


	Formulaire de notification de modification à caractère non substantiel de l’agrément d’ouverture d’un établissement pharmaceutique de fabrication Cas de la Sous-traitance

-Ce formulaire doit être rempli numériquement, intégralement et soigneusement en prenant autant de place que nécessaire pour répondre convenablement à ses questions. 
-Préciser « non applicable » le cas échéant. 
-Toute absence de réponse doit être justifiée. 
-Tout document annexé au présent formulaire doit être convenablement référencé. 
-Un formulaire ne répondant à ces exigences sera automatiquement rejeté.
Je soussigne ………. directeur technique de l’établissement pharmaceutique ………………….., certifie que les informations renseignées dans le formulaire ci-dessous sont exhaustives et exactes à ce jour, le …………    
Signature :      

	I. RENSEIGNEMENTS ADMINISTRATIFS SUR LE DEMANDEUR (I.7/7)

	I.1. Établissement pharmaceutique objet de la demande - Le donneur d’ordre  (Renseigner les cases ci-dessous en langue Arabe et en langue Française).

	Dénomination sociale :             
	الاسم التجاري للمؤسسة :

	Forme juridique : 
	الشكل القانوني :

	Adresse du siège social :

	عنوان المقر الاجتماعي :

	Adresse de l’établissement pharmaceutique de fabrication :
	عنوان مقر المؤسسة الصيدلانية للتصنيع:


	Agrément(s) et/ou autorisation(s) en cours de validité délivré(s) à l’établissement pharmaceutique donneur d’ordre.
Référence :                                                         Date : …/…/…

	Type de modification : (Cocher la(les) case(s) appropriée(s).)
	Donneur d’ordre
	Sous-traitant

	

	· Dénomination sociale de l'établissement ;                                                       
	-☒

	· Forme juridique de l’établissement pharmaceutique de fabrication ;
	-☐

	· Siège social de l’établissement pharmaceutique de fabrication ;
	-☐

	· Désignation d’un nouveau directeur technique ;
	-☐

	· Autre : Décrire brièvement la modification :…….
	-☐

	I.2. Pharmacien Directeur Technique - Donneur d’ordre

	Nom et prénom :

	Adresse électronique :

	Téléphone :	


	[bookmark: _Hlk84146559]I.3 Pharmacien(s) assistant(s) (Renseigner autant de fois que nécessaire)  - Donneur d’ordre

	Nom et prénom :

	Adresse électronique :

	Téléphone :	

	I.4 Gérant(e) - Donneur d’ordre

	Nom et prénom :

	Adresse électronique :

	Téléphone :	

	Nationalité : 
[bookmark: _GoBack](Si nationalité étrangère : joindre obligatoirement une copie du permis de travail en cours de validité)

	I.5. Pharmacien Directeur Technique – Sous-traitant

	Nom et prénom :

	Adresse électronique :

	Téléphone :	


	I.6 Pharmacien(s) assistant(s) (Renseigner autant de fois que nécessaire)  - Sous-traitant

	Nom et prénom :

	Adresse électronique :

	Téléphone :	

	I.7 Gérant(e) – Sous-traitant

	Nom et prénom :

	Adresse électronique :

	Téléphone :	

	Nationalité : 
(Si nationalité étrangère : joindre obligatoirement une copie du permis de travail en cours de validité)

	II. 
MODIFICATION A CARACTERE NON SUBSTANTIEL (II.4/4)

	II.1. Changemet de la dénomination sociale de l'établissement.

	· La courrier de notification de modification à caractère non substantiel de l’agrément d’ouverture de l’établissement pharmaceutique de fabrication cas de la sous-traitance signé et cacheté par le pharmacien directeur technique ;
	☐

	· Le formulaire de notification de modification à caractère non substantiel de l’agrément d’ouverture de l’établissement pharmaceutique de fabrication, cas de la sous-traitance dûment renseigné, daté cacheté et signé par le pharmacien directeur technique ;
	☐

	· Une copie du dernier avenant du statut de l’établissement pharmaceutique, mentionnant la nouvelle dénomination de l’établissement pharmaceutique donneur d’ordre, le cas échéant ; 
	☐

	· Une copie du registre du commerce, mentionnant la nouvelle dénomination de l’établissement pharmaceutique donneur d’ordre, le cas échéant ;
	☐

	· Le titre de propriété ou bail de location, en cours de validité précisant la nouvelle dénomination de l’établissement pharmaceutique donneur d’ordre, le cas échéant ;
	☐

	· La copie de l’attestation d’inscription du pharmacien directeur technique au Conseil de déontologie des pharmaciens, précisant la nouvelle dénomination de l’établissement pharmaceutique donneur d’ordre, le cas échéant ;
	☐

	· Le contrat de travail notarié du pharmacien directeur technique précisant la nouvelle dénomination de l’établissement pharmaceutique donneur d’ordre, le cas échéant ;
	☐

	· Une copie actualisée après modification de l’agrément d’ouverture de l’établissement pharmaceutique  sous-traitant, le cas échéant ; 
	☐

	II.2. Changement de la forme juridique de l’établissement pharmaceutique de fabrication. 

