TUNIS LE 29 JUIN 1991
CIRCULARIRE N™ &7

OB JFE T: CORRELATION ENTRE LES ACTIVITES DE PRODUCTION
LOCALE ET D’ IMPORTATION DES MEDICAMENTS.

REFERENCE: Circulaire CAB N° 36 du 22/04/91 du Ministére de la
Santé Publigue.

La présente circulaire précise et compléte la circulaire
citée en référence établissant le systéme de corrélation entre
l'industrie pharmaceutigue locale et l'activité d'importation

des médicaments.

Elle spécifie notamment les tdches assignées 2l
différents organismes intervenant._dans l’applicaticn de cette
procéedure.

)

Elle traite successivement des é&tapes aboutissant a la
mise en place de la corrélation.



1/ ETABLISSEMENT DES FREVISIONS

= PREVISIDNS DES FABRICANTS LOCAUX

Tout fabricant local de médicaments B5L  tenu ge
emettre a2 15 Directiop de la Pharmacie et dn Médicamth
(D.P.M) au Plus targd le zg Juillet de chague annpnée-

2) son programme Prévisionnel * de bProduction pour
l'année Sulvante (gamme, guantité 8L date de premiére
commercialisatian]

b) la liste des produits pour lesquels 43 demande le
bénéfice gy Systéme défini Par la circulaire Ci~dessus
référencée et ce € Vue d'en tenir Compte pour exercice
débutant ay 1er janvier de l’annég Suivante,

= PREVISIONS DE LA PHARMACIE CENTRALE DE TUNISTE (B.c.7)

AU vy des Prévisions des fabricants locaux, 1a P.C.T. est
Lenue de communiguer ses Previsions d’achat pour les produits
Concernés par ladite Procédure.

4/ MISE EN PLACE Dy SYSTEME DE EQRRELATIQH

2] Constitution du dossier

bénéficier gy Systéeme de corrélation objet de 14 Présente
Eirculaire;-le fabricant local doit présenter une demande 3 la
Direction de 1a Pharmacie et gy Médicament @PPuyée par Jes
Piéces suivantes: -
~ Une copie de 1'amu du produit :
T une attestatigp Drécisant 1 date effective de la
Premiére Commercialisatiop 2
—lYengagemant d’ assurer urn 2PPTrovisionnemant
régulier et suffisant dy marché en ce Produit et de
disposer eap bPermanence d' up stock de Securité
quivalent a 3 mois de consommation. Cet Engagement
doit &tre signé par 1e directeur général de
l’entreprise et par le Pharmacien Tesponsahle,

La Direction de la Pharmacie et du Médicament €5t chargéce
de 1l'instructien des dossiers de demande de mise en blace 4y
S¥stéme de correlation,

Seules les demandes relatives aux Produits figurant sur le
Programme Prévisionnel ge Production pour 1’année, fourni par
le fabricant, Seront prises ep Considération.

Hans le cadre de l’instruction des demandes, 1a Direction
de  la Pharmacie et du Médicament beut faire appel 3 1a
Direction ge 1'Inspection Phurmaceutique S0 VUe de vérifier 1a
Capacité de l'entreprise 3 S&  conformer aux BNgagements
formules .



Cette déclision est prise par le Ministere de la Ea
Fubliguie et communiguée a la P.C.T. et auvx induostiri
demandeurs dans les 15 jours.

3/ SUIVI

Tovt fabricant locasl hénéficiant c'un systéme de
corrélation pour un preduit donné, doit fournir & la D.P.M un
relevé mensuel de ses ventes et de ses stocks =igné par le
directeur de l'entreprise et par son pharmacien responsable.

Ce Televd dolit 8tre adressé & la DL.P.M au cours de la
premiére gulnzaine guil suit le meis échu.

Au cas ©ob 1l s'avére dlaprés les données communiguées
dans ledit relevé gue l'industriel est dans 1'impossibilité de
respecter ses engagements, la proceduore de corrélation est
annulés. Elle pourra étre suspendue pour une période fixee par
1'administration. Cette péricgde ne peut en auvcun cas Etre
inférieure & une annee.

Par ailleurs, tout défavt de communication do releve
mensuel, ci-dessus cité, est considéré par l'administration
comme une défaillance duo fabricant et entrainzre l'annmulation
de la procédure de corrélation ci-dessus énonocée.

En cas d’annulation ou de suspension du hénéfice cu
systéme de corrélation, la Pharmacie Centrals de Tunisie en

est informée aux fins d'approvisionner le marché, dans les
mailleurs délais en produits éguivalents. !
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DESTIHNATATRES:

Les Directeurs dfadministration Centrale

La Pharmacie Centrale de Tunisie

Chambre Syndicale de 1'Industrie Fharmaceutigue
Direction de la Pharmacie et du Médicament



