REPUBLIQUE TUMISIEMNE Tuniz, le 31 Jullle 2008

MINISTERE DE LA SANTE
PUBLIQUE
-sidi=-
UNITEBE LA PHARMAMCIE
ET hU MEDTCAMENT

CIRCULAIRE N°67

QB JET: Acquisition des dispositifs médicaux et autres produits de santé.

Oans le but de s'assurer de la qualité et de la sécurité des produits de
santé, le Ministéra de la Santé Publique rappelle qu'en application du décret duy
Ministere de I'Economie Nationale N°94-1744 du 29 Aol 1994 relatif aux
modalités de contréle technigue & limportation et & lexportation et aux
organismes habilités & lexercer, |es dispositifs .médicaux sont libres &
"importation et soutis & un contréle technique systématique et obligatoire par le
Ministére de la Santé Publique desting & vérifier la conformite des produits aux

spécifications en vigueur,

Ce contrdle concerne aussi bien les produits relevant de la liste <« A »
« produits soumis a un contréle systématique » que les produits relevant de |a
liste « € » « produits soumis au régime de cahier des charges »,

Pour les produfts de la liste « A », limportateur est teny de déposer un
dossier auprés du Ministére de la Santé Publigue en vue d'obtenir une
autorisation de mise & la consommation « AM.C. » apres contréle du produit,

Dans ce cadre et afin de s'assurer de [q qualité des produits achetés, les.
structures sanitaires, sont tenues de specifier ces exigences dans le cahier des
charges des appels doffres et de demander lors de chaque livraison
'autorisation de mise & lo consommation du lot fourni, délivrée par le Ministére
de la Santé Publigue et de s'assurer de lauthenticité du document.

Pour les produits relevant de la liste « ¢ » en l'occurrence les seringues &
usage Unique, ces articles sont régis actuellement par la procédure de licence
d'importation en attendant la-parution du cahier des charges. A cet effet, les
structures sanitaires son* tenues d'exiger le bulletin de contréle délivre par le
Laboratoire-National de Contréle des Médicaments relatif ay lot livré et de 4
s'assurer de I'aithenticité du document.
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