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PIECES A FOURNIR POUR UNE DEMANDE DE TRANSFERT DE L’AUTORISATION D’OUVERTURE D’UN ETABLISSEMENT PHARMACEUTIQUE VETERINAIRE

Cette liste est susceptible d’évoluer en fonction de la parution du décret pris en application de l’article L. 5142-8 du Code de la Santé Publique 
A la publication du décret relatif aux établissements pharmaceutiques vétérinaires et à la responsabilité pharmaceutique, pris en application du règlement (UE) 2019/6, les éléments requis à l’appui des demandes sont mentionnés ci-dessous.

Dans l’attente de la publication du décret, pour les distributeurs en gros de médicaments vétérinaires, seuls les pharmaciens ou vétérinaires peuvent être nommés responsable pharmaceutique ou responsable pharmaceutique intérimaire.


ELEMENTS DEMANDES

· Dossier en version électronique avec demande signée par le responsable pharmaceutique de l’entreprise bénéficiaire (via CESP)


I- ELEMENTS ADMINISTRATIFS POUR L’ENTREPRISE BENEFICIAIRE

· Adresse mail institutionnelle si existante

· Dénomination sociale et adresse du siège social

· N° SIRET / SIREN

· ORG-ID et LOC-ID 
ou demande d’enregistrement dans la base SPOR (OMS) auprès de l’EMA



II- ELEMENTS CONCERNANT L’ETABLISSEMENT POUR LEQUEL LA DEMANDE DE TRANSFERT DE L’AUTORISATION D’OUVERTURE EST SOLLICITEE

· Dénomination sociale de l’établissement 

· N° SIRET

· ORG-ID et LOC-ID 
ou demande d’enregistrement dans la base SPOR (OMS) auprès de l’EMA

· Toute pièce établissant que l’établissement a ou aura, au plus tard à la date du transfert de l’autorisation d’ouverture, la libre disposition des locaux concernés par la demande (ex : bail ou acte de vente des locaux, ou promesse de vente ou de location, ou permis de construire …).

· Un document établi par le bénéficiaire attestant qu’à la suite de ce transfert les activités dans l’établissement seront exercées dans les mêmes conditions que celles autorisées initialement dans cet établissement.

Concernant les locaux :
· Plans * (si nécessaire, dans le cas où des modifications vont être opérées dans le cadre du transfert).

* Attention: Les plans numériques fournis dans la demande peuvent être des plans dans leur format natif exporté en format PDF ou, à défaut, des plans scannés au format PDF. Toutefois, leur définition, leur taille et leur résolution doivent permettre leur lisibilité y compris après grossissement des zones d’intérêts. Les divers flux (personnel et produits...) doivent être clairement identifiables.

Concernant le fonds de commerce :
· Acte portant acquisition ou procès-verbaux des organes compétents approuvant le changement de propriété de l’établissement concerné.


III- RESPONSABLE PHARMACEUTIQUE DE L’ETABLISSEMENT :   Titre+Prénom +Nom 

· Adresse mail du responsable pharmaceutique de l’établissement.
· Pour les pharmaciens, vétérinaires et médecins : diplômes.
· Pour les titulaires d’un diplôme universitaire dans les disciplines scientifiques en chimie, chimie et technologie pharmaceutiques ou biologie : diplômes de niveau master conférant au moins 300 crédits européens (ECTS) dans les disciplines scientifiques suivantes : chimie, chimie et technologie pharmaceutiques ou biologie.
Pour les fabricants : documents justifiant de l’expérience professionnelle mentionnée à l’article 97 du règlement 2019/6 du parlement européen et du conseil du 11/12/2018 relatif aux médicaments vétérinaires et à l’article R. 5142-16 du code de la santé publique (Curriculum vitae).
Pour les distributeurs en gros : documents justifiant de l’expérience professionnelle mentionnée à l’article R. 5142-18 du code de la santé publique (Curriculum vitae).
· Copie de la décision de l’organe social compétent, complète, datée et dûment signée portant désignation du responsable pharmaceutique.
Cette décision doit préciser l’adresse de l’établissement concerné et doit faire référence aux dispositions du Code de la santé publique relatives au médicament vétérinaire. 

· Engagement à cesser toute autre activité professionnelle au moment de la prise de fonction, en application de l’article R. 5142-31.







IV- RESPONSABLE PHARMACEUTIQUE INTERIMAIRE DE L’ETABLISSEMENT : Titre+ Prénom + Nom 

· Adresse mail du/des responsable(s) pharmaceutique(s) intérimaire(s) de l’établissement

· Pour les pharmaciens, vétérinaires et médecins : Diplômes. 
· Pour les titulaires d’un diplôme universitaire dans les disciplines scientifiques en chimie, chimie et technologie pharmaceutiques ou biologie : diplômes de niveau master conférant au moins 300 crédits européens (ECTS) dans les disciplines scientifiques suivantes : chimie, chimie et technologie pharmaceutiques ou biologie.
· Pour les fabricants : documents justifiant de l’expérience professionnelle mentionnée à l’article 97 du règlement 2019/6 du parlement européen et du conseil du 11/12/2018 relatif aux médicaments vétérinaires et à l’article R. 5142-16 du code de la santé publique (Curriculum vitae).
· Pour les distributeurs en gros : documents justifiant de l’expérience professionnelle mentionnée à l’article R. 5142-18 du code de la santé publique (Curriculum vitae).
· Copie de la décision de l’organe social compétent, complète, datée et dûment signée portant désignation du/des responsable(s) pharmaceutique(s) intérimaire(s).
Cette décision doit préciser l’adresse de l’établissement concerné et doit faire référence aux dispositions du Code de la santé publique relatives au médicament vétérinaire.

· Ordre de remplacement s’il y a plusieurs responsables pharmaceutiques intérimaires.





Sauf indications contraires, les références réglementaires sont des articles du code de la santé publique (CSP).
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