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NOTE AUX ETABLISSEMENTS PHARMACEUTIQUES ET AUX
OPERATEURS ECONOMIQUES

Il est porté¢ a la connaissance de I’ensemble des établissements pharmaceutiques et des
opérateurs économiques que tout dossier soumis dans le cadre d’une demande de classification
de produit doit comporter obligatoirement et selon la nature du produit, les éléments suivants :

- Un courrier de demande de classification, précisant le motif et le cadre de la demande,
la liste nominative du ou des produits concernés ainsi que les coordonnées de contact
fonctionnelles du demandeur (numéro de téléphone, e-mail).

- Une fiche technique identifiée et détaillée du produit comportant notamment :

- Les informations générales sur le produit (nom commercial, forme, présentation,
fabricant, le statut revendiqué, pays d’origine, etc.) ;

- La composition qualitative et quantitative compléte du produit ;

- La population cible ; ;

- Le cadre d’utilisation ;

- Le mode d’action ou d’emploi avec description claire de 1’utilisation prévue ;

- La finalité du produit.

- Les documents supports tel que: étiquetage, notice / IFU (instruction for use),
brochures.

- Le statut réglementaire du produit dans le pays d’origine (cas d’un produit importé),
selon la catégorie revendiquée : déclaration de conformité, certificat CE, statut FDA ou
autres autorités, autorisation de mise sur le marché).
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- Les renseignements sur le produit pris comme référence (cas d’une production locale)
cas échéant.

- Une Copie du registre de commerce du demandeur et de I’agrément pour les
établissements pharmaceutiques.

Les documents susmentionnés sont a fournir le cas échéant, selon la nature du produit concerné
et le statut revendiqué (DM, PP ou autres) afin de permettre une évaluation optimisée et fluide
de la demande.

La plus grande importance est accordée pour ’application de cette note.



