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Quelle est la procédure d’homologation pour les équipements médicaux importés de I'étranger, quelles en sont les modalités,
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http://boutique.innorpi.tn:8080/web/guest/normes?p_p id=EXT 2&p p action=0&p p_state=maximized&p p _mode=view

&p p col id=&p p col pos=0&p p col count=0& EXT 2 struts action=%2Fext%2Fcatalogue normes%2Fview& EXT
2 tabsl=normes-tunisiennes& EXT 2 group=
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Pharmacie et des Médicaments “ DPM ”) T b, ZOHEEEN, EFREISRO—HO BT I
—. BIAIE, DR, ISR IRFHHLARIE RS (Dispositifs médicaux
implantables de cardiologie, d’orthopédie et d’ophtalmologie) @ kL 5 72 [EU BT D =R
#%)  (Dispositifs médicales a usage unique) & L CTHFE S 15 [ERMES Ol A DES O H iR
HEERT 0, HIAMEREELS (NMEONTICE £ D7D fEREom OB 1. T o

175 AFETOEM : Le demandeur d © homologation doit-il étre le fabricant ? Si le fabricant n'est pas implanté dans
le marché de destination, peut-il donner procuration a un représentant local ?

B Fo2=U7ORB, BN R JORMEY )R & O BAFRBHRZHMERF L TV D FF R 2R o A ER O a .
AFHR LY AL—=RZ05, ZNbDOYFEDREEGEFFSZ L (T2bh, REOMANIEEE L 7-Fif,
WECARHEGIZ L DA TR, HflZHF LT D) 1, REOWAZESICL, FEFEa#EIci-T, 12
LA BBIRICEF G LD,

% 77 L AFETOEM : Quelles sont les autorités en charge ?

ODPM L, ED KD R AETAT H1DDOHA RTA4 L EARL TN D, 77 AFETAFARERLETH
%, http://www.dpm.tn/images/pdf/avis_23 11 2017.pdf
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http://www.dpm.tn/images/pdf/avis_23_11_2017.pdf

P b, Fa=U 7 ESEELE MR (BLF T National Laboratory for Medication
Control in Tunisia - LNCM J ) IZX2BMOHTOxG L 70 s 2 LITEE I,
W - EXUEESITE % — (Technical Center for Mechanical and Electrical Industries -
CETIME) %, PriE#FAMKBEIC L > TEREGOMUBRPLETSH D Ll S Ha .
RS T 52 d D, CETIME L. 2007 4 11 H 7> BHiAT 41TV % 93/42/ EEC fi5
AICHEIL U 7= AR M 2 A 5 5%,

BRI 5 SAEOREEFIL. E0X O REEARH LAR2TITR OV 2 B = HET
D OERT 5 BERH 5 ERIIfH 24
I- RIEEENRMETREXE
ERERROREDOMHE TG U T, < OFHORNNLEL 250, —kiic, B
FA T AR ZR TP L TR OB AR L 2T T 7220
- JFPEE O TARFEATNIC L o TRIT S5 R pEGEY] 5
- YFEEBLIUHESROETOBEREEATEENEE I T e 7 r—~ - £ VRA A,
FHITROERE LT HLERN D D, HEHFODL L{EFT, BEOLFR, fEih
OB B E S, OIS L OG-, sk, MAEZTORZ T LE
&, W LR TR, SAHIEE MR ECh D, AR NI L DI A
BT D721, FERFITE O 2 TR S lE e 5720,
- T =ANT— b, EFREERICBET TR ToOHIMER, SE 0., "D,
2y M, BUER B LOHERMIR, 2Rl REHRL EAIENE, ofriidE
R ENFLH SN TWARER DD, 77 =0 — ME, k5720 EENIC =R
WMEDHL WD Z ENRDLND,
INHIEIMLTERINDIEANLRFHCTH D,

HLNCM [ T—MRENIC, F=2 =7 THIAFREZ:, B, BRI KO, S KO RFIRED M
HzEH LD, £, AMC (FEdhOHEFFR) O HFEEROFMHIC B ZML T 5,

LNCM (THiA SNz ERERR OB EZIT O, I HIC, [FEEL, EREELEEHOINRC A2 E
WCHTU 72 BRIZESE DPM DL BRSNS H H 1 5 HFEIVEF AL L T\ 5,

2 pIETST B (National Federation for Electricity and Electronic) AR = 74 kb

http://www.fedelec-

uaf.tn/ForumFEDEL EC%202009/03%20%20%20CETIME%20au%20%20Service%20%20du%20secteur¥%20des%20%20l.
E.E.E%20 F.%20HERELLI.pdf

8B 7F U AFETOHEM : Quels documents les fabricants étrangers doivent-ils fournir, et quels documents d * autorités
tierces sont a fournir également ?

