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Health        Santé
     
Bureau des substances contrôlées
Canada      Canada

December 2016

DEMANDE DE LICENCE DE DISTRIBUTEUR AUTORISÉ DE DROGUES ET SUBSTANCES CONTRÔLÉES
(Available in English)
1.  NOM ET ADRESSE PHYSIQUE DU DEMANDEUR
Nom légal du demandeur et adresse du lieu où se tiendront les activités avec les substances désignées.
Information sur le demandeur
	Nom 
	     

	Numéro et rue
	     

	Ville
	     
	Province
	     
	Code postal
	     

	Adresse électronique
	     


Responsable de l’installation (RI)


	Nom 
	     
	Prénom(s)
	     

	Titre
	     

	Nº de téléphone
	     
	Nº  de télécopieur
	     

	Adresse électronique
	     


Note : Veuillez aviser le Bureau des substances contrôlées de tout changement d’adresse de courriel car nous utiliserons de plus en plus ce moyen de communication à l’avenir.
À joindre avec le formulaire de demande:

· Une preuve de raison sociale (p. ex. photocopie d’un certificat de constitution en société ou de lettres patentes)

- et -

· Tout document émanant de la province où sont situées les installations visées par la licence indiquant le nom légal ou tout nom enregistré dans la province, sous lequel le demandeur désire mener les activités spécifiées sur la licence de distributeur autorisé ou son propre nom.
Note : Les distributeurs autorisés qui font partie du gouvernement fédéral ou d’un gouvernement provincial ou d’une université n’ont pas à fournir ce document.  Ces documents ne sont pas requis pour les demandeurs qui font partie du gouvernement fédéral ou d’un gouvernement provincial, d’un service de police ou d’une université.  
Document joint
 FORMCHECKBOX 

Document non requis
 FORMCHECKBOX 
           
2. ADRESSE POSTALE (si différente de l’adresse ci-dessus)
	Numéro et rue
	     

	Ville
	     
	Province
	     
	Code postal
	     


3. ADRESSE DE FACTURATION (si différente de l’adresse ci-dessus)
	Numéro et rue
	     

	Ville
	     
	Province
	     
	Code postal
	     


4.  FRAIS de licence ET Identification DES SUBSTANCES 

Q1. L’une des substances visées par votre demande figure-t-elle à l’annexe de la PARTIE G du Règlement sur les aliments et drogues ou à l’annexe du Règlement sur les stupéfiants ? (Cochez Oui ou Non)



Oui
 FORMCHECKBOX 



Non
 FORMCHECKBOX 

Si vous avez coché Non, il n’y a pas de frais de demande.

Si vous avez coché Oui, des frais de demande s’appliquent. Pour déterminer ces frais, passez à la question Q2.

Q2. Toutes les drogues contrôlées et tous les stupéfiants sont-ils destinés exclusivement à l’usage vétérinaire ?  (Cochez Oui ou Non)



Oui
 FORMCHECKBOX 



Non
 FORMCHECKBOX 

Si vous avez coché Oui, des frais de 1 750 $ seront exigibles avec le prochain renouvellement de votre licence.
Si vous avez coché Non, des frais de 4 510 $* seront exigibles avec le prochain renouvellement de votre licence.
* À compter du 1er avril 2012, les frais pour la licence de distributeur autorisé seront majorés annuellement de 2 %, arrondis au dollar le plus près.

Note : Les chiffres en dollars mentionnés dans la présente partie correspondent aux frais à payer pour les demandes de licence soumises au plus tard le 31 mars 2012 et n’ont qu’une valeur indicative. Veuillez consulter les règlements pour connaître le montant des frais applicables. 

Identification du type de drogue
Le tableau ci-dessous vous permettra de déterminer quel type de drogue doit être identifié dans les autres tableaux de cette demande. Les types de drogues sont déterminés par les annexes des divers règlements sous lesquels ils apparaissent (sont inscrits). 
	Substances inscrites sur la licence de distributeurs autorisés
	Type de drogue
	Identifiez la substance à inscrire

	Substances inscrites à l’Annexe du Règlement sur les benzodiazépines et autres substances ciblées
	T
	Oui  FORMCHECKBOX 
 ou Non  FORMCHECKBOX 


	Substances inscrite à la Partie G de la Loi réglementant certaines drogues et autres substances 
	G
	Oui  FORMCHECKBOX 
 ou Non  FORMCHECKBOX 


	Substances inscrite à la Partie J de la Loi réglementant certaines drogues et autres substances
	J
	Oui  FORMCHECKBOX 
 ou Non  FORMCHECKBOX 


