NS

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Utilisation de I’application
demarches-simplifiees.fr

L’application demarches-simplifies.fr (DS) permet, pour tous les établissements pharmaceutiques, la
dématérialisation :

- des demandes d’autorisation d’ouverture

- des demandes de modifications techniques ou administratives
- des demandes d’actualisation d’autorisation

- des demandes de fermeture

- du dépbt des états des lieux annuels

Les modalités de soumission sont fixées par décision du directeur général de TANSM (Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé).
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L’application demarches-simplifiees.fr permet aux établissements, nommeés « usagers » dans I'application,
de:
- constituer un dossier en remplissant un formulaire de déclaration/demande en ligne, au moyen d’'une
saisie de données et d’ajouts de pieces justificatives au format PDF ou Excel,
- inviter un autre usager a compléter ou modifier le dossier,
- soumettre le dossier électronique ainsi constitué a TANSM,
- échanger, si nécessaire, avec les agents de TANSM chargés du dossier, au sein d’'une messagerie
dédiée.

Elle permet également aux agents de 'TANSM, nommés « instructeurs » dans I'application, de :
- consulter, gérer et instruire les dossiers soumis a ’ANSM par les demandeurs,
- échanger avec les demandeurs, au sein de la messagerie dédiée,
- traiter le dossier en statuant sur son devenir : accepté, classé sans suite ou refusé.

Aprés soumission du dossier, les demandeurs peuvent recevoir sur leur messagerie personnelle diverses
notifications générées par I'application en cas de :

- nouveau message envoyé par un agent de 'TANSM au sein de la messagerie dédiée,

- changement de statut du dossier (dossier déposé, dossier en instruction, dossier accepté, etc.).

Le contenu des messages échangés au sein de la messagerie dédiée n’est visible qu’en se connectant
directement a I'application.

Pour toute nouvelle déclaration/demande, il est nécessaire de passer par le site internet de 'ANSM pour
accéder au formulaire correspondant a la demande.

ANSM - février 2023 www.ansm.sante.fr Page 3 sur 42


http://www.ansm.sante.fr/

En cas de nouvelle demande, sélectionner le lien correspondant sur le site de TANSM en fonction du type de
demande souhaitée.

Le lien du formulaire sélectionné présent sur le site de 'ANSM renvoie vers une page de connexion
demarches-simplifiees.fr similaire a I'exemple ci-dessous.

EN
REPUBLIQUE . . s
rnchA%E demarches-ﬂmphﬂees,fr @ Se connecter Aide = 3 FR =

Revenir en arriére

an m Commencer la démarche
') Se créer un compte avec FranceConnect
Agence nationale de sécurité du médicament

et des produits de santé
FranceConnect est la solution proposée par I'Etat pour

sécuriser et simplifier la connexion aux services en ligne.

ANSM - Dossier de demande @ i
ranceConnect

d’ouverture d‘un établissement T

pharmaceutique ou

fabricant/importateur

(® Temps de remplissage estimé : 71 mn

"y . : L "ai déja un compte
Les modalités de présentation des demandes d'autorisation ) 1 P
d‘ouverture et de modification technique ou administrative

Pour pouvoir commencer la démarche, il est impératif de se connecter a l'application demarches-
simplifiees.fr, qui est compatible avec les versions les plus récentes de plusieurs navigateurs
internet (Chrome, Explorer, Mozilla Firefox).

Cette application correspond a une plateforme de dépots de documents, et non a un outil de travail. Il est donc
impératif de préparer au maximum la démarche préalablement a la connexion au formulaire.

Afin de connaitre 'ensemble des informations et des piéces justificatives qui devront étre fournies dans le

formulaire, il est recommandé de se connecter au site internet de TANSM et de consulter le modéle de dossier
type correspondant au formulaire concerné.
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La personne qui réalise la demande pour le compte de son établissement, le cas échéant par délégation du
pharmacien responsable, se connecte a I'application en cliquant sur le lien du formulaire sélectionné sur le

site de 'ANSM :

- Silusager posséde déja un compte demarches-simplifiees.fr : cliquer sur J'ai déja un compte puis
saisir I'adresse électronique et le mot de passe de connexion,
- Sil'usager se connecte pour la premiére fois sur demarches-simplifiees.fr et ne posséde pas de

compte :

cliquer sur le bouton Créer un compte demarches-simplifiees.fr, saisir son adresse

électronique (qui peut étre une adresse personnelle ou une adresse générique), choisir un mot de

passe et cliquer sur Se connecter.

aNsSM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

ANSM - Dossier de demande
d’ouverture d‘un établissement
pharmaceutique
fabricant/importateur

(© Temps de remplissage estimé : 71 mn

Les modalités de présentation des demandes d'autorisation
d'ouverture et de modification technique ou administrative

Commencer la démarche
Se créer un compte avec FranceConnect

FranceConnect est la solution proposée par I'Etat pour
sécuriser et simplifier la connexion aux services en ligne

S'identifier avec
FranceConnect
Qu'est-ce que FranceConnect ? [

ou

Créer un compte demarches-simplifiees.fr .
Jai déja un compte ’

En cas de création de compte, I'application envoie un courriel a I'adresse de I'usager avec un lien permettant
l'activation du nouveau compte créé. Attention : les courriels envoyés par DS peuvent se retrouver dans le

dossier « spams / indésirables ».

Une fois que le demandeur a renseigné son adresse électronique et son mot de passe, il peut accéder au

formulaire a remplir en cliguant sur Se connecter.

anNsim

Agence nationala de sécurité du médicament
et Ges produits e santé

ANSM - Dossier de demande
d’ouverture d'un établissement
pharmaceutique
fabricant/importateur

(© Temps de remplissage estimé : 71 mn

Les modalités de présentation des demandes d"autorisation
d'osuverture et de modification technique ou administrative
des établissements pharmaceutiques sont fixées par
décision du directeur général de I'ANSM en vigueur (article
R.5124.5 du cade de la santé publique)

Ce dossier de demande d'autorisation d'ouverture d'un
établissement pharmaceutique vise a permettre a 'ANSM
d'évaluer, y compris en I'absence d'enquéte préalable dans
les locaux, 'adéquation entre 'organisation mise en place
par le demandeur et les exigences réglementaires en vigueur.
Il doit démentrer que le demandeur a non seulement une
connaissance approfondie de I'activité revendiquée et de
ses contraintes (circuit des produits fabriqués, liens avec les
autres intervenants [titulaire d'AMM, exploitant, sous-
traitants, autres fabricants, importateur, distributeur,
prestataires, maison-mére, etc]) mais qu'il a également une

ANSM - février 2023
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Connexion a demarches-
simplifiees.fr
Se créer un compte avec FranceConnect

FranceConnect est la solution proposée par I'Etat pour
sécuriser et simplifier la connexion aux services en ligne.

S'identifier avec
FranceConnect

w'est-ce que FranceConnect 2 &

ou
Se connecter avec son EGI’"P(E
Les champs suivis dun astérisque ( * ) sont obligatoires

Adresse éléctronique *
Format attendu : john.doegexemple. fr

Mot de passe *

O Afficher

Mot de passe oublié 2

Se souvenir de moi

o R
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Une notification apparait en haut de I'’écran pour confirmer la bonne connexion au formulaire.

=m
FANARE  demarches-simplifiees.fr (8 melissamarchandesvgsnsmsantafr +  Aide - % FR -

Revenir en arriére ,
Connectefe).

ansm

ANSM - Annonce de fermeture
d’un établissement
pharmaceutique (article R.
5124412 du code de la santé
publique)

Temps de remplissage estimé : 9 mn

Les modalités de présentation des demandes d'autorisation
d'ouverture et de modification technique ou administrative
des établissements pharmaceutiques sont fixées par
décision du directeur général de IANSM en vigueur (article
R.5124-5 du code de la santé publigue).

o

A Attention au choix du compte de connexion pour la création d’un dossier de demande !
L’adresse électronique correspondante au compte de connexion sera utilisée pour toute la durée du traitement
du dossier. Les naotifications générées par le systeme (dont les notifications des nouveaux messages de la
messagerie dédiée) se feront uniquement a cette adresse. |l est fortement recommandé d’utiliser des adresses
génériques afin de pouvoir toujours conserver I'acceés a la démarche et aux messages électroniques envoyés
par la plateforme.

Le pharmacien responsable de I'établissement, ou toute personne impliquée dans la demande, n’aura acces
au dossier de demande et a la messagerie dédiée qu’en utilisant ce compte de connexion, choisi au démarrage
de la démarche. Il est également possible d’avoir accés au dossier avec des droits limités grace au statut
d’invité (cf. paragraphe 4, rubrigue « Co-construction du dossier ») ou de transférer le dossier a un tiers pour
gue la demande soit rattachée a un autre compte de connexion (cf. paragraphe 4, rubrique « Transfert du
dossier »)
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Commencer la démarche

Une fois connecté, pour commencer a remplir le formulaire correspondant, cliquer sur Commencer la
démarche.

=u
HUSE  demarches-simplifiees.fr © melisamarchandesvaansmsantar - Aide - T R -

Connectéfe).

