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Formulaire de demande d’autorisation préalable de modification à caractère substantiel d’un établissement pharmaceutique de fabrication dans le cadre de l’Ouverture (MCS AO)

-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.

	I. RENSEIGNEMENTS ADMINISTRATIFS SUR LE DEMANDEUR (I.4/4)

	I.1. Établissement pharmaceutique objet de la demande (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:

	Type et référence de l’agrément de fabrication en cours de validité :
Agrément préalable de réalisation                  -☐    Réf :
Agrément d’ouverture                                      -☐    Réf :
	

	Nombre de modifications envisagées : ………….
	

	Préciser la / les modification(s): 

— la fabrication d'une nouvelle classe de dispositifs médicaux (Voir Sous-formulaire B)                                                     
— la fabrication d'une nouvelle forme pharmaceutique (Voir Sous-formulaire A)                                                                  
— la fabrication d’une nouvelle classe thérapeutique, nécessitant la mise en œuvre de conditions ou de technologies particulières (Voir Sous-formulaire A)                                                                                                              
— la fabrication de médicaments à base de substances actives potentiellement dangereuses (Voir Sous-formulaire A)   
— l’intégration d'une nouvelle opération pharmaceutique de fabrication                                       
— l’ajout d’équipements impliqués dans les opérations de fabrication :
· Un équipement                               ☐
· Plusieurs équipements                  ☐                                                                                                                                
— la suppression d’un ou de plusieurs équipements impliqués dans les opérations de fabrication 
— l’ajout de locaux dans lesquels sont réalisées des opérations de : 
· Production                                       ☐
· Contrôle de la qualité                    ☐
· Stockage                                          ☐   
· Recherche et Développement     ☐                        
— la conception et/ou la modification de système de traitement d'air 
— la conception et/ou la modification de système de traitement d'eau        
                                                
	       

☐
☐
☐	

☐
☐	



☐       









☐

☐


	I.2. Pharmacien Directeur Technique 

	Nom et prénom :

	Adresse électronique :

	Téléphone :	

	I.3. Pharmacien assistant

	Nom et prénom :

	Adresse électronique :

	Téléphone :	

	I.4. Gérant (e)

	Nom et prénom :

	Adresse électronique :

	Téléphone :	

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




	II. RENSEIGNEMENTS SUPPLEMENTAIRES (II.3/3)

	II.1. Appartenance à un groupe ou liens avec d’autres sociétés, le cas échéant. 

	



	II.2. Autres activités de l’établissement (Cocher la(les) case(s) appropriée(s))

	· Exploitation 
· Importation 
· Distribution en gros 
· Exportation 
· Autre, préciser : …………
	-☐
-☐
-☐
-☐
-☐


	II.3. Autres partenariats 

	Nom du partenaire
	Nationalité du partenaire
	Type de partenariat

	
	
	

	
	
	

	III. RENSEIGNEMENTS SUR LA/LES MODIFICATION(S) ENVISAGEE(S) (II.3/3)

	III.1. Description détaillée de la modification envisagée 

	




	III.2. Motif de la modification

	[bookmark: _Hlk84146809]

	

	III.3. Les modalités ou étapes de sa mise en oeuvre 

	




	SOUS FORMULAIRE A (MEDICAMENT IV.A 8/8)*
Les éléments de ce sous-formulaire doivent être renseignés dans les cas suivants : 
- La fabrication d'une nouvelle forme pharmaceutique
- La fabrication d’une nouvelle classe thérapeutique, nécessitant la mise en œuvre de conditions ou de technologies particulières
- La fabrication de médicaments à base de substances actives potentiellement dangereuses


	IV.A.1. Nature des produits pharmaceutiques objet de la modification à caractère susbtantiel (Cocher la(les) case(s) appropriée(s))

	· Médicaments chimiques
· Médicaments biologiques
· Médicaments radio-pharmaceutiques 
· Médicaments à base de plantes
· Gaz médicaux 
· Matières premières à usage pharmaceutiques
· Autres, préciser : ………
	-☐
-☐
-☐
-☐
-☐
-☐
-☐

	IV.A.2. Liste des formes pharmaceutiques des médicaments objet de la modification à caractère susbtantiel