	· Le courrier de notification de modification à caractère non substantiel de l’agrément d’ouverture de l’établissement pharmaceutique de fabrication cas de la sous-traitance signé et cacheté par le pharmacien directeur technique ;
	☐

	· Le formulaire de notification de modification à caractère non substantiel de l’agrément d’ouverture de l’établissement pharmaceutique de fabrication, cas de la sous-traitance dûment renseigné, daté cacheté et signé par le pharmacien directeur technique ;
	☐

	· Une copie du dernier avenant du statut de l’établissement pharmaceutique, mentionnant la nouvelle forme juridique de l’établissement pharmaceutique donneur d’ordre, le cas échéant ;
	☐

	· Une copie du registre du commerce, mentionnant la nouvelle forme juridique de l’établissement pharmaceutique donneur d’ordre, le cas échéant ;
	☐

	· Le titre de propriété ou bail de location, en cours de validité précisant la nouvelle forme juridique de l’établissement pharmaceutique donneur d’ordre, le cas échéant ;
	☐

	· La copie de l’attestation d’inscription du pharmacien directeur technique au Conseil de déontologie des pharmaciens, précisant la nouvelle forme juridique de l’établissement pharmaceutique donneur d’ordre, le cas échéant ;
	☐

	· Le contrat de travail notarié du pharmacien directeur technique précisant la nouvelle forme juridique de l’établissement pharmaceutique donneur d’ordre, le cas échéant ;
	☐

	· Une copie actualisée après modification de l’agrément d’ouverture de l’établissement pharmaceutique  sous-traitant, le cas échéant ;
	☐

	II.3. Transfert du siège social de l’établissement pharmaceutique de fabrication. 

	· Le courrier de notification de modification à caractère non substantiel de l’agrément d’ouverture de l’établissement pharmaceutique de fabrication cas de la sous-traitance signé et cacheté par le pharmacien directeur technique ;
	☐

	· Le formulaire de notification de modification à caractère non substantiel de l’agrément d’ouverture de l’établissement pharmaceutique de fabrication, cas de la sous-traitance dûment renseigné, daté cacheté et signé par le pharmacien directeur technique ;
	☐

	· Une copie du dernier avenant du statut de l’établissement pharmaceutique, mentionnant le nouveau siège social de l’établissement pharmaceutique donneur d’ordre, le cas échéant ;
	☐

	· Une copie du registre du commerce, mentionnant le nouveau siège social de l’établissement pharmaceutique donneur d’ordre, le cas échéant ;
	☐

	· Le titre de propriété ou bail de location, en cours de validité précisant le nouveau siège social de l’établissement pharmaceutique donneur d’ordre, le cas échéant ;
	☐

	· Une copie actualisée après modification de l’agrément d’ouverture de l’établissement pharmaceutique  sous-traitant, le cas échéant ;
	☐

	II.4. Désignation d’un nouveau directeur technique

	· Le courrier de notification de modification à caractère non substantiel de l’agrément d’ouverture de l’établissement pharmaceutique de fabrication cas de la sous-traitance signé et cacheté par le pharmacien directeur technique ;
	☐

	· Le formulaire de notification de modification à caractère non substantiel de l’agrément d’ouverture de l’établissement pharmaceutique de fabrication, cas de la sous-traitance dûment renseigné, daté cacheté et signé par le pharmacien directeur technique ;
	☐

	· Le Formulaire de demande d’exercice du pharmacien directeur technique signé et cacheté par le pharmacien directeur technique ; 
	☐

	· Une copie du diplôme du pharmacien de l’établissement donneur d’ordre, le cas échéant ;
	☐

	· La copie de la carte d’identité du pharmacien de l’établissement donneur d’ordre, le cas échéant ;
	☐

	· Tout documents justifiant l’expérience de deux (02) ans du pharmacien de l’établissement donneur d’ordre, le cas échéant ;
	☐

	· Une photo d’identité du pharmacien de l’établissement donneur d’ordre, le cas échéant ;
	☐

	· La copie de l’attestation d’inscription du pharmacien directeur technique au Conseil de déontologie des pharmaciens de l’établissement donneur d’ordre, le cas échéant ;
	☐

	· Le contrat de travail notarié à durée indéterminée du pharmacien directeur technique portant la mention de « Pharmacien directeur technique de production » de l’établissement donneur d’ordre, le cas échéant ;
	☐

	· Une copie de la notification de démission du pharmacien directeur technique précédent, accusée par les services compétents du ministère chargé de l’industrie pharmaceutique de l’établissement donneur d’ordre, le cas échéant ;
	☐

	· Une copie de la décision d’exercice du nouveau pharmacien directeur technique  de l’établissement pharmaceutique  sous-traitant, le cas échéant ;
	☐

	· Une copie actualisée après modification de l’agrément d’ouverture de l’établissement pharmaceutique  sous-traitant, le cas échéant ;
	☐
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Date : 
Signature et visa du pharmacien directeur technique :                                     
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