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RAPPEL : Note r6f 08/MIp/ANpp/DG 12022 du 16/0r/2022.
Il est portd d la connaissance des 6tablissements pharmaceutiques de fabrication, que la

i:il',:1fi;J[r::1.ll*?",Tri..i. .on,,or"'a.'q,,ii,e .,, i.."*p"r;. d,un dossier

Une copie du plan du laboratoire de contrOle de qualit6 ;l"organigramme de l'dtablissement pharmaceutique de fabrication, notamment celuidu laboratoire de contrdle de qualitd;
l,iste des r6ferentiels et normes adoptds ;
Les proc6dures organisationneres ei techniques actuarisdes .

La liste des rdactifs, des dquipements de laboratoire, spdcifiques au contr6le de qualit.et la liste des standarcls cle r6ferences. Ie cas dchdant ;La gatrine des produ.its pharmaceutiques etlou des dispositifs mddicaux fabriques, envtte de leur coutr0le de qualitd etlou sous-traitis, le cas dchdant ;Le contrat de sous-traitance du contr6le de qualitd" re cas echeant ;Le manuel qualitd, le cas dch6ant.
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