	
· Formes sèches 
· Formes liquides 
· Formes liquides injectables 
· Formes pâteuses / semi-pâteuse 
· Formes semi-solides
· Seringues préremplies 
	Stérile      Non stérile

	· 
	-☐	☐
-☐	☐
-☐	☐
-☐	☐
-☐	☐
-☐	☐
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Date : 
Signature et visa du pharmacien directeur technique :             

Le pharmacien directeur technique déclare qu’à sa connaissance, toutes les informations fournies sur ce formulaire sont correctes et complètes. Toutes fausse déclaration entrainera le rejet de la demande ou l’annulation de l’agrément.                      
                 ANSM - Juillet 2019 
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Date : 
Signature et visa du pharmacien directeur technique : 
	[bookmark: _Hlk84148313]
IV.A.3. Liste des formes pharmaceutiques et des produits pharmaceutiques objet de la modification à caractère substantiel 

	Forme pharmaceutique
	Stérile / Non Stérile
	Dénomination Commune Internationale (D.C.I)

	Dosage
	Nature du conditionnement
	Classe thérapeutique
	Désignation de la ligne de production**

	Mode de production (Etape initiale de fabrication) *
	Nature des substances actives (Classification OEB et référentiel utilisé)
	Capacités de production annuelles théoriques exprimées en unité de vente

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	*Concernant le mode de production (étape initiale de fabrication), prévoir une liste déroulante incluant : 
· Production à partir de matières premières (Full process)
· Production à partir de matières intermédiaires
· Assemblage 
· Conditionnement primaire
· Conditionnement secondaire
** Concernant la Désignation de la Ligne de Production, prévoir une liste déroulante : Ligne 1, Ligne 2, Ligne 3, Ligne 4, Ligne 5, Ligne 6, Ligne 7, Ligne 8, Ligne 9, Ligne 10 etc….

	IV.A.4. Produits particuliers fabriqués, tels que psychotropes, stupéfiants, béta-lactamines, autres antibiotiques hautement sensibilisants, corticoïdes, cytotoxiques, substances avec une activité hormonale ou autres substances actives potentiellement dangereuses, (Joindre un document justifiant la démarche mise en œuvre pour maîtriser le risque.)

	

	
-Autres produits fabriqués au sein de l’unité de fabrication, préciser (compléments alimentaires, produits parapharmaceutiques…etc.) : ……………. 
	             - Oui         - Non 
☐		 ☐
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Date : 
Signature et visa du pharmacien directeur technique : 
	IV.A.5. Etapes de production des produits objet de la demande de modification à caractère substantiel (synthétiser les modalités de mise en œuvre des opérations pharmaceutiques envisagées sous forme de schéma général pour chaque forme pharmaceutique.)

	

      

	[bookmark: _Hlk84149358]IV.A.6. Liste des équipements nécessaires aux opérations pharmaceutiques de production mises en œuvre dans le cadre de la modification à caractère substantiel (Répertorier les équipements de production sous forme de tableau).

	Equipement 
	Marque et modèle
	N° de série 
	Etat de qualification *

	
	
	
	

	
	
	
	

	* Concernant l’état de qualification, prévoir une liste déroulante des éléments suivants : 
- QI (Qualification d’Installation)
- QO (Qualification Opérationnel)
- QP (Qualification de Performance) 
- Non qualifié
- En cours de qualification

	[bookmark: _Hlk84149662]IV.A.7. Modalités de mises en œuvre du contrôle qualité des produits objet de la modification à caractère substantiel (Décrire les opérations pharmaceutiques envisagées) 
Si l’activité fait l’objet d’une sous-traitance, les éléments ci-dessous doivent être également décrit. 

	Echantillonnage (Principe et organisation) 

	

	Paramètres de contrôle physico-chimique

	

	Paramètres de contrôle microbiologique 

	

	Autres paramètres de contrôle 

	

	IV.A.8. Liste des équipements nécessaires aux opérations de contrôle qualité dans le cadre de la modification à caractère substantiel (Répertorier les équipements de contrôle qualité sous forme de tableau).