Commencer la démarche ,

ANSM - Annonce de fermeture
d'un établissement
pharmaceutique (article R.
512412 du code de la santé
publique)

Temps de remplissage estimé : @ mn

Les modalités de présentation des demandes d‘autorisation
d'ouverture et de modification technique ou administrative

des établissements pharmaceutiques sont fixées par
décision du directeur général de FANSM en vigueur (article

R 51245 du code de la santé publique). :

Lorsqu’'une démarche est commenceée, le systéme génére alors automatiquement un brouillon associé a un
numéro de dossier et prévient I'usager par courriel, a I'adresse utilisée pour se connecter a I'application
demarches-simplifiees.fr. Il est possible d’accéder a ce brouillon a tout moment.

Sur la page d’accueil du formulaire, le systéeme génere une alerte si un dossier du méme type a été initié, afin
d’éviter les doublons ou afin de permettre de poursuivre un brouillon débuté précédemment. Il est alors
possible de cliquer sur Continuer a remplir mon dossier ou sur Commencer un nouveau dossier.

Ex
HAVASE  demarches-simplifiees.fr (® melissamarchandeavgansmsantefr «  Aide - % FR -

Revenir en arriére

Vous avez déja commencé
anbm a remplir un dossier

Agence nationale de sécurité du médicament

NS o o st Il'y a 4 minutes, vous avez commencé a remplir un dossier

sur la démarche « ANSM - Annonce de fermeture d'un
€établissement pharmaceutique (article R. 512412 du code
de la santé publique) ».

ANSM - Annonce de fermeture

un établsemant

pharmaceutique (article R.
512412 du code de la santé l Commencer un nouveau dossier ‘

publique)

@® Temps de remplissage estimé : 9 mn

Les modalités de prés des d des d‘autorisation
d‘ouverture et de modification technique ou administrative
des établissements pharmaceutiques sont fixées par
décision du directeur général de 'ANSM en vigueur (article

De méme, I'application propose de visualiser les dossiers en cours si une autre démarche a déja été initiée
précédemment, avec soumission du dossier a TANSM. Il est alors possible de cliquer sur Voir mes dossiers
en cours ou sur Commencer un nouveau dossier.
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En
REPUBLIQUE . . o - N
FRANCAISE demarches-simplifiees.fr @) melissa.marchandesugansmasantefr - Aide - % FR -

Revenir en arnere

Connecté(e).

Vous avez déja des dossiers
an.)m pour cette démarche
Agence nationala de sécurité du médicament

€1 des produits de santé
| Commencer un nouveau dossier |

ANSM - Dossier de demande
d’'ouverture d’un établissement

pharmaceutique
fabricant/importateur

Une fois la démarche initiée et le brouillon généré de facon automatique, les données peuvent étre saisies en
ligne et les piéces justificatives demandées peuvent étre ajoutées.

Données d’identité

Cette partie est complétée par le demandeur. Les données d’identité sont celles de la personne qui remplit
réellement le formulaire, le cas échéant par délégation du pharmacien responsable.

EX (@) melissamarchandeau@ansm.santefr - Aide - % FR -
REPUBLIQUE . g
FRANCAISE demarches-simplifiees.fr

i Rechercher un dossier ﬂ

Dossiers

Données d'identité

a n .)m Merci de remplir vos informations personnelles pour accéder 3 la

Agence nationale de sécurité du médicament démarche.
et des produits de santé

Tous les champs sont obligatoires.

. Civilité
ANSM - Dossier de demande
d’ouverture d’un établissement O Madame | | O Monsieur
pharmaceutique
Prénom Nom

fabricant/importateur

(© Temps de remplissage estimé : 71 mn

Les modalités de présentation des demandes d'autorisation -

d'ouverture et de modification technique ou administrative A
" it

An Abaklinnnmnnmbs nharmnans i s amnd Sudan man

Une fois les données saisies, cliquer sur Continuer. Un message de confirmation apparait en haut de I'écran
et la page s’ouvre sur le formulaire.

EX @ melissamarchandeau@ansmsante.fr - Aide - % FR -
REPUBLIQUE . g
FRANCAISE demarches-simplifiees.fr

o Rechercher un dossier E

Dossiers ’
Identité enregistrée

O ANSM - Dossier de demande d'ouverture d’un établissement pharmaceutique m

fabricant/impertateur

Dossier n 11039218 - En brovuillon depuis le 04 janvier 2023 10:48

Expirera le 04/01/2026 (36 mois aprés |a création du dossier)

& Inviter une persanne & modifier ce dossier - Mon identité -
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Formulaire a compléter

Le formulaire peut comporter des champs a compléter, des menus déroulants et des cases a cocher.

Les champs obligatoires du dossier sont identifiés avec un astérisque rouge*.

ENTREPRISE/ORGANISME o . R ; L i
Activité de distribution de médicaments a usage humain sur le territoire dans 'année *
Oui Non
Dénomination sociale *
Conforme au Kbis
Territoire de répartition desservi dans I'année * Exem p|e de menu déroulant
Cocher I'ensemble des items concernés. ’
Exemple de cases a cocher
Forme juridique * , v
01 Ain
O SA O SAS O SARL 2 Autre N Aisne
03 Allier

04 Alpes-de-Haute-Provence

Adresse du siége social * 05 Hautes-Alpes
06 Alpes-Maritimes
07 Ardéche
. P 08 Ardennes
Exemple de champs a 09 Arie
N° SIREN * ’ Compléter 10 Aube

T Aude
N 12 Aveyron
13 Bouches-du-Rhéne

Lorsqu'un ensemble de questions peut concerner plusieurs entités différentes, des blocs répétables
permettent a 'usager de saisir des réponses a I'ensemble des questions autant de fois que nécessaire. Par
exemple, si I'établissement compte trois pharmaciens responsables intérimaires, |'utilisateur peut saisir pour
chacun leur nom, prénom, numéro d’inscription a l'ordre, etc., autant de fois que nécessaire en cliquant sur
« Ajouter un élément ».

Liste des pharmaciens inscrits a I'Ordre des pharmaciens pour I'établissement

Renseigner ci-dessous les informations concernant les pharmaciens inscrits a 'Ordre des pharmaciens pour I'établissement et qui n'ont
pas été cités au paragraphe responsabilités pharmaceutiques pour I'entreprise.

NOM Prénom *
Numéro d'inscription a I'Ordre *

Responsabilité pharmaceutique *

Pharmacien délégué Pharmacien adjoint

Fonction [ Poste dans I'établissement *

Date de prise de poste *

Jifmm/aaaa B

Supprimer l'élément

4

@ Ajouter un élément pour « Liste des pharmaciens inscrits a I'Ordre des pharmaciens pour I'établissement »

Dans certains formulaires, des champs conditionnels ont été introduits. lls offrent la possibilité de faire
apparaitre ou disparaitre une partie des questions du formulaire en fonction de la réponse a une question
précédente. Concrétement, pour le dépbt des états des lieux annuels, cela permet aux établissements
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pharmaceutiques de ne répondre qu’aux questions concernant leur activité propre. Par exemple si un
établissement pharmaceutique est fabricant de produits stériles, la réponse « Oui » a la question « Fabrication
stérile » déclenchera l'apparition d’autres questions en lien avec la fabrication de produits stériles. Si le
fabricant ne fabrique que des produits non stérile, il répondra « Non » a la question et il passera directement
a la question suivante.

ACTIVITES PHARMACEUTIQUES ACTIVITES PHARMACEUTIQUES

Fabricant *

(article R. 5124-2, 1° et 14° du CSP)

® Oui O Non

Fabrication stérile *

Fabricant *
(articke R. 5124-2, 7 et W" du C5P)

& Qui MNon

Fabrication stérile *

O Oui ® Non

Fabrication non stérile *

& Qui Mon

Stérilization finale

Cocher si concamé

® Oui © Non
Préparation aseptigue - Répartition aseptique
Cas du fabricant de produits non stériles Cocher si concené
Préparation aseptique - Procédé aseptique
Cocher 5 concerné COnditiOnneI

Fabrication limitée a la stérilisation de substances actives [ excipients | produits finis

Cocher si concarné

Libération paramétrigue

Cocher 5 concerné

Fabrication non stérila *

& Qui Mon

Cas du fabricant de produits stériles

Pieces justificatives

Les formulaires peuvent aussi contenir des champs nécessitant I'ajout de piéces justificatives. Ces piéces
doivent obligatoirement étre fournies selon le format exigé (PDF ou Excel).
La taille est limitée a 200 Mo.

A Ces pieces doivent obligatoirement étre nommées conformément aux regles de nommage
définies par ’ANSM, en annexe de cette notice explicative.

Lorsque des plans de locaux sont demandés, ils doivent pouvoir étre imprimés au format A3 (ou A4) et étre
lisibles une fois imprimés.

En cas de nécessité, il est possible de faire un seul scan de plusieurs documents pour n’ajouter qu’une seule
piéce jointe, en réponse a un item.

PIECES CONCERNANT L'ENTREPRISE

Toute piéce justificative de la constitution de la personne morale selon les dispositions légales et réglementaires en
vigueur*

- Dans le cas d'une société : un extrait du registre du commerce et des sociétés datant de moins de trois mois et faisant apparaitre le
pharmacien responsable en qualité de dirigeant de I'entreprise;

- Dans le cas d'une association : la copie des statuts complets, datés et diment signés et I'attestation de déclaration a la préfecture ;

- Dans le cas d'un groupement d'intérét public, la convention constitutive, ou toute autre piéce justificative de |a constitution de la
personne morale selon les dispositions légales et réglementaires en vigueur.