	Substances inscrites à l’Annexe du Règlement sur les stupéfiants
	N
	Oui  FORMCHECKBOX 
 ou Non  FORMCHECKBOX 


	Produits approuvés “Pour usage vétérinaire seulement”
	V
	Oui  FORMCHECKBOX 
 ou Non  FORMCHECKBOX 



5.  Proposition de mesures de sécurité physique
Vous devez soumettre au bureau des substances contrôlées une proposition pour la sécurité physique des substances contrôlées sur votre site. Veuillez joindre une description détaillée (un plan ou un diagramme devrait être inclus avec la proposition) des mesures de sécurité mises en place ou prévues en vue de leur approbation suite à une visite d’inspection. Ces mesures doivent être approuvées afin que le niveau de sécurité soit indiqué sur votre licence et avant que les locaux puissent être utilisés pour toute activité avec des substances contrôlées.
Proposition de mesures de sécurité physique ci-jointe
 FORMCHECKBOX 

Veuillez noter que si votre proposition n’est pas jointe, votre demande vous sera retournée
6.  LANGUE DE COMMUNICATION PRÉFÉRÉE

Communication verbale :  
Français   FORMCHECKBOX 

Anglais   FORMCHECKBOX 




Communication écrite :          
Français   FORMCHECKBOX 

Anglais   FORMCHECKBOX 

7.  PERSONNEL RESPONSABLE PROPOSÉ 
7.a PERSONNE PROPOSÉE COMME INDIVIDU RESPONSABLE DE L’INSTALLATION (RI)
7.a.i   INFORMATION DE BASE
Veuillez remplir le tableau suivant concernant la personne proposée comme individu responsable de l’installation qui détient l’autorité de lier le demandeur. 
	Nom 
	     
	Prénom(s)
	     

	Titre
	     

	Sexe
	M  FORMCHECKBOX 
       F  FORMCHECKBOX 

	Date de naissance
	     
(AAAA/MM/JJ)


7.a.ii  DÉCLARATION

Le responsable de l’installation (RI) doit remplir cette section.
Je certifie par la présente que l=information apparaissant plus haut correspond au personnel proposé en regard de leurs responsabilités propres pour la demande de licence soumise.

Je certifie que la personne qualifiée responsable (PQR), et si applicable, la/les personne(s) qualifiée(s) responsable(s) suppléante(s) (PQRS) ont suffisamment de connaissance de la LRCDAS pour leur permettre de s=acquitter convenablement de leurs tâches et responsabilités.
Je certifie par la présente que je suis habilité à lier le requérant.

	Nom du RI
	     
	Prénom(s)
	     

	Titre (e.g. président)
	     

	Signature :
	
	Date :
	(AAAA/MM/JJ)


7.b  PERSONNE PROPOSÉE POUR PERSONNE QUALIFIÉE RESPONSABLE (PQR)
7.b.i  INFORMATION DE BASE
	Nom
	     
	Prénom(s)
	     

	Sexe
	M  FORMCHECKBOX 
       F  FORMCHECKBOX 

	Date de naissance
	     
(YYYY/MM/JJ)

	Diplôme (p. ex., B. Pharm.)
	     

	Université et année d’obtention diplôme
	     

	Province émettrice de licence et numéro de licence (s’il y a lieu)
	     

	Équivalence canadienne incluse
	 Équivalence incluse   FORMCHECKBOX 
       Équivalence  non requise     FORMCHECKBOX 
   

Voir la note ci-dessous pour plus de détails)

	Horaire – Heures et jours de travail (p.  ex.,  8h00 – 16h00, Lun – Ven)
	     

	Titre
	     

	Nom et Titre du supérieur hiérarchique
	     


Note : La PQR doit être une pharmacienne ou un médecin ou détenir un diplôme de science approprié dans le cas où le diplôme a été délivré par une université étrangère, une attestation d’une université canadienne ou d’une association professionnelle doit être jointe indiquant que le diplôme est reconnu. La preuve de l’équivalence canadienne doit être jointe à la demande.
7.b.ii  Á REMPLIR POUR CHACUN DES AUTRES LIEUX DE TRAVAIL

Remplir cette section seulement si la Personne Qualifiée Responsable proposée travaille sur un autre site comme Personne Qualifiée Responsable.  Joindre des pages additionnelles si nécessaire. 

