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I- Nomination d’un pharmacien/vétérinaire responsable

e Demande signée par la personne compétente.

e Copie de la décision de nomination de I'organe social compétent, compléte, datée et diment
signée.
Cette décision doit préciser le statut et les pouvoirs du pharmacien/vétérinaire responsable qui
doivent étre conformes aux dispositions des articles R. 5142-33 et R. 5142-35 du Code de la
santé publique et elle doit préciser si nécessaire que le pharmacien/vétérinaire responsable de
I'entreprise est également pharmacien/vétérinaire responsable de I'établissement concerné.

e Le cas échéant, copie de la décision de l'organe social compétent (letire de délégation...),
compléte, datée et diment signée pour la nomination du délégué et/ou délégué intérimaire et/ou
personne chargée de la pharmacovigilance.

e Extrait K bis original actualisé, de moins de 3 mois.
L’extrait K bis doit mentionner le pharmacien/vétérinaire responsable en tant que dirigeant de
'entreprise.

e Copie du certificat d’inscription au tableau de I'Ordre des pharmaciens ou des vétérinaires ou de
la demande d’inscription au tableau de I'Ordre (pour les vétérinaires)*.

e Pour les vétérinaires, documents justifiant de I'expérience professionnelle mentionnée aux
articles R. 5142-16 a R. 5142-19 et R. 5142-30 (CV ou piéces justificatives reconnues par
I'Ordre).

e Pour les vétérinaires, engagement a cesser toute autre activité professionnelle au moment de la
prise de fonction, en application de l'article R. 5142-31.

* Noter que la copie de I'appel a cotisation ou la copie de la carte professionnelle ne correspond pas au
document demandé.
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[I- Nomination d’un pharmacien/vétérinaire responsable intérimaire

e Demande signée par la personne compétente.

e Copie de la décision de nomination de I'organe social compétent, compléte, datée et diment
signée.
Cette décision doit faire référence aux dispositions du Code de la santé publique relatives au
médicament vétérinaire et notamment des dispositions de l'article R. 5142-26 et elle doit préciser
si nécessaire que le pharmacien/vétérinaire responsable intérimaire de I'entreprise est également
pharmacien/vétérinaire responsable intérimaire de I'établissement concerné.

e Copie du certificat d’inscription au tableau de I'Ordre des pharmaciens ou des vétérinaires ou de
la demande d’inscription au tableau de I'Ordre (pour les vétérinaires)*.

e Pour les vétérinaires, documents justifiant de I'expérience professionnelle mentionnée aux
articles R. 5142-16 a R. 5142-19 et R. 5142-30 (CV ou pieces justificatives reconnues par
I'Ordre).

e Ordre de remplacement s'il y a plusieurs responsables pharmaceutiques intérimaires.

* Noter que la copie de I'appel a cotisation ou la copie de la carte professionnelle ne correspond pas au
document demandé.
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[lI- Nomination d’un pharmacien/vétérinaire délégué

e Demande signée par la personne compétente.

e Copie de la décision de nomination de I'organe social compétent, compléte, datée et diment
signée.
Cette décision doit préciser I'adresse de I'établissement concerné et doit faire référence aux
dispositions du Code de la santé publique relatives au médicament vétérinaire.

e Copie du certificat d’inscription au tableau de I'Ordre des pharmaciens ou des vétérinaires ou de
la demande d’inscription au tableau de I'Ordre (pour les vétérinaires)*.

e Pour les vétérinaires, engagement a cesser toute autre activité professionnelle au moment de la
prise de fonction, en application de l'article R. 5142-31.

