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Objet :

La ligne directrice donne des instructions administratives pour les demandeurs de licence et donne des
orientations sur la composition du dossier pour une demande d’autorisation d’ouverture et d’exploitation d’un
établissement de fabrication et de distribution en gros. Ce dossier vise & permettre a 1’ Agence sénégalaise de
Réglementation pharmaceutique d’évaluer I’adéquation entre I’organisation mise en place par le demandeur et
les exigences réglementaires en vigueur. Il doit démontrer que le demandeur a non seulement une connaissance
approfondie de I’activité revendiquée et de ses contraintes mais aussi qu’il a également une parfaite conscience
des points critiques de celle-ci et qu’il dispose des moyens adaptés pour les maitriser.

Toutes les rubriques doivent étre renseignées et toute absence de réponse doit étre justifiée.

I. Constitution du dossier de demande de création d’un établissement.

I.1 Piéces concernant la société

La forme et la raison sociale de la société (I’extrait du registre du commerce ou les statuts de la société
mentionnant au moins la ou les activités pharmaceutiques pour lesquelles une autorisation est demandée.

Dans le cas des établissements de distribution en gros, la liste des actionnaires et leur qualité doivent apparaitre
dans les statuts de la société. Cette liste fait état de la répartition du capital social de la société entre actionnaire
(les pharmaciens doivent détenir au moins 51% du capital).

Il faut joindre a la demande, toutes piéces justifiant que I’établissement est constitué conformément aux
dispositions Iégales et réglementaires notamment la publication légale.

1.2 Piéces concernant le pharmacien responsable et le pharmacien intérimaire

Lextrait de la décision intégrale de I’organe social compétent de Iétablissement (il peut s’agir du conseil
d’administration, assemblée général...), datée et diment signée, portant nomination du pharmacien responsable.
La décision précise le mandat social du pharmacien responsable et ses pouvoirs qui doivent étre conformes a la
réglementation en vigueur.
II faut joindre dans la demande les piéces relatives au pharmacien responsable :
a) le curriculum vitae du pharmacien responsable ainsi que toutes les piéces justificatives d’une expérience
acquise dans le domaine de I’industrie ou la distribution en £ros ;
Dans le cadre de I’industrie pharmaceutique, le pharmacien responsable doit avoir une expérience de cing (05)
années dans le domaine de I’industrie dont deux (2) ans en contréle qualité.
Pour les établissements de distribution en gros, le pharmacien responsable doit avoir une expérience de cinq (05)
ans dans le domaine de la distribution.
b) certificat de résidence ;
¢) une copie certifiée conforme du dipléme d’Etat de docteur en pharmacie ou d’un dipléme admis comme
équivalent ;
d) un extrait du casier judiciaire datant moins de trois (3) mois ;
€) un extrait de naissance ;
f) un certificat de nationalité sénégalaise ou d’un pays de I"'UEMOA.
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1.3 Piéces concernant I’établissement

Un établissement pharmaceutique doit, avoir une compléte indépendance vis-a-vis de son environnement
proche ; dans le cas ou il serait implanté dans les mémes batiments que d’autres sociétés les moyens assurant la
séparation doivent étre décrits dans le dossier. Le dossier doit pouvoir démontrer que les principes des bonnes
pratiques concernant les locaux s’appliquent, en particulier :

les locaux concernés par les activités pharmaceutiques doivent étre congus et agencés de fagon a
permettre la bonne réalisation des opérations ;

un engagement signé du pharmacien responsable confirmant que les locaux concernés par la demande
seront occupés légalement et a quel titre (propriété, location) précisant, si 1’établissement n’est pas
propriétaire, la durée 1égale pendant laquelle elle disposera de ces locaux ;

le plan de masse indiquant tous les batiments de I’établissement avec leur affectation ;

le plan de masse indiquant tous les batiments de Iétablissement avec leur affectation ;

des plans lisibles des locaux comprenant, un plan c6té des locaux incluant les flux notamment matiéres,
matériels et personnels conformément aux bonnes pratiques en vigueur. Le plan précise notamment
toutes les ouvertures et acces et la localisation des controles d’accés, les lieux d’exercice des opérations;

L ouverture de I’établissement est subordonnée a I’enregistrement de la déclaration d’exploitation par le
pharmacien responsable.