	Equipement 
	Marque et modèle
	N° de série 
	Etat de qualification  

	
	
	
	

	
	
	
	

	* Concernant l’état de qualification, prévoir une liste déroulante des éléments suivants : 
- QI (Qualification d’Installation)
- QO (Qualification Opérationnel)
- QP (Qualification de Performance) 
- Non qualifié
- En cours de qualification
- Etalonné 
- Calibré

	SOUS FORMULAIRE B (DISPOSITIFS MEDICAUX IV.B 7/7)*
Les éléments de ce sous-formulaire doivent être renseignés dans les cas suivants : 
- La fabrication d'une nouvelle classe de dispositifs médicaux 



	IV.B.1. Classe des dispositifs médicaux objet de la modification à caractère substantiel : 

	
· Classe I 
· Classe IIa 
· Classe IIb
· Classe III
· DMDIV
	Stérile      Non stérile 

	
	-☐	☐
-☐	☐
-☐	☐
-☐	☐
-☐	☐

	IV.B.2. Classe des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro objet de la modification à caractère substantiel (DMDIV) 

	· Classe A 
· Classe B 
· Classe C 
· Classe D
	-☐	
-☐	
-☐	
-☐	





	IV.B.3. Liste des dispositifs médicaux objet de la modification à caractère substantiel

	Classe
*
	Classification (Préciser le référentiel utilisé et la règle suivie) **
	Stérile / Non Stérile 
	Mode de stérilisation en précisant le référentiel utilisé
(Si stérile)
	Désignation du dispositif médical
	Caractéristiques (Dimensions / Tailles/ Calibres etc)
	Destination (Aire thérapeutique, usage etc)
	Désignation de la ligne de production***

	Mode de production (Etape initiale de fabrication) ****
	Capacités de production annuelles théoriques exprimées en unité de vente

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	*Concernant la classe prévoir une liste déroulante incluant deux options : 
- DM
- DMDIV
** Concernant la Classification, prévoir une liste déroulante comme suit : 
Si DM : Classe I, IIa, IIb ou III
Si DMDIV : Classe A, B, C ou D
***Concernant la Désignation de la Ligne de Production, prévoir une liste déroulante : Ligne 1, Ligne 2, Ligne 3, Ligne 4, Ligne 5, Ligne 6, Ligne 7, Ligne 8, Ligne 9, Ligne 10 etc….
****Concernant le mode de production (étape initiale de fabrication), prévoir une liste déroulante incluant : 
· Production à partir de matières premières (Full process)
· Production à partir de matières intermédiaires
· Assemblage 
· Montage
· Stérilisation
· Conditionnement primaire
· Conditionnement secondaire




	IV.B.4 Etapes de production des produits objet de la demande de modification à caractère substantiel (synthétiser les modalités de mise en œuvre des opérations pharmaceutiques envisagées sous forme de schéma général pour chaque forme pharmaceutique.)

	

      

	IV.B.5. Liste des équipements nécessaires aux opérations pharmaceutiques de production mises en œuvre dans le cadre de la modification à caractère substantiel (Répertorier les équipements de production sous forme de tableau).

	Equipement 
	Marque et modèle
	N° de série 
	Etat de qualification *

	
	
	
	

	
	
	
	

	* Concernant l’état de qualification, prévoir une liste déroulante des éléments suivants : 
- QI (Qualification d’Installation)
- QO (Qualification Opérationnel)
- QP (Qualification de Performance) 
- Non qualifié
- En cours de qualification

	IV.B.6. Modalités de mises en œuvre du contrôle qualité des produits objet de la modification à caractère substantiel (Décrire les opérations pharmaceutiques envisagées) 
Si l’activité fait l’objet d’une sous-traitance, les éléments ci-dessous doivent être également décrit. 

	Echantillonnage (Principe et organisation) 

	

	Paramètres de contrôle physico-chimique

	

	Paramètres de contrôle microbiologique 

	

	Autres paramètres de contrôle 

	

	IV.B.7. Liste des équipements nécessaires aux opérations de contrôle qualité dans le cadre de la modification à caractère substantiel (Répertorier les équipements de contrôle qualité sous forme de tableau).

	Equipement 
	Marque et modèle
	N° de série 
	Etat de qualification  

	
	
	
	

	
	
	
	

	* Concernant l’état de qualification, prévoir une liste déroulante des éléments suivants : 
- QI (Qualification d’Installation)
- QO (Qualification Opérationnel)
- QP (Qualification de Performance) 
- Non qualifié
- En cours de qualification
- Etalonné 
- Calibré
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