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Moroni, le 03/09/2026 

 

LISTE DES ELEMENTS A FOURNIR POUR UN DOSSIER D’AUTORISATION DE MISE 

SUR LE MARCHE DE COMPLEMENTS ALIMENTAIRES 

 

Composition du dossier conformément au loi n°20-003 /AU, du 23 juin 2020 du code de la 

santé publique relatif aux textes et procedures d’homologation des produits pharmaceutiques 

à usage humain  

MODULE 1 : dossier administratif  

  

- Table des matières  

- Une lettre de demande d’AMM adressée au Directeur Général   

- Une copie de l’autorisation de commercialisation du pays d’origine 

- Un certificat de Bonnes Pratiques de Fabrication 

- Une licence de fabrication  

- Une attestation de Prix Grossiste Hors Taxes 

- Un résumé caractéristique du produit (RCP) en langue française  

- Une copie de l’acte autorisant la création de la structure de production  

- Un bulletin d’analyse du lot des échantillons fournis 

- Une attestation de paiement de l’Autorisation de Mise sur Marché  

-  

Dossier technique contenant   

- La formule qualitative et quantitative du produit ; en ce qui concerne les 

                  Compositions nutritionnelles sous forme de tableau, 

- Les conditions d’utilisation, les précautions d’emploi et les conditions de 

conservations,  

- Les caractéristiques physiques du complément           

- La description des procédés d’obtention et de contrôle des matières premières 

- La description des procédés de fabrication du produit fini 

- La composition complète du produit fini, le contrôle et les études de stabilité 

- Les mentions suivantes doivent figurer sur le conditionnement du produit fini : la 

mention « complément alimentaire », la mention « ne pas la dose journalière 

indiquée, la date limite d’utilisation » 

 

Echantillons :  

 

        UNION DES COMORES 
Unité – Solidarité – Développement 

Ministère de la Santé, et de la Protection 
Sociale 
_______ 

LA DIRECTRICE GENERALE 

________  

   

  

 جمهورية القمر المتحدة 

تنمية-تضامن-وحدة   

-------------- 

 والتماسكوزارة الصحة والتضامن 

  الاجتماعي

-------------- 

          



 