Cocher si des pages additionnelles sont jointes
 FORMCHECKBOX 

	Nom de l’autre lieu(x) de travail
	     

	Titre à l’autre lieu(x) de travail
	     

	Heures à l’autre lieu(x) de travail
	     

	Nom &  titre du superviseur à l’autre lieu(x) de travail 
	     


Note : Les horaires de la Personne Qualifiée Responsable ne doivent pas chevaucher entre les lieux de travail.
7.c  PERSONNE PROPOSÉE COMME PERSONNE QUALIFIÉE RESPONSABLE SUPPLÉANTE (pqrs)
Si plus d’une PQRS est proposée, des tableaux additionnels peuvent être joints. Indiquer aussi le rang qu’occupera chaque personne proposée comme personne responsable suppléante (1re PQRS, 2e PQRS, etc.)


Cocher si des pages additionnelles sont jointes
 FORMCHECKBOX 


Indiquer le nombre de PQRS que vous soumettez :       
7.c.i  INFORMATION DE BASE

	Nom
	     
	Prénom(s)
	     

	Sexe
	M  FORMCHECKBOX 
       F  FORMCHECKBOX 

	Date de naissance
	     
(YYYY/MM/JJ)

	Diplôme (p. ex., B. Pharm.)
	     

	Université et année d’obtention diplôme
	     

	Province émettrice de licence et numéro de licence (s’il y a lieu)
	     

	Équivalence canadienne incluse
	 Équivalence incluse   FORMCHECKBOX 
       Équivalence  non requise     FORMCHECKBOX 
   
Voir la note ci-dessous pour plus de détails)

	Horaire – Heures et jours de travail (p.  ex.,  8h00 – 16h00, Lun – Ven)
	     

	Titre
	     

	Nom & Titre de Superviseur
	     


Note : La PQRS doit être une pharmacienne ou un médecin ou détenir un diplôme de science approprié dans le cas où le diplôme a été délivré par une université étrangère, une attestation d’une université canadienne ou d’une association professionnelle doit être jointe indiquant que le diplôme est reconnu. La preuve de l’équivalence canadienne doit être jointe à la demande. 
7.c.ii  Á REMPLIR POUR CHACUN DES AUTRES LIEUX DE TRAVAIL

Remplir cette section seulement si la Personne Qualifiée Responsable Suppléante proposée travaille sur un autre site comme Personne Qualifiée Responsable.  Joindre des pages additionnelles si nécessaire. 

Cocher si des pages additionnelles sont jointes
 FORMCHECKBOX 

	Nom de l’autre lieu(x) de travail
	     

	Titre à l’autre lieu(x) de travail
	     

	Heures à l’autre lieu(x) de travail
	     

	Nom &  titre du superviseur à l’autre lieu(x) de travail 
	     


Note :  Les horaires de la Personne Qualifiée Responsable ne doivent pas chevaucher entre les lieux de travail.
7.d  PERSONNE PROPOSÉE COMME PERSONNES AUTORISÉES À COMMANDER   SEQ CHAPTER \h \r 1 
Seuls le(s) individu(s) listés ci-dessous sont autorisés à commander. Joindre des pages additionnelles si nécessaire.


Cocher si des pages additionnelles sont jointes
 FORMCHECKBOX 

	Nom
	Prénom (s)
	Sexe

	1)      
	     
	M  FORMCHECKBOX 
       F  FORMCHECKBOX 


	2)      
	     
	M  FORMCHECKBOX 
       F  FORMCHECKBOX 


	3)      
	     
	M  FORMCHECKBOX 
       F  FORMCHECKBOX 


	4)      
	     
	M  FORMCHECKBOX 
       F  FORMCHECKBOX 


	5)      
	     
	M  FORMCHECKBOX 
       F  FORMCHECKBOX 


	6)      
	     
	M  FORMCHECKBOX 
       F  FORMCHECKBOX 



Notes:

1. La personne autorisée à commander les substances contrôlées doit travailler au site de la licence.  Cette personne pourra signer une commande ou un bon d’achat de substances contrôlées pour le demandeur. 

2. Une Personne Qualifiées Responsable (PQR) ou une Personne Qualifiée Responsable Suppléante (PQRS) peut être désignée comme personne autorisée à commander.  La PQR ou la PQRS peut être ajoutée à la liste des Personnes Autorisées à Commander et n’est pas autorisée à commander de façon automatique.
3. Il n’y a aucun pré-requis concernant les études, ni vérification policière, car une personne reconnue seulement comme signataire autorisé n’a aucun contact avec les drogues contrôlées.
8.  ACTIVITÉS ET SUBSTANCES DEVANT ÊTRE SPÉCIFIÉES SUR LA LICENCE
Veuillez indiquer la nature des activités que vous comptez entreprendre au site proposé de la licence. Cochez toutes les activités qui s’appliquent, remplir la Section 8 en suivant la colonne « Sections Remplies », puis la Section 9.  S’il vous plait indiquez l’activité ou l’utilisation de (des) substances contrôlées au site de la licence. Cochez toutes les activités qui s’appliquent.
	Activités
	Section(s) à compléter
	√

