Communauié Européenne, et en vertu de P'arrété du Ministre de la Sa
' Deécembre 1990 fixant les modalités doctr

dizpositions prévues par la présente circulaire,
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article Premier: La presente circulaire a pour objet de définir et de clarifer 12 notion de Vorgine
des médicaments et ses conséquences sur I*autorisation de mise sur le marché et le contréle des
médicaments,

article 30 On entend par « pays d'origine d’un médicament » le pays ou est situé le laboratoire
au niveau duquel est entreprise I'une des opérations pharmaceutiques suivanies: Ja fabrication, le

conditionnement et le contréle du preduit fini.

Article 3! On entend par « provenance d'un médicament » le pays a partir duguel Je produit fni
51 exporié en Tunisie,

srticle 4: Considérant la réoroanisation & I’échelle curepeenne et inlemationale des laboratoires
pharmaceutiques et en particulier le regrovpement des sites de production au niveau de |y

sant¢ Publique du 15
ot de l'autorisation de mise sur le marche, les mesures
suivantes sont adoptées:

Dins le cas ol les pays de provenance et d'origine sont différents, le dema
Vautorisation de mise sur le marché doit prouver gue le medicament proposé i Denregistrem
est compercialisé dans le. pays—de—prevensmee —es €lapes de production { fabreaten
conditionsement, contrdle et libération des lots ) du produit deivent, en outre

cheminement identique en tout point 4 celui propose pour I'exportation en Tunisie.

El

. Le demandeur de I'autorsation de mise sur Je mearché doit, par allleurs, s'engager a
confirmer annuellement ce cheminement aux autorités tunisiennes chargées de |'enregistrement
dzs médicaments.

Adicle 5 Or entend par « preuve de coramercialisation du médicament dans le pays de

provenance » ensemble des documents administratifs lids a Venregistrement et 4 lz
commercialisation dudit médicament ainsi que les copies des factures douaniéres attestant son
origine dans le pays de provenance,

crticle 6 Le Directeur de Ja Pharmacie et du Medicament est chargé de Uapplication des
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