1.4 Pour ’exploitation

Un formulaire de demande annexé a cette ligne directrice est renseigné par le pharmacien responsable. Le
pharmacien responsable joint & cette demande les piéces suivantes :

a)
b)

c)

d)
e)

g

Une copie de I’arrété portant autorisation de création de 1’établissement ;

un quitus environnemental ou le certificat de conformité environnemental délivré par le ministére de

I’environnement ;

un engagement signé du pharmacien responsable a désigner un pharmacien responsable intérimaire au

plus tard a I’ouverture effective de I’établissement (le pharmacien intérimaire doit avoir les compétences

requises);

une attestation d’inscription du pharmacien responsable a I'Ordre des pharmaciens du Sénégal ;

I’organigramme projeté reflétant I’ organisation pharmaceutique de I’établissement, sur lequel fugueront

les postes clés occupés par des pharmaciens et les liens hiérarchiques et fonctionnel ;

un contrat de bail ou titre de propriété de I’établissement principal et les succursales. Le contrat doit

Justifier I’adresse physique de I"établissement, précisant I’emplacement du site ;

une note technique décrivant :

- les modalités de mise en ceuvre des opérations pharmaceutiques réalisées dans I’établissement :

- une description du systeme qualité pharmaceutique mis en place ;

- les moyens de transport et de livraison des produits concernés par I’activité pharmaceutique y
compris les activités sous-traitées et les conditions de cette sous-traitance ;

- laliste des équipements majeurs acquis, nécessaires a ’exercice des opérations envisagées ;

- les éléments permettant de justifier que les ressources et les moyens mis en ceuvre (personnel,
locaux, équipements, etc.) seront adaptés a une activité réalisée dans le respect des référentiels en
vigueur (Bonnes Pratiques de Fabrication ou Bonnes Pratiques de Distribution);

- I'identité et les coordonnées des personnes chargées des vigilances et la copie de leur diplome, titre
ou certificat et toute justification de qualification appropriée en matiére de vigilances ;
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Pour Iindustrie pharmaceutique, la note précise également la description détaillée des systémes de traitement
d’air et d’eau, avec les plans correspondants mais aussi la description des moyens prévus pour éviter les
contaminations croisées au regard des bonnes pratiques en vigueur.

Pour les dépositaires la note comprend le nom et adresse du ou des établissements pharmaceutiques donneurs
d’ordre du dépositaire.

L’autorisation d’exploitation est délivrée sur rapport d’inspection attestant la conformité des locaux aux
bonnes pratiques de fabrication ou de distribution.

IL. Modification des autorisations initiales

II.1 Modification a caractére majeur

Sont soumises a autorisation les modifications initiales qui concernent I'un des éléments suivants :
a) la fabrication ou l'importation d'une nouvelle catégorie de produits parmi les médicaments a usage
humain, les médicaments expérimentaux a usage humain;
b) la fabrication ou I'importation d'une nouvelle forme pharmaceutique ou d'un produit pharmaceutique
non mentionné par l'autorisation d'ouverture en vigueur ;
¢) la mise en ceuvre d'une nouvelle opération pharmaceutique de fabrication, d'importation ou
d'exploitation ;
d) la création de locaux dans lesquels sont réalisées des opérations pharmaceutiques de fabrication,
d'importation, de distribution en gros ou de stockage :
e) lasuppression de locaux dans lesquels sont réalisées des opérations de production et de contrdle de
la qualité, ou toute suppression de locaux non autorisée :
f) les modifications des conditions de stockage des médicaments classés comme stupéfiants pour les
distributeurs en gros ;
g) la modification du territoire de répartition mentionné ;
h) le déménagement sur un méme site d'un établissement pharmaceutique disposant du statut
d'exploitant ;
i) le déménagement sur un méme site d'un établissement pharmaceutique disposant du statut de
fabricant ou d'importateur, lorsque les activités de ceux-ci sont limitées a la libération des lots.
L’ARP fait connaitre son opposition motivée a cette modification, ou procéde a I'actualisation de I'autorisation,
dans un délai de trois mois a compter de la date de déclaration.

IL.2 Modifications mineures objets de déclaration

Toute modification de I’autorisation ne portant pas sur un élément direct relatif  la fabrication et au matériel
technique de I'établissement, fera I’objet de déclaration auprés de la structure en charge de la réglementation
pharmaceutique. Il s’agit notamment :
a) le changement de la dénomination sociale ou de la forme Juridique de l'entreprise titulaire d'une
autorisation d'ouverture ;
b) le transfert du siége socnal ou changement de libellé de I'adresse du siege social de I'entreprise titulaire
d'une autorisation d'ouverture ; -
¢) lanomination d'un nouveau pharmacien responsable
d) la cessation d'une activité ou d'une opération phan‘naceuthue dans Ietabhssement pharmaceutique.
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