L'extrait du registre du commerce et des sociétés ou I'objet des statuts de I'association ou de |'organisme mentionne av moins la ou les
activités pharmaceutiques pour lesquelles vne autorisation est demandée.

Taille maximale - 200 Mo.
Choisir un fichier | Aucun fichier n‘a été sélectionné
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Dans certains cas, les documents a déposer doivent correspondre au modele vierge annexé au formulaire
dans DS. Il faut alors :
- cliquer sur « Modéle a télécharger » pour télécharger le modéle sous format Word ou Excel,
- remplir le document téléchargé en y saisissant les informations nécessaires (rédiger les textes de
préférence en couleur noire),
- enregistrer le document sous format PDF s’il s’agit d’'un document Word,
- joindre le document PDF ou Excel a 'emplacement demandé dans le formulaire.

Fiche A et Annexe(s) A

La fiche A est a renseigner par tous les établissements pharmaceutiques, quel que soit le(s) statut(s) autorisé(s).

Déposer la fiche A ci-dessous. *

Taille maximale : 200 Mo.

Choisir un fichier |Aucun fichier n'a été sélectionné

Déposer I'annexe A4 de la fiche A ci-dessous

Modgle 3 télécharger ¥ - Premiére étape : je télécharge le modele
XLSX - 16,8 ko

Taille maximale : 200 Mo. _ Derniére étape : je joins le modéle complété dans le bon format

Choisir un fichier |Aucun fichier n‘a été sélectionné

Certains items du formulaire en ligne ou des fichiers téléchargés peuvent renvoyer a la consultation de pages
du site internet de I'ANSM. Cette consultation permet au demandeur de bénéficier d’informations
supplémentaires sur le type d’'informations attendues par TANSM, afin de faciliter I'instruction du dossier.

Dans certains cas, des items des notes techniques ou autres fichiers téléchargés peuvent ne pas étre
applicables au demandeur. Dans ce cas, il est impératif d'indiquer dans la rubrique la mention « non
applicable », suivie le cas échéant d’'une explication justifiant la situation.

Cas particulier des formulaires hors « Etat des lieux annuel »

Pour les formulaires hors « Etat des lieux annuels », il arrive que des items du formulaire en ligne ne puissent
pas étre complétés par le demandeur, lorsqu’il ne dispose pas encore de la piéce justificative. C’'est par
exemple le cas du n° SIRET qui n’est pas toujours disponible lors de I'ouverture d’un établissement. La piece
pourra alors étre transmise ultérieurement a ’ANSM par l'intermédiaire de la messagerie dédiée au dossier.

Commentaires

Cette section, située a la fin des formulaires, permet d’indiquer toute autre information jugée utile pour
linstruction du dossier. Il est possible de joindre un document complémentaire, en insérant une piece jointe
dans l'item « Piéce complémentaire ».

En cas de besoin, la messagerie liée au formulaire peut également étre utilisée dés que le dossier est déposé
afin d’écrire a TANSM et/ou de lui joindre un nouveau document.

Enregistrement du dossier

Le brouillon est enregistré automatiquement et méme aprés déconnexion de demarches-simplifiees.fr, le
projet peut étre repris dans I'état ou il avait été laissé,

Au stade de « brouillon » le formulaire n’est pas encore visible par le service instructeur de ’ANSM. Il est
donc possible de constituer un dossier de demande sur plusieurs jours, avant de procéder a sa soumission.
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A la fin de la démarche, le demandeur a la possibilité de cliquer sur Déposer le dossier pour soumettre le
dossier. La soumission du dossier est décrite au paragraphe 5 de cette notice explicative. Le demandeur doit
penser a se déconnecter de I'application en fin de démarche, en cliquant sur I'icone de déconnexion.

EN l@ melissa marchandeav@ansm.sante fr ] Aide - % FR *

REPUEBLICUE . .

FRANCAISE demarches-simplifiees.fr

it {8} Passer en instructeur fossier
{8} Passer en expert

Mes dossiers
{8\ Passer en administrateur

DO ANSM - Annonce de fermeture d'un établissement Phart & veir mon profi 512412 m

du code de la santé publique) 3 se déconnecter
Dossier n2 11045498 - En brouillon depU‘ITI'é'UTJTHVI‘é‘]r 2023 16:29

Expirera he 04/01/2026 (36 mois aprés la création du dossiar)

& Inviter une personne a modifier ce dossier - Mon identité -

Si le demandeur se déconnecte de I'application DS, il peut de nouveau accéder a son brouillon de deux
facons :
- en cliguant sur le lien du courriel « Retrouvez votre brouillon pour la démarche ANSM », qui a été
envoyé automatiquement sur son adresse électronique au moment ou il a débuté la démarche,
- ense connectant au site internet https://www.demarches-simplifiees.fr , puis en cliquant sur le dossier
concerné a partir de la page d’accueil.

.Dans l'onglet « Dossiers » en haut de page, le demandeur peut visualiser 'ensemble de ses demandes en
cours, qu’elles aient été soumises ou non a ’TANSM et traités. Le statut de chaque dossier est visible : brouillon,
en construction, en instruction, accepté, classé sans suite, refusé. Ces statuts sont explicités dans le glossaire
au paragraphe 7.

Pour revenir sur son brouillon, le compléter et/ou le soumettre, cliquer sur le dossier a compléter, qui possede
alors le statut de « brouillon » et choisir I'action « Modifier le brouillon ».

EX @I melissa.marchandeav@ansm sante fr « B aide X FR =
REPUBLICQUE . e
FRANCAISE demarches-simplifiees.fr
2 Rechercher un dossier
Mes dossiers
Dossiers
7 encours 4 traités
Mes dossiers
N2 dossier Démarchea Demandaur Statut Mis & jour
AMSM - Annonce de fermeture d'un mercredi 04
[ M045498  Etablissement pharmaceutique {article R. Marchandeau Mélissa m janwier 2023 Actions -
512412 du code de la sante publigue) 16h29
ANSM - Dossier de demande d'ouverture mercredi 04
[ moseza d‘un établissement pharmaceutique Marchandeau Mélissa m janwier 2023 Actions -
fabricantimportateur 10has
AMSM - Dossier de demande d'ouverture mercredi 04
[ oz d‘un établissement pharmaceutique m janwier 2023 Actions -
fabricantfimportateur 10h43
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EX ® melissa.marchandeav@ansm.sante.fr ~ [ Aide ¥ FR -
REPUBLIQUE . .

FRANCAISE demarches-simplifiees.fr

e Rechercher un dossier

Mes dossiers

Dossiers
7 encours 4 traités
Mes dossiers
N2 dossier Démarche Demandeur Statut Mis a jour
ANSM - Annonce de fermeture d'un mercredi 04

[ 1045498  établissement pharmaceutique (article R. Marchandeau Mélissa m janvier 2023

512412 du code de la santé publique) et

[ Modifier le brovillon -
ANSM - Dossier de demande d'ouverture d'un

[ nosez1s établisserment pharmaceutique Marchandeau Mélissa . & Transférer le dossier

fabricant/importateur

| +| Commencer un autre dossier vide

Lorsque le numéro de dossier est connu, il est possible de le rechercher en saisissant le numéro dans la case
Rechercher un dossier a partir de la page d’accueil, puis cliquer sur la touche Entrée ou cliquer sur la loupe.

EX ® melissa.marchandeav@ansm.sante.fr ~ [ Aide % FR -
REPUBLIQUI

E . .
FRANCAISE demarches-simplifiees.fr
Bt Rechercher un dossier -

L 11045498

Co-construction du dossier

Il est possible d'inviter une autre personne a compléter le dossier :
- cliquer sur le bouton Inviter une personne a modifier ce dossier,
- ajouter I'adresse électronique adéquate,
- rédiger un message (optionnel),
- cliquer sur Envoyer une invitation.

Mes dossiers

0 ANSM - Annonce de fermeture d'un établissement pharmaceutique (article R. 512412 =

du code de la santé publique)
Dossier n2 11045498 - En brovillon depuis le 04 janvier 2023 16:29

Expirera le 04/01/2026 (36 mois aprés la création du dossier)

[ & Inviter une personne a modifier ce dossier - ] Mon identite -~

Vous pouvez inviter quelquun a remplir ce
Les champs svivis d'vn astérisque { * ) sont obligatoires. Votre do dossier avec vous. dification. Vious pouvez
3 tout moment fermer la fenétre et reprendre plus tard [3 obvous  Cette personne aura le droit de modifier

votre dossier.

Adresse mail

MENTIONS LEGALES - Informations sur | . = nel
recueillies et traitées par I'Agence Natic . » t et des

. . Ajouter un message a la personne
Produits de Santé (ANSM) invitée (optionnel)
Ce traitement est effectué sous la responsabilité de 'ANSM ormément aux
dispositions du réglement général sur la protection des don | Ajouter un m 2 pErsonne invit wdifiée
relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés. Py
L'accés a vos dennées est exclusivernent réserveé aux agents 7 urité
permettant d'assurer leur intégrité et leur confidentialité pe
Vous di_sposn?z des droits préwus a l'article 40 de la loi 7817 | Envoyer une invitation | - bit d'acces et
de rectification de vos données.
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Une notification apparait en haut de I'écran pour confirmer l'invitation. Le bouton Inviter une personne a
modifier ce dossier est alors remplacée par le bouton Voir les personnes invitées qui permet de consulter
la liste récapitulative des personnes invitées et d’inviter d’autres personnes sur ce méme dossier en répétant
la démarche d’invitation. Une invitation peut étre révoquée a tout moment en cliqguant sur Révoquer
I'autorisation sous le nom de la personne a révoquer.

