
Composition du dossier de libération de lot d’un produit pharmaceutique ou d’un dispositif médical :

La déclaration de libération de lots doit être transmise avec le dossier suivant sous format PDF :
1- Certificat de libération de lots suivant le modèle ci-joint ;
2- Bulletin d’analyse du lot produit fini ;
3- Bulletin(s) d’analyse(s) du fabricant de (s) substance (s) active(s) et de contrôle (s) ;
4- Bulletin(s) d’analyse(s) et de recontrôle (s) du semi-fini, cas échéant ;
5- La correspondance des lots du produit fini avec les lots de substance active, et/ou avec le semi-fini ;
6- Copie de la décision d’enregistrement du PP ou d’homologation du DM, le cas échéant ;
7- Copie l’agrément d’ouverture de l’établissement pharmaceutique délivré par le MIPH, le cas échéant ;
8- Copie de la décision de validation du LCQ octroyée par l’ANPP, le cas échéant ;

		Les 03 derniers documents sont transmis qu’en cas de renouvellement et/ou modification de la DE ou de la DH.

[bookmark: _GoBack]Le premier lot commercialisé après octroi de la décision d’enregistrement, doit être précisé dans la déclaration du Pharmacien Directeur Technique. 