	(a) Possession
	8.a
	 FORMCHECKBOX 


	(b) Production (inclus la fabrication) de:
	
	

	(i) Produit(s) pharmaceutique(s)1
	
	

	Pour SOI –MÊME (demandeur)
	8.a, 8.b.i
	 FORMCHECKBOX 


	Pour D’AUTRES distributeurs autorisés 
	8.a, 8.b.ii
	 FORMCHECKBOX 


	PAR d’autres distributeurs Autorisés (le demandeur détient le DIN mais sous-traite la production à un autre distributeur)
	8.a, 8.b.iii
	 FORMCHECKBOX 


	(ii) Substance(s) de base(s) 1
	8.a, 8.c
	 FORMCHECKBOX 


	(iii) Produit(s) exonéré(s) à base de codéine(s)) voir la sou-section 35(1) du Règlement sur les stupéfiants 
	8.a, 8.d
	 FORMCHECKBOX 


	(c) Emballage (Incluant l'assemblage) 1
	
	

	Pour SOI -MÊME (demandeur)
	8.a, 8.e.i
	 FORMCHECKBOX 


	Pour D’AUTRES distributors auto rises
	8.a, 8.e.ii
	 FORMCHECKBOX 


	PAR d’autres distributeurs Autorisés (le demandeur détient le DIN mais sous-traite la production à un autre distributeur)
	8.a, 8.e.iii
	 FORMCHECKBOX 


	(d)  Vente (inclus la distribution et la vente)
	8.a
	 FORMCHECKBOX 


	(e)  SEQ CHAPTER \h \r 1Expédition, transport et livraison
	8.a
	 FORMCHECKBOX 


	Purpose(s) or Intended Use(s)
	√

	(f) Analyse en laboratoire2
	 FORMCHECKBOX 


	(g) Recherche et développement1,3
	 FORMCHECKBOX 


	(h) ) Études cliniques1,3
	 FORMCHECKBOX 


	(i) Distribution autorisée sous le programme d’accès spécial (PAS) 
	 FORMCHECKBOX 


	(j) Autre activité (à spécifier) 4
	 FORMCHECKBOX 



Note :
1. Les substances et produits concernés par ces activités doivent être spécifiés dans les tableaux suivants.

2. Les substances et produits concernés par ces activités peuvent être spécifiés par le demandeur dans le tableau concernant la liste de substances contrôlées devant apparaître sur la licence.

3. Le distributeur autorisé a la responsabilité d’obtenir les autorisations additionnelles requises pour la recherche et développement et pour les études cliniques (par exemple, une exemption conformément à l’article S.56, authentifications, etc.
4. Pour “autre activité”, s’il vous plaît joindre une description complète dans un document distinct.
8. a  LISTE DES SUBSTANCES DEVANT ÊTRE INCLUSES DANS LA LICENCE ET LES

        ACTIVITÉS CORRESPONDANTES

Le requérant doit énumérer toutes les substances qu’il souhaite inclure sur la licence. Joindre des pages supplémentaires si nécessaire.

Cocher si des pages additionnelles sont jointes

 FORMCHECKBOX 

(a) 
 Possession

(b i)   Production de produit pharmaceutique 

(b ii)  Production de substance de base

(b iii) Production de produits codéines exonérés

(c) 
 Emballage

(d) 
 Vente

(e)
Expédition, transport et livraison 

(f) 
Analyse en laboratoire

(g)
Recherche et développement

(h)
Études cliniques

(i)
Distribution autorisée sous le PAS 

(j)
Autre activité
	Substance1
	Activités 2
	Substance1
	Activités2

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     


Notes:
1. Substance : Nom générique selon l’information contenue dans la Loi réglementant certaines drogues et autres substances.

2. Activités : Indiquer les activités menées avec la substance correspondante en utilisant les lettres (a à j) indiquées ci-dessus.
8. b  FABRICATION DE PRODUITS PHARMACEUTIQUES  

8. b.i.  FABRICATION DE PRODUITS PHARMACEUTIQUES (pour soi-même)
Le requérant doit joindre à la demande pour chaque produit qui lui appartient :

· Une copie de l’avis de conformité

· Une copie de l’identification numérique de la drogue (DIN) 

· Deux exemplaires d’étiquettes pour chaque format de ses produits approuvés sur le marché canadien sous le nom du demandeur.
Énumérer seulement les produits qui appartiennent au requérant et qui seront fabriqués par le  demandeur lui-même.  Joindre des pages supplémentaires si nécessaire


