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Critéres d’acceptabilité des centres de bioéquivalence.

Madame, Monsieur,

. Jai I’honneur de vous informer que le Ministére de la Santé a fixé 1’ensemble

desi; critéres d’acceptabilité des centres de bioéquivalence comme suit:

fl Autorisés par les autorités compétentes dans le pays d’origine et

2. Approuvés par 1’une des autorités compétentes de :

I

|

( 0 I’Union Européenne, Royaume Uni, Etats Unis, Canada, Japon,
i Suisse, Australie et /ou OMS, lors des trois derniéres années

|

o Ministére de la Santé Tunisien.

|
|

' Il est & noter que ces critéres seront appliqués par les autorités compétentes du
Ministére de la Santé pour toutes les nouvelles demandes d’ Autorisation de Mise sur le

M*arché y compris celles en instance d’étude.

| Comptant sur votre compréhension, veuillez agréer, Madame, Monsieur,
l’e"xpression de nos meilleures salutations.

' Mi stere de la Sarge
! irection
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