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DOSSIER D’AUTORISATION D’OUVERTURE FABRICANT DE MEDICAMENTS VETERINAIRES
Cette liste est susceptible d’évoluer en fonction de la parution du décret pris en application de l’article L. 5142-8 du CSP
Les dossiers sont à déposer par voie électronique sécurisée via CESP. 
(Déposer une demande sur la plateforme CESP | Anses - Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du travail)
 S’assurer de la qualité des documents et de la lisibilité des plans. 
- DEMANDE 
 Demande signée électroniquement par le responsable pharmaceutique 
1- ENTREPRISE
 Dénomination sociale et adresse du siège social
 N° SIRET / N° SIREN
 ORG-ID / LOC-ID ou demande d’enregistrement dans la base SPOR (OMS) auprès de l’EMA


2- ETABLISSEMENT

 Nom et adresse
 N° SIRET 
 ORG-ID / LOC-ID ou demande d’enregistrement dans la base SPOR (OMS) auprès de l’EMA
 Toute pièce établissant 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…)
 Coordonnées permettant d’identifier la position géographique de l’établissement (coordonnées de géo positionnement par satellite…)

3 – OPERATION DE FABRICATION DEMANDEES

 Opérations demandées (Fabricant de médicaments vétérinaires):
Achat des matières premières et des articles de conditionnement, production, contrôle de la qualité, libération des lots et stockage.

 Opérations demandées (Fabricant de médicaments vétérinaires soumis à des essais cliniques):
Achat des matières premières et des articles de conditionnement, production, contrôle de la qualité, libération des lots, stockage, suivi et retrait des lots.

  Opérations demandées (Importateur de médicaments vétérinaires) : 
Importation, contrôle de la qualité, libération des lots, stockage.
  Opérations demandées (Importateur de médicaments vétérinaires soumis à des essais cliniques): Importation, contrôle de la qualité, libération des lots, stockage, suivi et retrait des lots.
 Nature des médicaments concernés :
· chimique
· biologique 
· homéopathique
· à base de substances d’origine végétale

4- ELEMENTS CONCERNANT LES LOCAUX
 Eléments permettant de justifier que les moyens mis en œuvre seront adaptés à l’activité envisagée, dans le respect des bonnes pratiques en vigueur :
· Les moyens concernant le personnel,
· Les moyens concernant les locaux, 
· La liste des équipements essentiels et nécessaires y compris les équipements informatiques.

 Une note de présentation de l’établissement, avec la description de l’implantation de l’établissement (emplacement du site, environnement, les voies de chemins de fer, les voies publiques, les points d’eau, canaux et cours d’eau, la superficie et le type de bâtiments).
 Une note technique indiquant de façon succincte les éléments essentiels des opérations devant être réalisées dans l’établissement ainsi que les conditions de sécurisation des locaux et de la documentation pharmaceutique, les moyens de transport et de livraison des médicaments vétérinaires, les opérations pharmaceutiques dont la sous-traitance est envisagée.
 Plans de situation au format adapté* : informations permettant notamment aux inspecteurs d’accéder à l’établissement.
 Plan de masse au format adapté* : documentation décrivant l’ensemble des bâtiments composant l’établissement (plan cadastral …).
 Plans cotés et détaillés des locaux au format adapté* (en couleurs). 
 Plans des flux représentés par différentes couleurs au format adapté* (personnel, matières premières, articles de conditionnement, produits semi-ouvrés, produits finis, déchets)
* 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. Ces plans doivent être en cohérence avec la note technique et comportent une légende. Les divers flux (personnel et produits...) doivent être clairement identifiables.
 Préciser si d’autres activités sont réalisées sur le même site.
 Toutes explications relatives à l’utilisation des locaux : 
· Les mesures mises en œuvre pour éviter toute contamination croisée
· Une estimation du nombre de lots qui seront fabriqués ou importés
· [bookmark: _GoBack]Plan directeur des qualifications et validations
· Description succincte des principes de fabrication
· Description succincte des principes de nettoyage du matériel de production



 Nature des opérations effectuées et des formes pharmaceutiques manipulées. La liste des formes pharmaceutiques manipulées précise s’il s’agit de formes pharmaceutiques stériles ou non stériles, solides, liquides, semi-solides, …et précise si nécessaire pour chacune des formes la nature des produits particuliers fabriqués (ectoparasiticides, radio pharmaceutiques ou les produits contenant des pénicillines, céphalosporines, sulfamides, cytotoxiques, substances avec une activité hormonale ou autres substances actives potentiellement dangereuses). Si nécessaire la nature des autres produits fabriqués ou importés dans l’établissement (ex : produits pharmaceutiques à usage humain, autres produits…)

 Système de production d’eau :
· Informations générales avec notamment la capacité envisagée (dimensionnement)
· Planning prévisionnel (phasage)
· Plans (schéma de principe de l’installation y compris les points de prélèvements)
· Origine de l’eau brute
· Pré traitements et traitements 
· Matériaux et tuyauterie
· Configuration de la boucle
· Stockage (cuve)
· Echangeur
· Pompes
· Contrôle en cours avec suivi métrologie
· Plan directeur de qualification/validation
· Contrôles physico-chimiques et bactériologiques
· Suivi d’exploitation

 Système de traitement d’air :
· Informations générales 
· Planning prévisionnel (phasage)
· Plans (schéma de principe de l’installation mentionnant filtres et équipements)
· Description des locaux ventilés (zone des produits stériles : indiquer les pièces et les zones classées, les pressions différentielles entre zones adjacentes de classe différente).
· Description de la (des) centrale(s) de traitement d’air (CTA)
· Système de surveillance de la CTA et des conditions d’ambiance dans les locaux
· Plan directeur de qualification 
· Suivi d’exploitation
· Gestion des alarmes appliquées aux CTA et aux locaux. 


 La date d’ouverture envisagée de l’établissement et, s’il y a lieu, le calendrier de réalisation des travaux.

5- RESPONSABLE PHARMACEUTIQUE 
 Nom et prénom du responsable pharmaceutique
 Adresse mail du responsable pharmaceutique
 Adresse institutionnelle si existante
 Copie de la décision de nomination complète, datée et dûment signée
 Documents justifiant de l’expérience professionnelle mentionnée à l’article R. 5142-16 du code de la santé publique (Curriculum vitae…)
 Certificat d’inscription ou copie de la demande d’inscription au tableau de l’ordre pour les vétérinaires
 Diplôme de pharmacien ou de médecin pour les pharmaciens ou médecins
 Diplôme national de niveau master conférant au moins 300 crédits européens (ECTS) pour les disciplines scientifiques suivantes : chimie, chimie et technologie pharmaceutiques ou biologie.
 Engagement à cesser toute autre activité professionnelle au moment de l’ouverture effective de l’établissement 

6- RESPONSABLE(S) PHARMACEUTIQUE(S) INTERIMAIRE(S)
 Nom et prénom du/des responsable(s) pharmaceutique(s) intérimaire(s)
 Adresse mail du/des responsable(s) pharmaceutique(s) intérimaire(s)
 Copie de la décision de nomination complète, datée et dûment signée
 Documents justifiant de l’expérience professionnelle mentionnée à l’article R. 5142-16 du code de la santé publique (Curriculum vitae…)
 Certificat d’inscription ou copie de la demande d’inscription au tableau de l’ordre pour les vétérinaires
 Diplôme de pharmacien ou de médecin pour les pharmaciens ou médecins
 Diplôme national de niveau master conférant au moins 300 crédits européens (ECTS) pour les disciplines scientifiques suivantes : chimie, chimie et technologie pharmaceutiques ou biologie. 





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