Cocher si des pages additionnelles sont jointes

 FORMCHECKBOX 

	Description du produit1
	Type2
	Substance3
	Teneur / unité
	Format
	DIN4
	Usage5

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     


Notes:
1. Description du produit : Fournir la description telle qu’elle apparaît sur l’étiquette, incluant la forme pharmaceutique (comprimé, capsule, sirop, etc.…)
2. Type : Fait référence à la classification de la substance selon la Loi et les règlements. Veuillez utiliser la notation du tableau présenté dans la section 4 afin de déterminer le type de substance.
3. Substance : Nom générique selon l’information contenue dans la Loi réglementant certaines drogues et autres substances.
4. DIN : Un numéro à 8 chiffres (DIN) est délivré pour les drogues autorisées pour la vente au Canada.
5. Usage : Préciser l’usage visé du produit seulement si  Santé Canada n’a pas approuvé sa mise sur le marché (c.-à-d. aucun avis de conformité n’a été émis).  Exemple d’usage: R & D seulement, études cliniques approuvées, exportation seulement,  distribution  limitée suite à une autorisation émise par le Programme d’accès spécial (PAS), etc.
8.b.ii    FABRICATION DE PRODUITS PHARMACEUTIQUES POUR UNE AUTRE COMPAGNIE

Énumérer seulement les produits devant être fabriqués par le requérant à l’intention d’autres entreprises en remplissant un tableau différent pour chaque entreprise (canadienne ou non).  Présenter des copies additionnelles pour chaque distributeur autorisé. 

Cocher si des pages additionnelles sont jointes
 FORMCHECKBOX 

	Nom de l’entreprise :      
Adresse :       
Numéro de licence :      


	Description du produit1
	Type2
	Substance3
	Teneur / unité
	Format
	DIN4
	Usage5

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     


Notes :

1. Description du produit: Fournir la description telle qu’elle apparaît sur l’étiquette, incluant la forme pharmaceutique (comprimé, capsule, sirop, etc…)
2. Type : Fait référence à la classification de la substance selon la Loi et les règlements. Veuillez utiliser la notation du tableau présenté dans la section 4 afin de déterminer le type de substance.
3. Substance : Nom générique selon l’information contenue dans la Loi réglementant certaines drogues et autres substances.
4. DIN : Un numéro à 8 chiffres (DIN) est délivré pour les drogues autorisées pour la vente au Canada.
5. Usage : Préciser l’usage visé du produit seulement si  Santé Canada n’a pas approuvé sa mise sur le marché (c.-à-d. aucun avis de conformité n’a été émis).  Exemple d’usage: R et D seulement, études cliniques approuvées, exportation seulement,  distribution  limitée suite à une autorisation émise par le Programme d’accès spécial (PAS), etc.
8.b.iii   FABRICATION DE PRODUITS PHARMACEUTIQUES PAR UNE AUTRE COMPAGNIE

Le requérant doit joindre à la demande pour chaque produit qui lui appartient et qui est fabriqué pour lui par une autre compagnie canadienne ou non : 
· Une copie de l’avis de conformité
· Une copie de l’identification numérique de la drogue (DIN)
· Deux exemplaires d’étiquettes pour chaque format de ses produits approuvés sur le marché canadien.  Le demandeur doit joindre deux copies d’étiquettes pour chaque nouveau format à ajouter. 
Énumérer seulement les produits appartenant au requérant et devant être fabriqués pour le requérant par une autre entreprise en remplissant un tableau différent pour chaque entreprise.  Joindre des pages supplémentaires si nécessaire.
Cocher si des pages additionnelles sont jointes
 FORMCHECKBOX 

	Nom de l’entreprise :      
Adresse :       
Numéro de licence :      


	Description du produit1
	Type2
	Substance3
	Teneur / unité
	Format
	DIN4
	Usage5

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     


Notes :
1. Description du produit: Fournir la description telle qu’elle apparaît sur l’étiquette, incluant la forme pharmaceutique (comprimé, capsule, sirop, etc…)
2. Type : Fait référence à la classification de la substance selon la Loi et les règlements. Veuillez utiliser la notation du tableau présenté dans la section 4 afin de déterminer le type de substance.
3. Substance : Nom générique selon l’information contenue dans la Loi réglementant certaines drogues et autres substances.
4. DIN : Un numéro à 8 chiffres (DIN) est délivré pour les drogues autorisées pour la vente au Canada.
5. Usage : Préciser l’usage visé du produit seulement si  Santé Canada n’a pas approuvé sa mise sur le marché (c.-à-d. aucun avis de conformité n’a été émis).  Exemple d’usage: R et D seulement, études cliniques approuvées, exportation seulement,  distribution  limitée suite à une autorisation émise par le Programme d’accès spécial (PAS), etc.
8.c  FABRICATION DE MATIÈRE PREMIÈRE PENDANT UNE PÉRIODE DÉFINIE
Ce tableau doit être rempli seulement par un requérant qui a l’intention de fabriquer de la matière première de substance contrôlée. Le demandeur doit indiquer pour chaque substance, la quantité qu’il prévoit fabriquer et la période de temps où la fabrication est prévue d’avoir lieu.  Joindre des pages supplémentaires si nécessaire.
Cocher si des pages additionnelles sont jointes
 FORMCHECKBOX 