Mes dossiers
Une invitation a été envoyée 3 melissamarchandeavaansm sante.fr. ,

O ANSM - Dossier de demande d'ouverture d'un établi phar ique e

fabricant/importateur

Dossier n2 11039218 - En brouillon depuis le 04 janvier 2023 10:48

& Vi les personnes invitées 1 - Mon idertité -

Personnes invitées a

Los champs suivis d'un astirisque [ * } sont obligatoires. Viotre dossier | pa rticiper 3 ce dossier dification. Vous pouver
i tout moment fermer [ fentre ot reprordre plus taed B o vous en é

Expirera le 040112026 (36 mos aprés la création ds dassicr)

melissa marchande zugansm sante. fr
Rivoquer Fautarisation

MENTIONS LEGALES - Informations sur le! cespersonnes pevvent modifierce nel

recueillies et traitées par I'Agence Nationa dosr tetdes
Produits de Santé (ANSM) Une fiois le dossier complat, vous

devez le déposer vous-méme.
Ce traitement est effectud sous la responsabilité de FAMSM dan ormément awe
dispositions du réglement général sur la protection des données  Adresse mail rodifide
relative & Finformatique, aux fichiers et aux libertds.
L'accés & vos données est exclusiverment réservé aux agents de 7 curité

permettant d*assurer leur intégrité et leur confidentialité pour b

Toute personne invitée recoit un courriel intitulé « Participez a I'élaboration d’'un dossier », l'invitant a se
connecter sur demarches-simplifiees.fr pour pouvoir consulter le dossier concerné. Une fois connecté,
linvité a accés a 'ensemble du dossier et est libre de compléter ou modifier le brouillon. En revanche, il ne
peut ni supprimer le brouillon, ni soumettre le dossier a ’ANSM, ces actions restant a la main du demandeur.

Les modifications effectuées par l'invité ne générent pas de notifications mais, il est possible de voir la date
de la derniere modification & c6té de chaque champ du formulaire. En cas d'utilisation de la messagerie par
l'invité, le demandeur ne recevra pas de notification.

En cas de réponse laissée par un instructeur de TANSM, le demandeur recevra une notification, contrairement
a l'invité. Cependant, méme en I'absence de notification, l'invité a accés a la messagerie afin de suivre et/ou
participer aux échanges avec 'ANSM.

Transfert du dossier

Il est aussi possible de transférer le dossier a une autre personne en utilisant le bouton Actions de la page
d’accueil. Compléter ensuite I'adresse électronique du destinataire et cliquer sur Envoyer la demande de
transfert. Le destinataire recoit alors un courriel « Une demande de transfert de dossier vous est adressée ».
Attention : si le transfert est accepté le dossier est alors associé au nouveau compte et l'usager initial ne peut
plus y accéder.

Mes dossiers

7 encours 4 traités 2 dossiers invités
Mes dossiers
N@ dossier Démarche Demandeur Statut Mis a jour

ANSM - Annonce de fermeture d'un

vendredi 06
(11045498  Gtablissement pharmaceutique (article R Marchandeau Mélissa [ broviton RIS

512412 du code de la santé publique)
m Madifier le brovillon

ANSM - Dossier de demande d'ouverture d'un

[Jmossz1s  établissement pharmaceutique Marchandeau Mélissa m & Transférer le dossier -

fabricantfimportateur
% Commencer un autre dossier vide

ANSM - Dossier de demande d'ouverture d'un
[ 1oagion établissement pharmaceutique m L,+ Dupliquer ce dossier
fabricant/importateur

E Supprimer le dossier
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EX
REPUBLIQUI

® melissa.marchandeav@ansm.sante.fr - Aide - ¥ FR ~

3 -
FRANCAISE demarches-simplifiees.fr

e

Mes dossiers

Transférer votre dossier

Rechercher un dossier

Vous vous apprétez a transférer le dossier brovillon n2 11045498 déposé par Marchandeau Mélissa le

mercredi 04 janvier 2023 16h29 vers le compte d’un autre usager.

| Une fois la demande de transfert acceptée, le dossier sera associé au compte du destinataire et

vous ne pourrez plus y accéder

Email du compte destinataire

-

Envoyer la demande de transfert -

Suppression du dossier

Tant que le dossier est sous statut de brouillon, il est possible de le supprimer en utilisant le bouton Actions

de la page d’accueil.

EX
REPUBLIQUE
FRANCAISE

Mes dossiers

Dossiers

7 encours

Ne dossier

[ 1045498

[ nosszis

[ nossion

s Ee b i mee FUANAGAND Sl ntn

demarches-simplifiees.fr

4 traités 2 dossiers invités

Mes dossiers

Démarche Demandeur

ANSM - Annonce de fermeture d'un
établissement pharmaceutique (article R. Marchandeau Mélissa

512412 du code de la santé publique)

ANSM - Dossier de demande d'ouverture d'un
établissement pharmaceutique Marchandeau Mélissa

fabricant/importateur

ANSM - Dossier de demande d'ouverture d'un
établissement pharmaceutique

fabricant/importateur

L.

® melissa.marchandeav@ansm.sante.fr - [ Aide i FR -
Rechercher un dossier

Statut Mis a jour

mercredi 04

Actions -

] Modifier le brovillon

° . :
m o Transférer le dossier

[ +, Commencer un autre dossier vide

m D+ Dupliquer ce dossier

[N ~—

Un message apparait a I'écran pour demander confirmation avant la suppression définitive. Une fois que le
demandeur valide son action, le systeme génére un courriel automatique pour confirmer la suppression du
dossier. Celui-ci est consultable a tout moment dans l'onglet Supprimé récemment qui est alors apparu.

En cliquant sur cet onglet, puis Restaurer, le fichier supprimé peut étre récupéré.
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EX
REPUBLI léE

@ melissa.marchandeav@ansm.sante.fr -

M Aide = FR -

FRANCAI demarches-simplifiees.fr
- Rechercher un dossier
Mes dossiers
Dosslers
6 en cours 4 traités 1 dossier invite [ 1 supprimé récemment ]
. . Raison de Date de
N2 dossier  Démarche i .
suppression suppression
ANSM - Annonce de fermeture d'un établissement pharmaceutique (article R. 512412
[ 11045498 ) ) P 9 [_"”““"d"d" 06/01/2023
du code de la santé publique) l'usager

Accessibilité : partiellement conforme Mentions légales Gestion des cookies

- L

Duplication du dossier

Pour commencer un nouveau dossier sur une démarche déja réalisée, il est possible de dupliquer un dossier,
par exemple I'état des lieux annuel de l'année précédente. Pour cela, se connecter a demarches-
simplifiees.fr, rechercher le dossier en question et cliquer sur le bouton Actions puis Dupliquer ce dossier.
Un nouveau dossier est créé a I'état de brouillon, identique a celui dupliqué. Il est alors possible de le vérifier,

'adapter puis le déposer.

EX ® lissa.marchand. ism.sante.fr - [ Aide ¥ FR ~
REPUBLIQUE . .
FRANGAISE demarches-simplifiees.fr
s Rechercher un dossier
Mes dossiers

Dosslers

7 en cours 4 traités 1 dossier invité
Mes dossiers
N¢ dossier Démarche Demandeur Statut Mis a jour

mardi 03

DEMARCHE EN TEST ANSM - Etat des » - o -
[ nos2903 o . Marchandeau Mélissa janvier 2023
établissements pharmaceutiques (V2)

2y Transférer le dossier
RESERWE AUX SEULS AGENTS DE L'ETAT et AGEMCE NATIOMALE
ORGAMNISMES PUBLICS | Obtenir le droit de créer des DE SECURITE DU L,"' Commencer un autre dossier vide
[Dosezez1  formulaires en ligne sur la plateforme de I'Etat (3 MEDICAMENT ET -
destination exclusive des administrations de 'Etat et DES PRODUITS DE + ) )
. ) C7 pupliquer ce dossier
les opérateurs publics) SANTE

E’ Supprimer le dossier

MEMADAULC CM TEST  ARICM  Mdclaratinn

A La durée de stockage des dossiers sur demarches-simplifiees.fr est limitée. Elle est fixée par défaut
a 12 mois et peut, le cas échéant, étre prolongée jusqu’a 36 mois sur demande de ’ANSM aux administrateurs
de demarches-simplifiee.fr. Il est recommander de vérifier la durée de stockage de la démarche car il ne

sera possible de dupliquer que les démarches encore stockées dans la plateforme.
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Cas du dépot des états des lieux annuel

Pour transmettre le dossier a 'ANSM, il est nécessaire de cliquer sur Déposer le dossier dans la fenétre
toujours située en bas de I'écran.

Votre brovillon est automatiquement enregistré. En savoir plus . ]
Déposer le dossier

Le dossier ne peut maintenant plus étre modifié. Un message s’affiche alors a I'écran pour confirmer la
soumission du dossier, qui reste accessible en cliquant sur Accéder a votre dossier.

ﬁ

LN

Merci !

