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NOTE

AUX ETABLISSEMENTS PHARMACEUTIQUES

Dans le cadre de la mise en conformité aux exigences réglementaires relatives aux mentions
obligatoires figurant sur les articles de conditionnement des produits pharmaceutiques
et des dispositifs médicaux, il est porté a la connaissance des établissements pharmaceutiques
détenteurs et/ou exploitants de la DE/DH que I’implémentation effective de ces mentions devra
intervenir a I’occasion de toute demande de renouvellement et/ou de modification de la décision
d’enregistrement ou d’homologation, et s’aligner sur le programme prévisionnel d’importation
accordé¢.

S’agissant des produits dont les articles de conditionnement (primaire, secondaire ainsi que la
notice) ne sont pas conformes aux dispositions réglementaires en vigueur en la matiére, ils
devront détenir une dérogation délivrée par les services compétents du ministére de I’industrie
pharmaceutique.

Les ¢établissements pharmaceutiques sont tenus de respecter les dispositions réglementaires
et d’en référer au canal de dérogation afin d’assurer une transition fluide et de garantir la
continuité de la disponibilité des produits sur le marché.

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

Cette note annule et remplace la note réf 35/MIPH/ANPP/DG/NOTE/2025 du 21/07/2025.
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