	Substance1
	Quantité
	Unité
	Periode2

(i.e. quart)
	Facteur de conversion (if applicable)

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     


Notes:
1. Substance : Nom générique selon l’information contenue dans la Loi réglementant certaines        drogues et autres substances.
2. Période : Indiquer la période de temps prévue pour la fabrication de la quantité estimée de la substance en spécifiant les mois couvrant cette période.  Ex: janvier-avril, mars-septembre
8.d  FABRICATION DE PRODUITS CODÉINÉS EXONÉRÉS POUR DES PHARMACIES AVEC LE NOM  DE LA PHARMACIE APPARAISSANT SUR L’ÉTIQUETTE

Joindre des pages supplémentaires si nécessaire.

Cocher si des pages additionnelles sont jointes
 FORMCHECKBOX 

Énumérer les préparations exonérées de codéine fabriquées pour une pharmacie en utilisant un tableau différent pour chaque nom de pharmacie. 
	Nom de la pharmacie :      



	Description du produit1
	Type2
	Substance3
	Teneur / unité
	Format
	DIN4

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	Nom de la pharmacie :      



	Description du produit1
	Type2
	Substance3
	Teneur / unité
	Format
	DIN4

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     


Notes:

1. Description du produit: Fournir la description telle qu’elle apparaît sur l’étiquette, incluant la forme pharmaceutique (comprimé, capsule, sirop, etc…)
2. Type : Fait référence à la classification de la substance selon la Loi et les règlements. Veuillez utiliser la notation du tableau présenté dans la section 4 afin de déterminer le type de substance.
3. Substance : Nom générique selon l’information contenue dans la Loi réglementant certaines drogues et autres substances.
4. DIN : Un numéro à 8 chiffres (DIN) est délivré pour les drogues autorisées pour la vente au Canada. 
5. Prenez note que toute modification de fabrication de produits codéinés exonérés pour des pharmacies doit être communiquée à notre Bureau en tout temps.
8.e  CONDITIONNEMENT DE PRODUITS PHARMACEUTIQUES 

8.e.i  CONDITIONNEMENT DE PRODUITS PHARMACEUTIQUES POUR SOI-MÊME

Énumérer seulement les produits appartenant au requérant qui sont pour être fabriqués pour lui par une autre compagnie mais seront conditionnés par le requérant lui-même.  Joindre des pages supplémentaires si nécessaire.

Cocher si des pages additionnelles sont jointes
 FORMCHECKBOX 

	Nom de l’entreprise :      
Adresse :       
Numéro de licence :      


	Description du produit1
	Type2
	Substance3
	Teneur / unité
	Format
	DIN4
	Usage5

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     


Notes:

1. Description du produit: Fournir la description telle qu’elle apparaît sur l’étiquette, incluant la forme pharmaceutique (comprimé, capsule, sirop, etc…)
2. Type : Fait référence à la classification de la substance selon la Loi et les règlements. Veuillez utiliser la notation du tableau présenté dans la section 4 afin de déterminer le type de substance.
3. Substance : Nom générique selon l’information contenue dans la Loi réglementant certaines drogues et autres substances.
4. DIN : Un numéro à 8 chiffres (DIN) est délivré pour les drogues autorisées pour la vente au Canada. 
5. Usage : Préciser l’usage visé du produit seulement si  Santé Canada n’a pas approuvé sa mise sur le marché (c.-à-d. aucun avis de conformité n’a été émis).  Exemple d’usage: R et D seulement, études cliniques approuvées, exportation seulement, distribution limitée suite à une autorisation émise par le Programme d’accès spécial (PAS), etc.
8.e.ii  CONDITIONNEMENT DE PRODUITS PHARMACEUTIQUES POUR D’AUTRE(S) COMPAGNIE(S)
Énumérer seulement les produits que le requérant aura à conditionner pour d’autres compagnies en remplissant un tableau différent pour chaque entreprise canadienne ou non.  Joindre des pages supplémentaires si nécessaire.

