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Agence Marocaine du Médicament et des Produits de Santé

MODALITES DE DEPOT DE LA DEMANDE D’APPROBATION DES

EXTENSIONS ET/OU MODIFICATIONS DES LOCAUX D’UN ETABLISSEMENT
PHARMACEUTIQUE GROSSISTE REPARTITEUR

LAMMPS délivre
l'autorisation
d'approbation
préalable a
'EPGR si tout est
conforme

Avis conforme + PV
delinspection:
l'autorisation

est signée par

le Directeur de
Agence

La demande
d'approbation des
modifications et/
ou extension + le
dossier complet
sont déposeés a

la Réceptionde
FAMMPS

Etablissements

pharmaceutiques grossistes
répartiteurs (EPGR)

Avis non

conforme ou
demande de
complément

AGENCE MAROCAINE DU
MEDICAMENT ET DES PRODUITS
DE SANTE (AMMPS)

POLE INSPECTION
Division Inspection et Suivide
Secteur Des Etablissements
Pharmaceutiques et Officines

Etude administrative et technique du
dossier + Inspection le cas échéant, par

le Service Inspection des Etablissements
Pharmaceutiques et de recherche biomédicale
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Conseil National
de I’'Ordre des
Pharmaciens
(CNOP)

Une copie du Transmission
dossier est de l'avis du
transmise au CNOP a
CNOP TAMMPS

de ’Agence

Avis non conforme ou
demande de complément
est signe par le Directeur

29/01/2026

« Tout projet dextension ou de modification des locaux, du ou des sites figurant dans l'autorisation
définitive d'ouverture de l'établissement pharmaceutique doit, préalablement a sa realisation, étre
déclaré a L Agence Marocaine du Médicament et des Produits de Santé. Toute autre modification
affectant les eéléments du dossier sur la base desquels l'autorisation définitive a été délivrée doit
egalement étre declaree, préalablement a sa réalisation, 2 ' Agence Marocaine du Médicament et
des Produits de Santé.

 Dans les deux cas precités, la demande doit étre accompagnée des pieces et documents justificatifs
des modifications et/ou extensions projetées. Les élements constitutifs du dossier doivent étre
deposes en deux exemplaires.

NB:
« D'autres documents peuvent étre demandé en fonction du type de modification et/ou dextension.

« Une inspection de I'établissement peut étre programmeée en cas de nécessité (en fonction du type
de modification et/ou d’extension).
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Agence Marocaine du Médicament et des Produits de Santé

LES ELEMENTS CONSTITUTIFS DU DOSSIER DE DEMANDE D’APPROBATION

Références réglementaires

DES EXTENSIONS ET/OU MODIFICATIONS DES LOCAUX D’'UN
ETABLISSEMENT PHARMACEUTIQUE GROSSISTE REPARTITEUR

Piéces constitutives du dossier

Loi 17-04
Article 79 1. Demande d’approbation des extensions et / ou modifications des
locaux de I'établissement pharmaceutique grossiste répartiteur auprés |
Décret n°2-07-1064 de L’Agence Marocaine du Médicament et des Produits de Santé.
Article 57
2. Une fiche technique indiquant la date de lancement, le planning et la
Décret n°2-07-1064 durée de réalisation du projet (de modification et/ou d’extension) ainsi o
Article 45 que l'affectation des locaux et des équipements, dans le respect des
bonnes pratiques de distribution des médicaments en vigueur.
Décret n°2-07-1064 3. Le cas échéant, les plans architecturaux modificatifs établis dans le
X respect des normes techniques d’installation en vigueur et visés par ]
Article 45 s L. .
Pautorité compétente
4. Les plans des locaux concernés par les modifications et/ou les
extensions::
« Plan de masse ; ]
Décret n°2-07-1064 + Plans céteés des locaux qui precisent notamment :
Article 45 - Les lieux d'exercice des activités pharmaceutiques objet de 0
modification et/ou d'extension;;
- Les circuits des personnes et des produits finis lieés aux opérations O
pharmaceutiques.
Décret n°2-07-1064 5. Laliste des equipements nécessaires a la réalisation des activités O
Article 45 projetées en cas de modifications ou d’extension.
6. Les plans dexécution des installations techniques se rapportant
notamment a:
- Lélectricite, ]
, o « La plomberie, O]
ID\St(;;(Ii 15'07'1064 « Le groupe électrogéne, 0J
- La climatisation et la ventilation, E
« La protection contre l'incendie,
Dans le cas ol ces éléments sont impactés par les modifications et/
ou les extensions.
Décret n°2-07-1064 7. Laliste des activités pharmaceutiques concernées par les [
Article 45 modifications et/ou les extensions.
8. Une note diiment signée par le pharmacien fondateur et, en cas de
. on_ (7. sociéte, par le représentant légal portant I'indication du ou des sites
Dec;ret j 2001064 de stockage devant se trouver hors du site de I'etablissement et, le cas ]
Article 45 s i A T ) D
écheant, l'indication de la ou des opérations qui seront deleguees et de
I'établissement délégataire.
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NB : Tout établissement pharmaceutique grossiste répartiteur effectuant
des modifications et/ou extensions de ses locaux doit respecter

rigoureusementlesbonnes pratiquesdedistribution (BPD) et se conformer

aux dispositions des articles 17, 18, 19, 20, 21, 22 de ’Arrété du ministre

de la santé n° 902-08 du 17 rejeb 1429 (21 juillet 2008) fixant les normes

techniques d’installation, de salubrité et de surface relatives au local devant

abriter une officine de pharmacie ainsi que les normes techniques relatives
aux établissements pharmaceutiques.
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