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NOTE AUX ETABLISSEMENTS PHARMACEUTIQUE DE
FABRICATION ET D’EXPLOITATION DES DISPOSITIS MEDICAUX

En complément a la note n°12/MIP/ANPP/DG/NOTE/2025 du 05/04/2025 et
dans le cadre de la procédure d’homologation des dispositifs médicaux (DM) et
des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV), il est rappelé aux
établissements pharmaceutiques de fabrication et d’exploitation des dispositifs
médicaux qu’ils doivent respecter les exigences suivantes relatives a 1’étude de
stabilité, lors du dépdt du dossier d’homologation :

- Pour les DM et DMDIV importés, I’étude de stabilité doit étre finalisée et
les résultats doivent étre disponibles ;

- Pour les DM et DMDIV fabriqués localement, 1’étude de stabilité doit
étre au minimum a T3 (trois mois), accompagnée de 1’engagement pour
sa finalisation ; les résultats de I’étude devront étre transmis a 1’issue de
I’échéance prévue, sous forme d’un rapport de stabilité complet, regroupant
’ensemble des résultats obtenus durant 1’étude.
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