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NOTE

AUX ETABLISSEMENTS PHARMACEUTIQUES

Dans le cadre de la demande de validation du laboratoire de contrle de qualité,
I’établissement pharmaceutique demandeur est tenu de répondre, par un plan d’actions
correctives aux réserves émises dans le rapport d’audit, dans un délai n’excédant pas trente
(30) jours, a compter de la date de notification.

Le plan d’actions correctives doit préciser un échéancier de la levée des réserves dans un
délai n’excédant pas six (06) mois.

A T’issu de I’échéancier proposé par 1’établissement pharmaceutique demandeur, un audit de
suivi est programmé par les services concernés de ’agence nationale des produits
pharmaceutiques, pour contrdler sur site la véracité et I’efficacité des actions correctives
réalisées.
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