint
de l'autorité compétente francaise (ANSM) Direction de l'inspection
Name and signature of the authorised person

of the Competent Authority of France (ANSM) Jacques MORENAS
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