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Pièces à fournir pour une demande de modification de nature administrative d’un établissement pharmaceutique vétérinaire
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.
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Références : Arrêté du 28 avril 2022 relatif à la suppression de l’exigence de présentation par les entreprises d’un extrait d’immatriculation au registre du commerce et des sociétés dans leurs démarches administratives
I-  Nomination d’un responsable pharmaceutique de l’établissement
· Demande signée par le 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 dans les domaines de la chimie, chimie et technologie pharmaceutiques ou biologie.
· Adresse mail du responsable pharmaceutique de l’établissement.
· 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 (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.
II- Nomination d’un responsable pharmaceutique intérimaire de l’établissement
· Demande signée par le 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 dans les domaines de la chimie, chimie et technologie pharmaceutiques ou biologie.
· Adresse mail du/des responsable(s) pharmaceutique(s) intérimaire(s) de l’établissement.
· 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 (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.
III- Changement de dénomination sociale de l’établissement

· Demande signée par le responsable pharmaceutique de l’établissement.

· N° SIREN et N° SIRET de l’entreprise.

· N° SIRET de l’établissement.

· Org-Id et Loc-Id enregistrés dans la base européenne SPOR (OMS), suite au changement de dénomination sociale, pour l’entreprise et pour l’établissement (A noter, si la localisation de l’établissement est identique à celle de l’entreprise, le Loc-Id est le même).
IV- Changement du libellé de l’adresse de l’établissement
· Demande signée par le responsable pharmaceutique de l’établissement.

· N° SIRET de l’établissement.

· Org-Id et Loc-Id enregistrés dans la base européenne SPOR (OMS), suite au changement de libellé d’adresse pour l’établissement.

V-  Changement de prestataire distributeur en gros pour le stockage 

· Demande signée par le responsable pharmaceutique de l’établissement.

· Nom et adresse de l’établissement prestataire assurant le stockage de médicaments vétérinaires et autorisé en tant que distributeur en gros.
·  Org-Id et Loc-Id enregistrés dans la base européenne SPOR (OMS) de l’établissement 
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