Cocher si des pages additionnelles sont jointes
 FORMCHECKBOX 

	Nom de l’entreprise :      
Adresse :       
Numéro de licence :      


	Description du produit1
	Type2
	Substance3
	Teneur / unité
	Format
	DIN4
	Usage5

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     


Notes:

1. Description du produit: Fournir la description telle qu’elle apparaît sur l’étiquette, incluant la forme pharmaceutique (comprimé, capsule, sirop, etc…)
2. Type : Fait référence à la classification de la substance selon la Loi et les règlements. Veuillez utiliser la notation du tableau présenté dans la section 4 afin de déterminer le type de substance.
3. Substance : Nom générique selon l’information contenue dans la Loi réglementant certaines drogues et autres substances.
4. DIN : Un numéro à 8 chiffres (DIN) est délivré pour les drogues autorisées pour la vente au Canada.
5. Usage : Préciser l’usage visé du produit seulement si  Santé Canada n’a pas approuvé sa mise sur le marché (c.-à-d. aucun avis de conformité n’a été émis).  Exemple d’usage: R et D seulement, études cliniques approuvées, exportation seulement, distribution limitée suite à une autorisation émise par le Programme d’accès spécial (PAS), etc.
8.e.iii  CONDITIONNEMENT DE PRODUITS PHARMACEUTIQUES FAITS PAR UNE AUTRE COMPAGNIE    
Énumérer seulement les produits appartenant au requérant qui sont pour être fabriqués pour lui par une autre compagnie mais conditionnés par le requérant lui-même en remplissant un tableau différent pour chaque entreprise. Joindre des pages supplémentaires si nécessaire


Cocher si des pages additionnelles sont jointes
 FORMCHECKBOX 

	Nom de l’entreprise :      
Adresse :       
Numéro de licence :      


	Description du produit1
	Type2
	Substance3
	Teneur / unité
	Format
	DIN4
	Usage5

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     


Notes:
1. Description du produit: Fournir la description telle qu’elle apparaît sur l’étiquette, incluant la forme pharmaceutique (comprimé, capsule, sirop, etc…)
2. Type : Fait référence à la classification de la substance selon la Loi et les règlements. Veuillez utiliser la notation du tableau présenté dans la section 4 afin de déterminer le type de substance.
3. Substance : Nom générique selon l’information contenue dans la Loi réglementant certaines drogues et autres substances.
4. DIN : Un numéro à 8 chiffres (DIN) est délivré pour les drogues autorisées pour la vente au Canada.
5. Usage : Préciser l’usage visé du produit seulement si  Santé Canada n’a pas approuvé sa mise sur le marché (c.-à-d. aucun avis de conformité n’a été émis).  Exemple d’usage: R et D seulement, études cliniques approuvées, exportation seulement, distribution limitée suite à une autorisation émise par le Programme d’accès spécial (PAS), etc.
9.  REGISTRES
Veuillez joindre à votre demande de licence un exemple des documents que vous comptez utiliser pour assurer le maintien des registres requis des drogues et substances contrôlées afin de satisfaire les exigences réglementaires.

         Un modèle de tenue de registre est joint
 FORMCHECKBOX 





10.    DÉCLARATION ET CONSENTEMENT POUR LE PERSONNEL DÉSIGNÉ
Pour chaque personne requise (RI, PQR et, le cas échéant, chaque PQRS), vous devez présenter les documents suivants:

• Déclaration signée ci-dessous, et

• Une copie originale d'un certificat récent de vérification de casier judiciaire.

Le certificat original de vérification de casier judiciaire doit être délivré par la Gendarmerie Royale du Canada (GRC) ou par le service de police local, pour chaque personne proposée.

Un certificat de vérification de casier judiciaire est considéré récent et est valide pour les 6 mois suivant la date de délivrance.

Si un individu a résidé dans un autre pays au cours des dix dernières années, un document récent sur le casier judiciaire délivré par un corps de police dans ce pays indiquant que la personne n'a pas été reconnue coupable d’une infraction, au cours des dix dernières années, qui, si elle a été commise au Canada, aurait constitué une infraction désignée de drogue, doit également être présenté.

Pour de plus amples renseignements sur la façon d'obtenir une vérification du casier judiciaire, veuillez consulter le site Web de la GRC à http://www.rcmp-grc.gc.ca/fr/criminal-record-and-vulnerable-sector-checks.

Si les documents de vérification des casiers judiciaires ne sont pas reçus avec ce formulaire de demande, le dossier de demande sera retourné au demandeur sans examen.