Votre dossier sur la démarche ANSM - Etat des établissements pharmaceutiques (V2) a bien été envoyé.

ous avez désormais accés a votre dossier en ligne.

Wous pouvez échanger avec un instructeur.

Accéder a votre dossier -

| Déposer un autre dossier

Le dépbt des états des lieux annuels étant une démarche déclarative, le dossier ne passe pas par une étape
d’instruction et bascule automatiquement dans le statut accepté. Le demandeur regoit automatiquement sur
sa messagerie personnelle deux notifications générées par I'application :

- un accusé réception indiquant que le dossier a bien été déposée,

- un accusé d’acceptation indiquant que le dossier a bien été enregistré.

A Le statut « accepté » ne présume pas de la conformité de la composition de I’état des lieux aux
dispositions de la décision du Directeur général de PANSM en vigueur. L'ANSM peut, a tout moment,
demander aux établissements pharmaceutiques de compléter leur déclaration.

O ANSM - Etat des établissements pharmaceutiques (V2) =t
Dossier n2 11071797 - Déposé le 11 janvier 2023 14:55
Expirerale T1/01/2024 (12 mois aprés I'acceptation du dossier)

] Y i -
& Inviter une personne a consulter ce dossier S -

Résumé Demande Messagerie

@ Votre dossier a été accepté. -

Obtenir une attestation de dépét de dossier (2

Poser une question sur votra dossier Cadre juridique Dématérialisation
Directement par |a messagerie demarches simplifices. fr - 12 mois Accés au formulaire PDF & imprimer

Texte cadrant la demande d'information Les démarches administratives en ligne

Contacter le Délégué 3 la Protection des Données
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Cas des autres démarches

Pour transmettre le dossier au service instructeur de 'ANSM, il est nécessaire de cliquer sur Déposer le
dossier dans la fenétre toujours située en bas de I'écran.

Votre brovillon est automatiquement enregistré. En savoir plus . ]
Déposer le dossier

Un message s’affiche alors a I'’écran pour confirmer la soumission du dossier, qui reste accessible en cliquant
sur Accéder a votre dossier. Les messages de notification étant paramétrés pour tout type d’administration,
ne pas tenir compte de la possibilité de modifier le dossier mentionnée sur la page.

=

LN

Merci !

Votre dossier sur la démarche ANSM - Dossier de demande d'ouverture d'un établissement
pharmaceutique fabricant/importateur a bien été envoyé.

Vous avez désormais accés a votre dossier en ligne.

Vous pouvez le modifier et échanger avec un instructeur.

Accéder a votre dossier _

‘ Déposer un autre dossier

A Une fois soumis a I’ANSM, le dossier ne doit plus étre modifié.

Un message est généré automatiquement dans la messagerie dédiée pour confirmer la bonne soumission du
dossier a TANSM. Un courriel est également envoyé par le systéme a I'adresse personnelle du demandeur.
Ces messages de notification étant paramétrés pour tout type d’administration, ne pas tenir compte de la
possibilité de modifier le dossier mentionnée sur la page.

Une fois soumis, le dossier passe du statut « brouillon » au statut « en construction ». |l devient alors visible
par 'administration et ne doit plus &tre modifié. Le service instructeur de TANSM procéde alors a I'évaluation
de la recevabilité du dossier.

Les fonctionnalités « Inviter une personne a modifier ce dossier » et « Modifier mon dossier » ne doivent
plus étre utilisées a ce stade de la demande.
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DO ANSM - Etat des établissements pharmaceutiques (V2) - copie de secours
Dossier n2 11119795 - Depose le 11 janvier 2023 17:05

Expirera le 11/01/2024 (12 mois aprés le dépét du dossier)
\‘
o

& Inviter une personne a modifier ce dossier - Modifier mon dossier S -

Résume Demande Messagerie

‘ [enoonstru:tion]- en instruction » terminé ‘

Votre dossier est en construction. Cela signifie que vous pouvez encore le modifier.
Vous ne pourrez plus modifier votre dossier lorsque I'administration le passera « en
instruction ».

Vous avez une question ? Utilisez la i ie pour contacter I'administration
directement.

Obtenir une attestation de dépét de dossier

Dernier message

& Email automatique le T janvier 317 h 05

[Votre dossier n2 11119795 a bien été déposé (ANSM - Etat des
établissements pharmaceutiques (V2) - copie de secours)]

Une fois le dossier soumis a ’ANSM, il est possible de visualiser son contenu a tout moment en cliquant sur
l'onglet Demande.

O ANSM - Etat des établissements pharmaceutiques (V2) - copie de secours
Dossier n? 11119795 - Déposé le 11 janvier 2023 17:05

Expirera le 11/01/2024 (12 mois aprés le dép&t du dossier)
& Inviter une personne & medifier ce dossier - Modifier mon dossier 8 -
Résumeé Messagerie

Déposéle: 11 janvier 2023

Identité du demandeur

Email : melissa.marchandeav@ansm.sante.fr
Civilité Mme
Prénom Mélissa
Nom Marchandeau
Madifier I'identité
Formulaire

Au sein du dossier déposé, un fil de messagerie est accessible en haut de page, dans I'onglet Messagerie,
qui permet d’échanger avec le service instructeur de TANSM. Aprés avoir saisi le corps du texte, cliquer sur le
bouton Envoyer le message. Il est également possible d’envoyer une piéce jointe par la messagerie.

ANSM - février 2023 www.ansm.sante.fr Page 19 sur 42


http://www.ansm.sante.fr/

Dossier n? 11119795 - Dépose le 11 janvier 2023 17:05

Expirera le 11/01/2024 (12 mois aprés le dépét du dossier)

& Inviter une personne i modifier ce dossier - Modifier mon dossier S -

Résumé Demande Messagerie

La messagerie vous permet de contacter I'instructeur en charge de votre dossier.

Email automatique le T1janvier 317 h 05
[WVotre dossier n? 11119795 a bien été déposé (ANSM - Etat des établissements

pharmaceutiques (V2) - copie de secours)]

Bonjour,
Votre dossier n? 11119795 a bien été déposé.

Cordialement,
<& Répondre

Bonjour,

Pouvez vous nous dire s'il est nécessaire de fournir un plan du local de notre sous-traitant ?
Merci d'avance

Bien Cordialement,

DUPONT Jean
)
Taille maximale : 20 Mo.

Choisir un fichier | Aucun fichier n'a été sélectionné

Le rédacteur du message est identifié par son adresse électronique abrégée. Par exemple « jean.dupont »
pour une adresse correspondant a « jean.dupont@gmail.com ». S'il s’agit d’'un invité, ce statut est précisé a
c6té de I'adresse électronique abrégée.

Attention, le message en cours de rédaction est perdu si le rédacteur quitte la page de la messagerie avant
d’avoir envoyé son message.

Une fois le message envoyé, une notification apparait en haut de page pour confirmer le bon envoi du
message.

(@ melissa.marchandeaugansmsantefr +  Aide - % FR -

REPUBLIQUE . s
PRANCARE demarches-simplifiees.fr

fn Rechercher un dossier E

Mes dossiers 1
Votre message a bien été envoyé a I'instructeur en charge de votre dossier.

sier est déposé sur une démarche en test. Toute modification de la démarche par 'administrateur (ajout d’'un champ, publication de la démarche...) entrainera sa suppressiol

D ANSM - Etat des établissements pharmaceutiques (V2) - copie de secours
Dossier n2 11119795 - Déposé le 11 janvier 2023 17:05

Expirera le 11/01/2024 (12 mois aprés le dépét du dossier)

& Inviter une personne & modifier ce dossier - Modifier mon dossier S -

Résumé Demande Messagerie

La messagerie vous permet de contacter I'instructeur en charge de votre dossier.
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A Les courriels sont envoyés par la messagerie automatique de I'application DS, pensez a vérifier
parmi les courriels indésirables si vous ne recevez pas des courriels concernant votre dossier.

Cas particulier du dépot des états des lieux annuel

Le dépbt des états des lieux annuels étant une démarche déclarative, le dossier ne passe pas par les étapes
En construction et En instruction mais bascule automatiquement dans le statut accepté des la soumission.
Les étapes décrites ci-dessous ne s’appliquent donc pas a ce type de démarche.

Pour autant, les états des lieux étant consultés trés régulierement par les inspecteurs et évaluateurs de
FANSM, il est nécessaire de respecter scrupuleusement les modalités définies par la décision du directeur
général de TANSM en vigueur. L'ANSM peut, a tout moment, demander aux établissements pharmaceutiques
de compléter leur déclaration.

En cas de questions, il est déconseillé d’utiliser la messagerie dédiée pour cette démarche mais il est possible
de contacter TANSM par courrier électronique a I'adresse suivante : ipplf@ansm.sante.fr

Réception du dossier

Le systéeme génere a 'ANSM des alertes de dépdts de nouveaux dossiers une fois par 24h. Un instructeur
procéde alors a I'évaluation de la recevabilité du dossier en vérifiant sa bonne complétude, au regard de la
décision du directeur général de 'ANSM en vigueur. Cette décision est accessible sur le site internet de
FANSM.

Dans l'application demarches-simplifiees.fr, le dossier soumis apparait sous le statut « En construction »
durant la phase de recevabilité.

Les fonctionnalités « Inviter une personne a modifier ce dossier » et « Modifier mon dossier » ne doivent pas
étre utilisées par le demandeur.