* Noter que la copie de I'appel a cotisation ou la copie de la carte professionnelle ne correspond pas au
document demandé.
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IV-  Nomination d’un pharmacien/vétérinaire délégué intérimaire

e Demande signée par la personne compétente.

e Copie de la décision de nomination de I'organe social compétent, compléte, datée et diment
signée.
Cette décision doit préciser I'adresse de I'établissement concerné et doit faire référence aux
dispositions du Code de la santé publique relatives au médicament vétérinaire.

e Copie du certificat d’inscription au tableau de I'Ordre des pharmaciens ou des vétérinaires ou de
la demande d’inscription au tableau de I'Ordre (pour les vétérinaires)*.

e Pour les vétérinaires, documents justifiant de I'expérience professionnelle mentionnée aux
articles R. 5142-16 a R. 5142-19 et R. 5142-30 (CV ou piéces justificatives reconnues par
I'Ordre).

e Ordre de remplacement s'il y a plusieurs délégués intérimaires.

* Noter que la copie de I'appel a cotisation ou la copie de la carte professionnelle ne correspond pas au
document demandé.
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V- Nomination de la personne chargée de la pharmacovigilance

e Demande signée par la personne compétente.

e Copie de la décision de nomination de I'organe social compétent, compléte, datée et diment
signée seulement si le responsable pharmacovigilance est différent du responsable

pharmaceutique.

e Copie du certificat d’inscription au tableau de I'Ordre des pharmaciens ou des vétérinaires*.

* Noter que la copie de I'appel a cotisation ou la copie de la carte professionnelle ne correspond pas au
document demandé.
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VI- Changement de dénomination sociale

¢ Demande signée par la personne compétente.

¢ Extrait K bis original de moins de 3 mois actualisé a la nouvelle dénomination sociale.

e Le cas échéant, I'extrait L bis original de moins de 3 mois, actualisé a la nouvelle dénomination

sociale, si 'adresse compléte de I'/des établissement(s) n’est pas mentionnée sur le K bis ou a
défaut, copie d’'un document officiel justifiant 'appartenance de I'établissement a I'entreprise.
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VIl- Changement de forme juridique

¢ Demande signée par la personne compétente.

¢ Extrait K bis original de moins de 3 mois actualisé avec la nouvelle forme juridique.

e Le cas échéant, I'extrait L bis original de moins de 3 mois, actualisé avec la nouvelle forme
juridique, si I'adresse compléte de I'/des établissement(s) n’est pas mentionnée sur le K bis ou a

défaut, copie d’'un document officiel justifiant 'appartenance de I'établissement a I'entreprise.

e Copie(s) de la (des) décision(s) de I'organe social compétent portant nomination du responsable,
responsable intérimaire, et le cas échéant des nominations du délégué, délégué(s) intérimaire(s),
personne chargée de la pharmacovigilance, compléte(s), datée(s) et diment signée(s).
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VIll- Changement d’adresse du siege social

e Demande signée par la personne compétente.

e Extrait K bis original de moins de 3 mois actualisé a la nouvelle adresse du siége social.

e Le cas échéant, I'extrait L bis original de moins de 3 mois, actualisé a la nouvelle adresse du

siége social, si I'adresse compléte de I'/des établissement(s) n’est pas mentionnée sur le K bis ou
a défaut, copie d’'un document officiel justifiant I'appartenance de I'établissement a I'entreprise.
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IX- Changement du libellé de I’adresse de I’établissement

¢ Demande signée par la personne compétente.

e Extrait K bis original de moins de 3 mois actualisé avec le nouveau libellé de I'adresse de
I'établissement.

e Le cas échéant, I'extrait L bis original de moins de 3 mois, avec le nouveau libellé de I'adresse de
I'établissement, si 'adresse compléte de I'établissement n’est pas mentionnée sur le K bis ou a
défaut, copie d’'un document officiel justifiant 'appartenance de I'établissement a I'entreprise.
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X- Changement du libellé de I’adresse du siége social de I’entreprise

¢ Demande signée par la personne compétente.

o Extrait K bis original de moins de 3 mois actualisé avec le nouveau libellé de I'adresse du sieége
social de I'entreprise.
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XlI- Changement de dépositaire

¢ Demande signée par la personne compétente.

o Nom et adresse de I'établissement dépositaire de médicaments vétérinaires.
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