Déclaration
J’atteste par la présente ne pas avoir été, au cours des dix (10) dernières années de ma vie adulte, condamné(e) pour une infraction désignée en matière de drogue au Canada ou dans un autre pays où l(infraction aurait constitué une infraction désignée en matière de drogue si elle avait été commise au Canada.
	Nom du RI
	     
	Rapport de vérification de police  

	Prénom(s)
	     
	Inclus
	À suivre

	Titre (par exemple, president)
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Adresse électronique
	     
	
	

	Signature :
	
	Date :
	(AAAA/MM/JJ)
	
	


	Nom de la PQR 
	     
	Rapport de vérification de police  

	Prénom(s)
	     
	Inclus
	À suivre

	Titre
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Adresse électronique
	     
	
	

	Signature :
	
	Date :
	(AAAA/MM/JJ)
	
	


	Nom de la 1ère PQRS 
	     
	Rapport de vérification de police  

	Prénom(s)
	     
	Inclus
	À suivre

	Titre
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Adresse électronique
	     
	
	

	Signature :
	
	Date :
	(AAAA/MM/JJ)
	
	


	Nom de la 2ième PQRS
	     
	Rapport de vérification de police  

	Prénom(s)
	     
	Inclus
	À suivre

	Titre
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Adresse électronique
	
	
	

	Signature :
	
	Date :
	(AAAA/MM/JJ)
	
	


	Nom de la 3ième PQRS 
	     
	Rapport de vérification de police  

	Prénom(s)
	     
	Inclus
	À suivre

	Titre
	     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Adresse électronique
	     
	
	

	Signature :
	
	Date :
	(AAAA/MM/JJ)
	
	


Si plus de trois A / QPIC sont approuvés sur la licence, veuillez faire une copie de cette page pour fournir d'autres déclarations.
11.  DÉCLARATIONS POUR L’APPLICATION DE LA LICENCE
Le responsable de l’installation (RI) doit signer les déclarations suivantes :

J’atteste que la présente demande s’applique aux opérations, aux produits et aux substances dont il est fait mention sur la licence en vigueur.
J’atteste qu’aucun changement n’a été apporté à la sécurité des lieux en ce qui touche les            drogues contrôlées et les autres substances et que le niveau de sécurité indiqué sur la licence a été maintenu et est exact, complet et conforme aux exigences minimales énoncées dans la Directive sur les exigences en matière de sécurité physique pour les substances désignées.

J’atteste par la présente que la méthode proposée pour la tenue de registres sur les transactions de drogues contrôlées est, pour autant que je sache, en tout point conforme à la Loi réglementant certaines drogues et autres substances (LRCDAS) et à ses règlements d’application.

J’atteste par la présente que tous les renseignements et les pièces justificatives qui accompagnent la présente demande sont, pour autant que je sache, exacts, complets et en tout point conformes aux articles pertinents de la LRCDAS (Loi réglementant certaines drogues et autres substances) et de ses règlements d’application.

J’atteste par la présente avoir le pouvoir de lier le demandeur par ma signature.
	Nom du RI
	     
	Prénom(s)
	     

	Titre (e.g. président)
	     

	Signature :
	
	Date :
	(AAAA/MM/JJ)


Note:   Tout changement à apporter au niveau ou à la sécurité des lieux pour l’entreposage des drogues et substances contrôlées, doit d’abord et avant tout être soumis au Bureau des substances contrôlées pour fin de révision et d’inspection, et doit être approuvé avant que ceux-ci ne deviennent effectifs et soient reflétés sur la licence.
12.  SOUMISSION DE LA DEMANDE
 Faire parvenir votre demande de renouvellement de licence et tous les documents nécessaires 

(copie du certificat d’incorporation, copies de diplômes, relevé de cours, curriculum vitae pour les personnes responsables proposées, déclarations originales signées par le personnel requis, documents de police tel que requis selon l’option choisie, etc.) au Bureau des substances contrôlées à l’adresse indiquée plus bas. Veuillez prendre note que toute demande incomplète occasionnera des retards dans son traitement,  et que le demandeur sera contacté afin de l’informer des documents ou informations manquantes à sa demande, ou d’informations additionnelles qui doivent être soumises pour satisfaire aux règlements.
Faire parvenir la demande à :
Division des autorisations 

I.A. 0300B
Bureau des substances contrôlées

161, promenade Goldenrod
Ottawa ON  K1A 0K9
Le demandeur peut être contacté pour demander tout document ou information manquant, ou toute information supplémentaire qui doit être soumise pour satisfaire aux exigences.

Si vous avez des questions concernant cette application, vous pouvez joindre par courriel à:

Controlled_Drugs_Office@hc-sc.gc.ca

CS-FRM-013
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