Les échanges concernant le traitement d’un dossier soumis a ’TANSM se font uniguement par la messagerie
dédiée.

En cas de questions pratiques, il est possible de contacter TANSM par courrier électronique a 'adresse
suivante : ipplf@ansm.sante.fr

Recevabilité du dossier

Si_le dossier_est incomplet et/ou jugé non recevable : l'usager recgoit un courriel de demarches-
simplifiees.fr indiquant qu’un instructeur lui a écrit sur la messagerie dédiée et I'invitant & se connecter & son
compte pour accéder au contenu du message de '’ANSM.

En cliquant sur le dossier concerné puis sur 'onglet « Messagerie », il pourra alors consulter la lettre de non
recevabilité du dossier et, le cas échéant, envoyer les pieces complémentaires par la messagerie dédiée.

A Les pieces complémentaires déposées dans la messagerie dédiée doivent obligatoirement
étre nommeées conformément aux regles de nommage définies par ’ANSM, et qui figurent en annexe
de cette notice explicative.

Siledossier est complet et jugé recevable : 'usager regoit a la fois un courriel de demarches-simplifiees.fr
indiquant qu’un instructeur lui a écrit sur la messagerie dédiée et I'invitant a se connecter a son compte pour
accéder au contenu du message de 'ANSM, mais aussi un courriel annongant que le dossier est passé en
instruction.

En cliquant sur le dossier concerné puis sur 'onglet « Messagerie », il pourra alors consulter la lettre de
recevabilité et son dossier aura le statut « En instruction ». Le cas échéant, TANSM communique des
informations rappelant certaines exigences réglementaires a prendre en considération. La date de dépot
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faisant foi pour le calcul des délais réglementaires sera celle correspondant a I'envoi du dernier complément
dans la messagerie.

EX (@) melissa.marchandeaugansm.santefr - Aide - % FR -
REPUBLIQUE . .gr
FRANCAISE demarches-simplifiees.fr

" Rechercher un dossier E

Mes dossiers

Ce dossier est déposé sur une démarche en test. Toute modification de la démarche par I'administrateur (ajout d'un champ, publication de la démarche...) entrainera sa suppression.

DO ANSM - Etat des établissements pharmaceutiques (V2) - copie de secours
Dossier n2 11119795 - Déposé le 11 janvier 2023 17:05

Ce dossier est en instruction, il n'expirera pas

° X . . .
& Inviter une personne i consulter ce dossier =)

Résumé Demande Messagerie

en construction -l en instruction ]- terminé

Votre dossier est en cours d'instruction par I'administration. Vous ne pouvez plus le
modifier.

Vous avez une q fon ? Utilisezlar ie pour contacter I'administration
directement.

Instruction du dossier

Au stade « En instruction », le service instructeur de '’ANSM procéde a I'instruction du dossier.

Le demandeur peut visualiser le dossier a tout moment mais il n’est plus possible de le modifier ni de le
supprimer. La messagerie reste accessible afin d’échanger avec le service instructeur de ’ANSM et d’envoyer
des éléments complémentaires sous forme de messages ou sous forme de piéce jointe par la messagerie
dédiée.

Le cas échéant, si un instructeur écrit dans la messagerie dédiée, 'usager regoit un courriel de DS I'invitant &

se connecter a son compte pour accéder au contenu du message de 'ANSM. Aprés avoir cliqué sur le dossier
concerné et sur I'onglet « Messagerie », il peut alors répondre a l'instructeur de ’ANSM.

M doasiors

pr est déposé sur une démarche en test. Toute modification de la démarche par Fadministratewr (ajout d'un champ, publication de la démarche...) entraiinera sa 9

DO ANSM - Etat des établissements pharmaceutiques (V2) - copie de secours
Dossier n2 11119795 - Déposé le 11 janvier 2023 17:05

Cie dosicr est eninstruction, il mexpicr pas
& Inwiter une personne 3 consuler ce dossier = S -

s Pemands

La messagerie vous permet de contacter Finstructeur en charge de votre dossier.

) Email automatique e 12 famtor 3 901 45

[wiotre dossier ne 11119795 va &tre examing (AMSM - Etat des établissements
pharmaceutiques (W2) - copie de secours)]

& Vous le T2 Jarwscr 3 T1 B 0
Bonjour,
PourTiez vous nous préciser les conditions de sécurisation du local des stupéfiants =l vous

plait 2 -

Exemple de message envoyé par un instructeur de TANSM au
sein de la messagerie dédiée

e

Taille masimale : 20Ma
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A En cas d’envoi d’'une nouvelle piéce justificative, en réponse a la demande de I'instructeur
ANSM, il est obligatoire de la nommer conformément aux régles de nommage définies par ’ANSM, en
annexe de cette notice explicative.

Cloture du dossier

Une fois le dossier instruit, il existe 3 devenirs possibles pour un dossier :
- Accepté,
- Classé sans suite,
- Refusé.

Le changement de statut du dossier apparait sur la page d’accueil, ainsi que dans l'onglet « Résumé » du
dossier.

S'il le souhaite, l'instructeur peut laisser un commentaire pour justifier sa décision. Il apparaitra alors dans
« Motif de l'acceptation | du classement sans suite / du refus ». En cas de classement sans suite et de refus,
les détails du motif sont fournis dans courrier adressé au demandeur par la messagerie dédiée.

Quel que soit le devenir du dossier, le demandeur recoit par courriel des notifications indiquant que '’ANSM
lui a laissé un message dans la messagerie dédiée et I'invitant a se connecter a I'application pour consulter
le nouveau statut de son dossier.

EX (@ melissamarchandeauansm.santefr ~  Aide - % FR ~
REPUBLIQUE . e

FRANCAISE demarches-simplifiees.fr

et Rechercher un dossier E

Mes dossiers.

ler est déposé sur une démarche en test. Toute modification de la démarche par I'administrateur (ajout d'un champ, publication de la démarche...) entrainera sa supprd

D ANSM - Etat des établissements pharmaceutiques (V2) - copie de secours

Dossier n2 11119795 - Déposé le 11 janvier 2023 17:05

Expirera le 12/01/2024 (12 mois aprés I'acceptation du dossier}

& Inviter une personne  consulter ce dossier - a-

Résumé Demande Messagerie

[ (&) Votre dossier a été accepté. ]

‘ Motif de I'acceptation

« Dossier conforme »

& Télécharger Fattestation (7

EX (@ melissa.marchandeav@ansm.santefr - Aide - % FR -
REPUBLIQUE . o
FRANCAISE demarches-simplifiees.fr

=, Rechercher un dossier E

Mes dossiers

pr est déposé sur une démarche en test. Toute modification de la démarche par Fadministrateur (ajout d'un champ, publication de la démarche...) entrainera sa suppreg

DO ANSM - Etat des établissements pharmaceutiques (V2) - copie de secours
Dossier n2 11127033 - Déposé le 12 janvier 2023 11:40
Expirera le 12/01/2024 (12 mois aprés le classement sans suite du dossier)

& Imiiter une personne 3 consulter ce dossier - & -

Résumé Demande Messagerie

@ Votre dossier a été classé sans suite.

‘ Motif du classement sans suite

« Abandon de la demande »

Obtenir une attestation de dépét de dossier f
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EX (@ melissamarchandeau@ansm.santefr ~  Aide = % FR ~
REPUBLIQUE . e

FRANCAISE demarches-simplifiees.fr

. Rechercher un dossier E
Mes dossiers

ier est déposé sur une démarche en test. Toute modification de la démarche par I'administrateur (ajout d'un champ, publication de la démarche...) entrainera sa suppressi

O ANSM - Etat des établissements pharmaceutiques (V2) - copie de secours @
Dossier n2 11127026 - Déposé le 12 janvier 2023 11:44
Expirera le 12/01/2024 (12 mois aprés le refus du dossier)

& Inviter une personne a consulter ce dossier ~ a-

Résumé Demande Messagerie

(%) Nous sommes désolés, votre dossier a malheureusement été refusé.

‘ Motif du refus

« Non respect des BPF »

Envoyer un message 3 Fadministration

Obtenir une attestation de dépdt de dossier &

En se connectant a I'application, le demandeur peut consulter le message de l'instructeur, accompagné, le
cas échéant, d’'une piéce justificative. Il peut s’agir par exemple d’'une lettre de non substantialité lors d’'un
classement sans suite, ou encore d’une décision favorable dans le cas d’un dossier accepté. Cette piece peut
étre téléchargée.

Il est a noter que 'ANSM ne délivre plus de document papier concernant les autorisations d’ouverture des
établissements pharmaceutiques. Elles sont directement mises en ligne dans la base de données
communautaire EudraGMDP.

Sur la page d’accueil, dans I'onglet « traités » le demandeur peut visualiser le statut de ses dossiers clos.

