BOITE A OUTILS POUR LENREGISTREMENT DES PRODUITS

T Arbre de décision de la voie réglementaire
"': ‘ Instructions : Plusieurs voies réglementaires potentielles peuvent étre
: : disponibles pour enregistrer votre produit. Utilisez cet arbre de décision pour
oo V vous aider a identifier la voie réglementaire qui serait la plus avantageuse.
Avez-vous lintention denregistrer | £ Le produit a-t-il été préqualifié par
le produit dans plusieurs pays? | oul I'OMS ou approuvé par une SRA ?
______________ Avez-vous le temps et les ressources oul

nécessaires pour demander la
préqualification compléte de I'OMS ?

Ooul
Est-ce qu'il y a plus de deux Envisager de demander la
pays dans la méme région ? préqualification compléete de 'OMS

pour pouvoir utiliser la procédure
collaborative de 'OMS.

oul
Envisager de tirer parti de I'narmonisation Votre produit peut étre éligible a
régionale. Certaines régions* proposent : l'enregistrement accéléré, qui peut étre une
actuellement des directives standardisées : option rentable aboutissant a une approbation
et un examen accéléré, ce qui peut g accélérée au niveau national.

accélérer les enregistrements nationaux.
: Voir les « Procédures collaboratives pour
*EAC, ZAZIBONA et CARICOM : I'enregistrement accéléré » de 'OMS

POURSUIVEZ LENREGISTREMENT AU NIVEAU NATIONAL. Le processus d'enregistrement
national sera plus rapide et plus simple si le produit a été préalablement approuvé par une plateforme
régionale ou par une procédure collaborative de 'OMS.
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