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NOTE

AUX ETABLISSEMENTS PHARMACEUTIQUES

Dans le cadre du programme national de num6risation des activitds rdglement6es de l'agence

nationale des produits pharmaceutiques, il est port6 d la connaissance des pharmaciens

directeurs techniques des 6tablissements pharmaceutiques de fabrication et d'exploitation que

la soumission des demandes d'enregistrement, de renouvellement de la d6cision

d'enregistrement ainsi que les compl6ments requis, sur support dlectronique (CD) en double

exemplaires, se fait comme suit :

- La prdsentation du dossier technique est sous le format CTD rdpartie en modules

conform6ment aux dispositions de l'article 5 et ll de I'arrAtu! du 28 Ramadhan 1442

correspondant au l0 mai 2021fixant la composition du dossier d'enregistrement et du
dossier de renouvellement de la ddcision d'enregistrement des mddicaments d usage

de la mddecine humaine ;

- Le format PDF est exploitable (non prot6g6), en format OCR (logiciel de

reconnaissance de caractdre). Les photos et images ne sont pas admis;

- La prdsentation du support 6lectronique (CD) est en pochette 6tiquet6e comme suit :

c La raison sociale de l'6tablissement pharmaceutique demandeur ;

o Lad6nomination commerciale, DCI, dosage et forme pharmaceutique ;

o L'objet de la demande : enregistrement, renouvellement DE, compl6ment.
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La plus grande importance est accord6e pour l'applicat cette note.
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