EN @ melissa.marchandeav@ansm.sante.fr ~ [0 Aide ¥ FR ~
REPUBLIQU
FRANCAISE

Rechercher un dossier

demarches-simplifiees.fr m

Mes dossiers

Dossier non soumis et

soumis, en cours de
Dossiers / traitement

6 encours 8 traités 2 dossiers invités
Mes dossiers —
N¢ dossier Démarche Demandeur Statut Mis & jour
DEMARCHE EN TEST AMNSM - Etat des jeudi12
D M27026 établissements pharmaceutiques (V2] - copie de Marchandeau Mélissa janvier 2023 Actions -
SECOUrs 11h45
o _— Dossiers traités et
DEMARCHE EN TEST ANSM - Etat des jeudi12
classé ) N <
D m27033 établissements pharmaceutiques (V2) - copie de Marchandeau Mélissa janvier 2023 Actions - CIOtu res
SECOUrs T1h41
DEMARCHE EN TEST ANSM - Etatdes jeudinz
D nMo7es &tablissements pharmaceutiques (V2) - copie de Marchandeau Mélissa acceptd janvier 2023 Actions -
SECO0UTS 11h33

Il est nécessaire de sauvegarder son dossier une fois la démarche terminée car TANSM réalise, a échéance
réguliere, un archivage informatique des dossiers cléturés au sein de I'application. Cette action n’est pas
visible par le demandeur mais a pour conséquence une désactivation de la messagerie dédiée et une perte
de l'accés au document pour le télécharger. Pour récupérer le fichier, il est possible, avant I'archivage du
dossier cl6turé, de le télécharger sous format PDF en cliquant sur I'icéne représentant une imprimante et en
sélectionnant Tout |le dossier. Le fichier s’affiche alors permettant de I'enregistrer ou de I'imprimer au besoin.
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Dans le cas des états des lieux, I'archivage des fichiers n’aura pas lieu avant le 31 mars de I'année suivante

afin de laisser aux établissements pharmaceutiques la possibilité de dupliquer le document de I'année
précédente.

EX @ melissa.marchandeau@ansm.sante.fr = Aide - I FR -
REFUBLIQUE . e

FRANCAISE demarches-simplifiees.fr

R Rechercher un dossier

Mes dossiers

r est déposé sur une démarche en test. Toute modification de la démarche par I'administrateur (ajout d'un champ, publication de la démarche...) entrainera sa suppress

DO ANSM - Etat des établissements pharmaceutiques (V2) - copie de secours
Dossier n? 11119795 - Déposé le 11 janvier 2023 17:05

Expirera le 12/01/2024 (12 meis aprés I'acceptation du dossier)

& Inviter une personne a consulter ce dossier =

Résumé Demande Messagerie -
Tout le dossier &I

() Votre dossier a été accepté.

Motif de l'acceptation

« Dossier conforme »
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Personnes

- Usager : personne physique utilisant I'application demarches-simplifiees.fr pour déposer un dossier a
’ANSM pour le compte d’une entreprise ou pour son propre compte.

- Demandeur : personne physique ayant initi¢ le dossier dans demarches-simplifiees.fr par
l'intermédiaire de son adresse de messagerie et ayant les droits pour inviter un autre usager a modifier
ou compléter le dossier. C’est également la seule personne pouvant soumettre le dossier.

- Invité : personne invitée par le demandeur a modifier ou compléter un dossier étant encore a I'état de
brouillon. Un invité ne peut pas soumettre le dossier a 'ANSM, cette action reste a la main du

demandeur.

- Instructeur : personne de TANSM ayant une action sur le dossier soumis par le demandeur.

Dates

- Créé le : date a laquelle le demandeur a initié le dossier en saisissant des données, avec génération
automatique d’un brouillon non visible par les instructeurs de TANSM

- En construction le (ou Déposé le) : date de soumission du dossier a 'TANSM

- Eniinstruction le : date a laquelle un instructeur ANSM fait passer le dossier en phase d’instruction

- Mis a jour le: date de la derniere modification ayant eu lieu sur le dossier, qu’il s’agisse de la
modification d’'un champ du brouillon ou de I'envoi d’'un message au sein de la messagerie

Etapes de la vie d’un dossier

Termes dans Personnes Echanges au
Démarches CEMESOMEENEs  [PEEEmmes ! pouvant modifier sein de la
: o a ’ANSM acces au dossier X i
Simplifiées le dossier messagerie
. Demandeur et ses Demandeur et ses  Non (messagerie
Brouillon - L L p
invités invités non activée)
Demandeur et ses
invités
En construction Recevabilité + - Oui
Instructeurs
ANSM
Demandeur et ses
invités
En instruction Instruction + - Oui
Instructeurs
ANSM
L Demandeur et ses
Terminé (avec un L
statut accepté Invites
P ! Traité et cléturé + - Oui
classé sans suite
ou refusé) Instructeurs
ANSM
Demandeur et ses
invités
Accepté Décision favorable + - Oui
Instructeurs
ANSM
) e L Deman r
Classé sans Modification non emat dgq etses .
; . invités - Oui
suite substantielle +

ANSM - février 2023
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Refusé

Archivé

ou abandon de la
demande
ou retrait de la
demande
ou autre motif

Décision de refus

Archivage

ANSM - février 2023

Instructeurs
ANSM

Demandeur et ses
invités
+
Instructeurs
ANSM
Demandeur et ses
invités
+
Instructeurs
ANSM

www.ansm.sante.fr

Oui

Non (messagerie
désactivée)
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Régles de nommage des documents électroniques envoyés a I’ANSM par la messagerie

dédiée d’un dossier

Les documents transmis a TANSM doivent étre nommés conformément aux régles de nommage définies par
ANSM. Les tableaux précisant quelles sont les abréviations ou dénomination a utiliser lors du nommage des
documents sont présentés aux pages suivantes, par type de formulaire demande.

Etat des lieux annuel

Fiche A : Renseignements généraux

Annexe A.3 : Organigramme

Annexe A.4 : Procédures

Annexe A.5 : Plans

Fiche B : Etablissement pharmaceutique exploitant

Annexe B.1 : Liste des produits exploités

Fiche C : Etat d’un établissement pharmaceutique
fabricant/importateur

Annexe C1.2 : Liste des formes pharmaceutiques vétérinaires
fabriquées/importées avec la dénomination commune
internationale ou le nom commun (selon disponibilité) des
principes actifs a usage pharmaceutiques utilisés

Annexe C2.3 : Diagrammes des chaines d’approvisionnement
pour les activités de fabrication et de contréle qualité sous-
traitées.

Annexe C4.1.2 : Plans schématiques des systemes de
traitement d’eau.

Annexe C4.2 : Liste des principaux équipements de
laboratoires et des zones de production.

Annexe C6.1 : Schémas de principes des procédés de
fabrication de chaque type de produit.

Annexe 9 : Informations complémentaires

Annexe 10 : Liste des médicaments, de la sous-traitance et
des matieres premieres

Annexe 11 : Données additionnelles relatives a la fabrication
de médicaments de thérapie innovante

ANSM - février 2023 www.ansm.sante.fr

FicheA

FicheAOrganigramme

FicheAProcédures

FicheAPlans

FicheB

FicheBProduitsExploités

FicheC

FicheCAnnexes*

FicheCAnnexes*

FicheCAnnexes*

FicheCAnnexes*

FicheCAnnexes*

FicheCAnnexe9

FicheCAnnexel0

FicheCAnnexell
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Fiche D : Etablissement pharmaceutique dépositaire

Annexe D.1 : Liste des médicaments dont la certification a été
mise en ceuvre dans |'établissement.

Annexe D.3 : Plan simplifié du systeme de traitement d'air et

des centrales mentionnant également la référence des zones
ventilées.

Fiche E : Etablissement pharmaceutique grossiste-répartiteur

Annexe E.3 : Plan simplifié du systéme de traitement d'air et
des centrales mentionnant également la référence des zones
ventilées.

Fiche F : Etablissement pharmaceutique distributeur en gros
de produits pharmaceutiques autres que les médicaments, en
gros a I'exportation, en gros a vocation humanitaire, de
médicaments expérimentaux

Annexe F.3 : Plan simplifié du systéme de traitement d'air et
des centrales mentionnant également la référence des zones
ventilées.

Fiche G : Etablissement pharmaceutique distributeur en gros
de plantes médicinales

Annexe G.3 : Plan simplifié du systéeme de traitement d'air et
des centrales mentionnant également la référence des zones
ventilées.

Fiche H : Etablissement pharmaceutique distributeur de gaz a
usage médical

Fiche | : Etablissement pharmaceutique distributeur en gros
du service de santé des armées

Annexe 1.3 : Plan simplifié du systeme de traitement d'air et
des centrales mentionnant également la référence des zones
ventilées.

Fiche J : Etablissement pharmaceutique centrale d’achat
pharmaceutique

Annexe J.3 : Plan simplifié du systeme de traitement d'air et
des centrales mentionnant également la référence des zones
ventilées.

