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AVis et commmunications

AVIS DIVERS

MINISTERE DES SOLIDARITES, DE LA SANTE ET DE LA FAMILLE

Avis aux industriels qui fabriquent, transforment et se livrent au commerce intérieur ou
international (importateurs-exportateurs) de stupéfiants ou de substances psychotropes et
de leurs préparations

NOR : SANMO424704V

En exécution des articles R. 5132-27, R. 5132-83, R. 5132-93, R. 5132-94 et R. 5132-96 du code de la santé
publique, I’état annuel récapitulatif pour chaque stupéfiant ou psychotrope devra étre établi selon les modeles
suivants figurant en annexe :

Annexe [. — Déclaration de synthése ou de transformation de substance (matiere premiere) ;

Annexe II. — Déclaration d’utilisation de substance pour la fabrication de médicament destiné a la médecine
humaine ou vétérinaire ou de réactif ;

Annexe III. — Déclaration de fabrication de médicament destiné a la médecine humaine ou vétérinaire ou de
réactif ;

Annexe IV. — Déclaration d’importation et d’exportation (substance, médicament ou réactif) ;

Annexe V. — Déclaration de stock (substance, médicament ou réactif) ;

Annexe VI. — Déclaration d’acquisition et cession sur le territoire national (substance, médicament ou
réactif) ;

Annexe VII. — Déclaration de destruction (substance, médicament ou réactif).

La déclaration doit étre adressée a 1’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (unité stupé-
fiants et psychotropes), 143-147, boulevard Anatole-France, 93285 Saint-Denis Cedex, avant le 15 février
suivant ’année civile écoulée.

Les industriels fabriquant des matieéres premieres doivent remplir les annexes I, IV, V, VI et VIL

Les industriels fabriquant des médicaments destinés a la médecine humaine ou vétérinaire ou des réactifs
doivent remplir les annexes II, III, IV, V, VI et VIL

Les établissements de commerce en gros et les importateurs-exportateurs doivent remplir les annexes IV, V,
VI et VIL

Cet avis annule et remplace le précédent avis publié au Journal officiel du 29 octobre 2002.
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ANNEXE 1

SYNTHESE-TRANSFORMATION DE SUBSTANCE

Année Localité
Huméro
Hom de 'etablissement A naricriath

QHiankibd mise &N i JEn
araenenesi{1]

Cormespondance &n hass
anlgdng (an grammas)

Stock détenu o 31
décembre (En grammes)

Cormespondance & hass
anfrpudne (eEn grammes]

Quantiteé chberye (20
grammesl{ 2]

Correspandance an s
anfrgdne {en grammes|

Sfock détnnu a 31
digemitre (BN gramimes)

Correspondance &n base
anfrydne (BN grammes)

Quanbbd e ssbataroe cRliste o
cours de rareformation au 31
gécembnn

Comespordance en base anvydre (en
CRATves]

Annes -l

Crantité g subsimns Wiiisse on
g ge rarafymation au 31
chinertibne

perte de substance ulibste
AU Coirs O
transTomnation

Comessgardancs an base abrpdns (an

‘%

Cormespondance en hase
anfrgrne {En grammes|

mubsiascs abiens srhatance givisee

perte de substance obtenue
o ours de
transfprmation

Cormespondancs an s
andrpdre {en grammes)

[1] La quantit¢ mise en ceuvre inclut les quantités en cours de transformation au 31 décembre de I’année n.
[2] La quantité obtenue inclut la production réalisée lors de I’année n avec les mises en ceuvre de I’année n - 1.
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ANNEXE 1II

UTILISATION DE SUBSTANCE POUR FABRICATION
DE MEDICAMENT OU DE REACTIF

Année Localibd
Muiméno
Waith de Féabilissemian { aasbrsranad}

Correnpirking an Dk snfadni (an grammes)

Comespordance an base sntydre (20 grommes)

ik L
Pirfen S sibalance di
cours e la labricetion (en
pammes]

Comespondance & ase anfidne (En grammes)

Ser-sEmpiEEgE par
ampouks oo Naoon (2n %
mfa)

puner b mer-remrshusac (en grmee)

Chbinlit lokaki de fiatides premdbng mise @t eamal | Cormepondsnce 2n bess

anhptive {en grammes|

[1] Pour les injectables, la quantité mentionnée inclut la quantité utilisée pour le sur-remplissage.



11 décembre 2004 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 105 sur 112

ANNEXE III

FABRICATION DE MEDICAMENT OU DE REACTIF

Année Localité
Numéro
Nom de I'établissement d'autorisation

produit fini produit semi-finf jen équivalent-boites)
Mombre de boites Mombre de boites condibonnées en Maomibre d'unités semi-ouvrées en stock (en
fabriquées stock au 31 décembrre [2] équivalent-boites) [2]

[2] Stockage dans 1’établissement déclarant.
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ANNEXE 1V

IMPORTATION ET EXPORTATION

Annge

Localite

fom de I'établissement

Numéro d'autorisation

Quaritités
.. Correspondance en base Correspandance an bass
Pays Quantités importées (en grammes) ariydre {en grammes) exporbies (en anfpdre {en grammes)
Total par wistans, bous
pays confondus
Hom de I'établissement Muméro d'autorisation

Quantitds importées (en boftes)

Quantités exporides {en boites)

Total par présentaticn, tous
pays confondus
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ANNEXE V
STOCK

Année Localité

Mom de I'établissement Numeéro d'autorisation

L r Correspondance en base anhydre (en
Quantités en stock au 31 décembre (en grammes) grammes)
Aninge Localité
Nom de I'établissement Numéro d'autorisation

Quantités en stock au 31 décembre (en boibes)
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ANNEXE VI
ACQUISITION ET CESSION SUR LE TERRITOIRE NATIONAL

Annbe Lascalitd
; 1. Coixfnas Sun
Cusnifss poquses Bn ki ol o Eu-rmuﬂmu" CQuan Comespondance &n
Comespondance an base | offine o et m autres diatissemenis g
Firaizasur Fl'-imtm::l:;du anhedre {86 grimanes) Franue: et [OH (29 mwr,uum?:m Frande it DOM [in basi anbadna {an
: v il srammes) )
Tatal
Annis Lecalité
Wom di Fétablissesat Miifiérn d'dulerisation
ALfNainang Gt
P— Cuantids poqunes an Frasce et DOM (en bobes) Cuanbitds cidées sux offcines o hipfsus | Quantinés oixdées sun mytres dbabl Bl

on France et DOM {en boftes) on France ot DOM {en boftes)

Tokal
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ANNEXE VII
DESTRUCTION

Annde n Localité

Mom de |'établissement Numéro d'autorisation

Correspondance en base anhwdre (en
Quantités détruites (en grammes) arammes)
Année Localité
MNom de I'établissement Numéro d'autorisation

Quantites détruites {en boites)




