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NOTE

AUX ETABLISSEMENTS PHA@

Dans le cadre de la demande de validation du laboratoire de controle de qualit6,
l'6tablissement pharmaceutique demandeur est tenu de rdpondre, par un plan d,actions
correctives aux rdserves 6mises dans le rapport d'audit, dans un d6lai n'exc6dant pas trente
(30) jours, d compter de la date de notification.

Le plan d'actions correctives doit pr6ciser un 6ch6ancier de la lev6e des r6serves dans un
d6lai n'exc6dant pas six (06) mois.

A l'issu de l'6ch6ancier proposd par l'6tablissement pharmaceutique demandeur, un audit de
suivi est programmd par les services concern6s de l'agence nationale des produits
pharmaceutiques, pour contr6ler sur site la veracitd et l'efficacitd des actions correctives
r6alisdes.
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