* Les annexes non spécifiques peuvent étre regroupées dans un méme document intitulé FicheXAnnexes.
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FicheD

FicheDAnnexes*

FicheDAnnexes*

FicheE

FicheEAnnexes*

FicheF

FicheFAnnexes*

FicheG

FicheGAnnexes*

FicheH

Fichel

FichelAnnexes*

Fichel

FicheJAnnexes*
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Dossiers de demande d’ouverture

Ouverture d’un établissement pharmaceutique fabricant/importateur

Piece justificative de la constitution de la

JPM
personne morale
Décision de désignation du PR JNPR
Certificat d'inscription/radiation a I'ordre des

. CERT

pharmaciens
Lettre de validation d'expérience du PR EXPR
I..|ste des titres et travaux (pour les thérapies TRVTI
innovantes)
Engagement du PR a disposer d'un PRI EPRI
Engagement du PR concernant |'occupation

ELOC
des locaux
Organigramme projeté ORG
Document officiel concernant |'adresse ADR
Document officiel concernant le n° SIRET SIRET
Description de I'établissement et de son NLE
environnement
Plan de situation PSIT
Plan de masse PMAS
Plan coté des locaux PCOT
Plan(s) des flux PFL
Plan d'implantation des équipements PEQP
Configuration de I'établissement avec PGAZ
stockage de gaz
Calendrier CAL
Données de qualification/validation QVAL
Note technique NTECH
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e PJ1
Piece justificative accompagnant la note

technique P12

9 (etc)
Piece complémentaire PC

Ouverture d’un établissement pharmaceutique exploitant
Piece justificative de la constitution de la PM
personne morale
Décision de désignation du PR JNPR
Certificat d'inscription/radiation a I'ordre des CERT
pharmaciens
Lettre de validation d'expérience du PR EXPR
Engagement du PR a disposer d'un PRI EPRI
Engagement du PR concernant |'occupation
ELOC

des locaux
Organigramme projeté ORG
Document officiel concernant l'adresse ADR
Document officiel concernant le n° SIRET SIRET
Description de I'établissement et de son NLE
environnement
Plan de situation PSIT
Plan de masse PMAS
Plan coté des locaux PCOT
Plan d'implantation des équipements PEQP
Calendrier CAL
Données de qualification/validation QVAL
Note technique NTECH
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TP PJ1
Piéce justificative accompagnant la note

technique Pi2
g (etc)
Piece complémentaire PC
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Ouverture d’un établissement pharmaceutique distributeur

Piece justificative de la constitution de la

JPM
personne morale
Décision de désignation du PR JNPR
Certificat d'inscription/radiation a I'ordre des CERT
pharmaciens
Lettre de validation d'expérience du PR EXPR
Engagement du PR a disposer d'un PRI EPRI
Engagement du PR concernant |'occupation

ELOC
des locaux
Organigramme projeté ORG
Document officiel concernant I'adresse ADR
Document officiel concernant le n° SIRET SIRET
Description de I'établissement et de son NLE
environnement
Plan de situation PSIT
Plan de masse PMAS
Plan coté des locaux PCOT
Plan(s) des flux PFL
Plan d'implantation des équipements PEQP
Calendrier CAL
Données de qualification/validation QVAL
Note technique NTECH

P PJ1

Piece justificative accompagnant la note P12
technique (etc)
Piece complémentaire PC
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Ouverture d’un établissement pharmaceutique exploitant dans le cas d’un déménagement

Abréviations a utiliser pour renommer le

Documents demandés par I'ANSM

document

Engagement du PR concernant |'occupation

ELOC
des locaux
Document officiel concernant I'adresse ADR
Document officiel concernant le n° SIRET SIRET
Description de I'établissement et de son NLE
environnement
Plan de situation PSIT
Plan de masse PMAS
Plan coté des locaux PCOT
Note sur la sécurisation des locaux, de la NSEC
documentation et du systéme d'information
Attestation du PR concernant le AFID
fonctionnement identique
Piéce complémentaire PC
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Ouverture d’un établissement pharmaceutique fabricant/importateur dont I'activité est limitée a la
certification des lots dans le cas d’un déménagement

Abréviations a utiliser pour renommer le

Documents demandés par I'ANSM

document
Engagement du PR concernant |'occupation
ELOC

des locaux
Document officiel concernant I'adresse ADR
Document officiel concernant le n° SIRET SIRET
Description de I'établissement et de son NLE
environnement
Plan de situation PSIT
Plan de masse PMAS
Plan coté des locaux PCOT
Note sur la sécurisation des locaux, de la

. N . . NSEC
documentation et du systeme d'information
Attestation du PR concernant le AFID
fonctionnement identique
Piece complémentaire PC
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Dossiers de demande de modifications soumises a autorisation préalable

Modification soumise & autorisation préalable

Abréviations a utiliser pour renommer le
document

Documents demandés par I'ANSM

Lettre de demande LD

Note technique décrivant la modification NIFU

Locaux concernés par la modification et
description de I'établissement et de son NLE
environnement

Plan avant modification PAV
Plan apres modification PAP
Calendrier CAL
Dispositions pendant les travaux DTR
Eléments justifiant les moyens mis en ceuvre MOY
Information pertinente IP
Engagement du PR concernant l'occupation

ELOC
des locaux
Piece complémentaire PC
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Changement de titulaire de I’autorisation d’ouverture d’un établissement pharmaceutique

Abréviations a utiliser pour renommer le

Documents demandés par I'ANSM

document

Lettre de demande PR1 (société cédante) LD1
Lettre de demande PR2 (société acquéreuse) LD2
Acte juridique entrainant le changement Al
Note du PR sur les conditions d'exercice NCE
Extrait Kbis LKBIS
Certificat d'inscription a 'ordre CERT
Décision de désignation du PR IJNPR
Document justifiant I'expérience du PR EXPR
Piece complémentaire PC

Mise a jour de I'autorisation d’ouverture d’un établissement pharmaceutique suite a changement de
titulaire de I'autorisation d’ouverture

Abréviations a utiliser pour renommer le

Documents demandés par I'ANSM

document
Lettre du PR confirmant |'effectivité du ACEC
changement
Document officiel concernant le n° SIRET SIRET
Piece complémentaire PC
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Extension d’ouverture d’un établissement pharmaceutique a I’activité de fabricant/importateur

Lettre de demande LD
Certificat d'inscription/radiation a I'ordre des CERT
pharmaciens
Lettre de validation d'expérience du PR EXPR
Liste des titres et travaux (pour les thérapies
. TRVTI
innovantes)
Description de |'établissement et de son NLE
environnement
Plan de situation PSIT
Plan de masse PMAS
Plan coté des locaux PCOT
Plan(s) des flux PFL
Plan d'implantation des équipements PEQP
Configuration de I'établissement avec PGAZ
stockage de gaz
Lettre de demande d'extension LD
Calendrier CAL
Données de qualification/validation QVAL
Toute information pertinente IP
Note technique NTECH
Sl PJ1
Piece justificative accompagnant la note P12
technique (etc)
Piece complémentaire PC

ANSM - février 2023 www.ansm.sante.fr Page 38 sur 42


http://www.ansm.sante.fr/

Extension d’ouverture d’un établissement pharmaceutique a I’activité d’exploitant

Abréviations a utiliser pour renommer le
document

Documents demandés par I'ANSM

Certificat d'inscription/radiation a I'ordre des
. CERT

pharmaciens
Lettre de validation d'expérience du PR EXPR
Description de I'établissement et de son NLE
environnement
Plan de situation PSIT
Plan de masse PMAS
Plan coté des locaux PCOT
Plan d'implantation des équipements PEQP
Lettre de demande d'extension LD
Calendrier CAL
Données de qualification/validation QVAL
Toute information pertinente IP
Note technique NTECH

NP PJ1
Piece justificative accompagnant la note P2
technique (etc))
Piece complémentaire PC
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Extension d’ouverture d’un établissement pharmaceutique a I’activité de distributeur

Certificat d'inscription/radiation a I'ordre des

. CERT

pharmaciens
Lettre de validation d'expérience du PR EXPR
Description de I'établissement et de son NLE
environnement
Plan de situation PSIT
Plan de masse PMAS
Plan coté des locaux PCOT
Plan(s) des flux PFL
Plan d'implantation des équipements PEQP
Lettre de demande d'extension LD
Calendrier CAL
Données de qualification/validation QVAL
Toute information pertinente IP
Note technique NTECH

e epe PJ1
Piece justificative accompagnant la note P2
technique (etc)
Piece complémentaire PC
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Dossiers de modifications soumises a déclaration

Modification administrative

Abréviations a utiliser pour renommer le

Documents demandés par I'ANSM

document
Extrait Kbis LKBIS
Décision approuvant la modification JMOD
Lettre de déclaration LDECL
Justificatif du changement libellé de I'adresse JADR
Toute information pertinente IP
Piece complémentaire PC

Déclaration d’ouverture effective d’un établissement pharmaceutique

Abréviations a utiliser pour renommer le

Documents demandés par I'ANSM

document
Lettre de déclaration LDECL
Piéce complémentaire PC

Cessation d’une activité ou d’'une opération pharmaceutique

Abréviations a utiliser pour renommer le

Documents demandés par I'ANSM

document
Lettre de déclaration LDECL
Piece complémentaire PC
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Annonce de fermeture d’un établissement pharmaceutique

Abréviations a utiliser pour renommer le

Documents demandés par I'ANSM

document
Lettre d'annonce du PR LPR
Piece complémentaire PC

Déclaration de fermeture définitive d’'un établissement pharmaceutique

Abréviations a utiliser pour renommer le

Documents demandés par I'ANSM

document
Lettre de déclaration LDECL
Piéce complémentaire PC

Procédure contradictoire lors de la phase d’instruction

En cas de procédure contradictoire, les documents envoyés par les pharmaciens responsables seront
également nommés conformément aux regles de nommage définies par TANSM.

Abréviations a utiliser pour renommer le
document

Documents demandés par I'ANSM

Document C2 (réponse du PR au rapport C1 o
envoyé par I’ANSM)
Projet de modification de |'autorisation

. . PAO
d'ouverture signé par le PR
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