République Tunisienne
Ministére de Santé
Direction de la Pharmacie et du Médicament

Note d’information aux fabricants locaux des compléments alimentaires et

aux professionnels de santé

Afin de procéder a I’organisation du secteur, nous souhaitons informer les fabricants locaux de
compléments alimentaires qu’ils sont tenus de s’auto-déclarer. Cette déclaration est obligatoire et
doit étre réalisée auprés du bureau d’ordre du Ministére de Santé en version papier et en version
électronique sur CD Word/PDF en envoyant tous les documents mentionnés au niveau de
I’annexe 1.

Nous tenons 2 préciser que cette déclaration est une démarche administrative obligatoire et
ne constitue pas un contrdle de la conformité du produit 2 ’ensemble des dispositions qui
lui sont applicables, notamment en matiére d’hygiéne, de qualité, de statut du produit et
d’information au consommateur. Cette auto-déclaration ne constitue donc pas une garantie
de conformité.

Un délai de 3 mois & partir de la date de publication de cet avis sera accordé a tous les
intervenants pour se conformer a ces exigences.

Nous tenons & rappeler a tous les fabricants/exploitants de compléments alimentaires qu’ils sont
entiérement responsables de la mise sur le marché d’un produit non médicamenteux de qualité et
du respect des bonnes pratiques d'hygiéne, de fabrication et de distribution.

Il est a noter que la mention « complément alimentaire » est obligatoire sur le conditionnement
secondaire et la revendication d’allégations thérapeutiques est strictement interdite.

Ces recommandations doivent étre appliquées pour les prochaines productions, dés I’épuisement
du stock actuel mis sur le marché. Nous vous prions de vous conformer a ces exigences
réglementaires afin de garantir la sécurité et la qualité des produits que vous mettez sur le
marché.

Nous comptons sur la collaboration des pharmaciens officinaux et des grossistes répartiteurs pour
ne pas détenir, dispenser ou commercialiser des compléments alimentaires n’indiquant pas
I’expression « complément alimentaire » ou mentionnant des allégations thérapeutiques une fois
le stock actuel mis sur le marché est épuisé.

Nous comptons aussi sur la collaboration du Conseil National de I’Ordre des Médecins, du
Syndicat Tunisien des Médecins Libéraux, du Conseil National de I’Ordre des Médecins
Dentistes et du Syndicat Tunisien des Médecins Dentistes de Libre Pratique de bien mentionner
qu’il s’agit d’un complément alimentaire au niveau de 1’ordonnance & chaque prescription du dit
produit. Ceci a pour but de ne pas porter confusion aux patients. Ces mesures transitoires restent
applicables jusqu’a la parution du décret réglementant et organisant le secteur du complément
alimentaire en Tunisie.
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Annexe 1

La liste des documents

Le formulaire de renseignement diment rempli (annexe 2)

La liste des compléments alimentaires fabriqués: la fiche technique, la composition
qualitative et quantitative détaillée, les maquettes d’étiquetage (conditionnement primaire
et secondaire) et la notice.

L’engagement du titulaire/fabricant légalisé (annexe 3)

Le Registre National des Entreprises

NB : A déposer cette liste de documents en version papier et en version électronique sur
CD Word/PDF (au bureau d’ordre du MS)



Annexe 2

REPUBLIQUE TUNISIENNE
MINISTERE DE LA SANTE
*k

U.PH.M./Annexe 2

FORMULAIRE DE RENSEIGNEMENTS

Nom & Adresse de la
Société

Tél
Fax
E-mail

Nom & Adresse de
IEntrepét (s)

Tél

Nom & Prénom du
Gérant de la société

Tél
E-mail

Nom & Adresse du/des

sites de fabrication

Tél

Fax

E-mail

Nom & Prénom du
Responsable de la
fabrication

Tél
E-mail

Date, Cachet & Signature du demandeur



Annexe 3

Engagement
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tant que Gérant et premier responsable de la société ..., m’engage :
v’ arespecter la présente note.
¥v" a m’'assurer de la mise sur le marché d’un produit non médicamenteux, de qualité tout
en respectant les régles de bonne pratiques d’hygiéne, de fabrication et de distribution.
v & indiquer la mention « complément alimentaire » sur le conditionnement secondaire
et/ou primaire.
¥" 4 ne pas utiliser d’allégations thérapeutiques pour le complément alimentaire que je

mets sur le marché portant confusion avec le médicament.