“EANREOFIEIZET 5, DPM OART =794 R LD .

http://www.dpm.tn/index.php/controle-technique/procedure?showall=&start=1
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http://www.fedelec-uaf.tn/ForumFEDELEC%202009/03%20%20%20CETIME%20au%20%20Service%20%20du%20secteur%20des%20%20I.E.E.E%20_F.HERELLI.pdf
http://www.fedelec-uaf.tn/ForumFEDELEC%202009/03%20%20%20CETIME%20au%20%20Service%20%20du%20secteur%20des%20%20I.E.E.E%20_F.HERELLI.pdf
http://www.fedelec-uaf.tn/ForumFEDELEC%202009/03%20%20%20CETIME%20au%20%20Service%20%20du%20secteur%20des%20%20I.E.E.E%20_F.HERELLI.pdf
http://www.dpm.tn/index.php/controle-technique/procedure?showall=&start=1

— IS, BREYRIT, "AEOTIL Y UR~Y— 7 OFR, AR, RO E IR
Bl FEWNETEITEBEERICE T 2 7R, [WEE OB LOEED v — L 2 iiA
2o

DPM & LNCM 23853 % = k%s (dispositifs médicaux) OHIZiE, MEEHFEAE, JFE
EToHHRRTEEAER E, WO OBMBFERLEL D LORHDH, b O
P#121%. CE (European Community) ~—7 & HEfI4 2 BBERH 5%,

F 2=V 7 OREEEIT RN OREEL IR T 2B T2 2 LITHE S L2V,

B X ESRBE R ICBE L T, BRSSO E OB N FET D, FRIMNEE 57 (R
#ntE47) (93/42/EEC) B LU DUWIESES (2007/47 /[EC) 12iF, T~VULVEIR, flio#
Ry i EEHEBE R EOMEICET 5 - RIRT T —FRED LTV D, FERE
(ZHRFE D 1SO 36 L NEN IR S FAET D, W & o TRAKBIZ RGO X 1 7
TLICHEOBEMTREAZEM L, THUCESW T STERER SN /RN S 5,

3

0
0

- B =FHWE b D E
PSRN ORI N D CEO I, WEEOF ZFHEN O AT T ILERNH D,
JRPEHIGER ., F 72X EREER T D EU B~ D UEILDFEA E 72 & 232 D,

B 6 RHEEE CERTASE LY
EEICXE, CEIIT I ETEE, 7T U RE, EREEEOWTOAOSEE TR X
NARFHIEZ B, ERICIE, TIETHE 7T U AENRE LV, HFETH hE
H5D,

B 7 : T OBGICE T 24 L AR, BROFFIBRARCHN BT 2

I-  FFRIOBUSICE S S HiM & ARIHIR
A SN2 B TOEREIRICY TXELHME V) bOITRV, ERESEORED D
TAY =Ko THRRD,

® KRR AR TH Y. LNCM (2 D RIRA2 IS RE RO, FBRH{EHER B X OSSR L O BHLH T
& 7% Ben Ayed Ellouze Henda ’r@t@% /5' Ea—nb,
https://www.sante-tn.com/3m/medicaments/le-controle-des-dispositifs-medicaux-des-dermo-cosmetiques-et-des-
complements-alimentaires-une-activite-a-renforcer-et-une-legislation-a-developper/

% 75 L AFETOER : En quelles langues peuvent étre fournis les documents ?

BRI OB T 2 5D BB,

877 ARG T@’%TF'EJ Quels sont les délais d * obtention et de validité, ainsi que les tarifs des homologations ?
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https://www.sante-tn.com/3m/medicaments/le-controle-des-dispositifs-medicaux-des-dermo-cosmetiques-et-des-complements-alimentaires-une-activite-a-renforcer-et-une-legislation-a-developper/
https://www.sante-tn.com/3m/medicaments/le-controle-des-dispositifs-medicaux-des-dermo-cosmetiques-et-des-complements-alimentaires-une-activite-a-renforcer-et-une-legislation-a-developper/

JRHIFDIZ & EBRIC S, EAFE & SEEF IR R A EFRESR COMBE A EZ LT

WRITAUE, FREIEEETHY . R UERESELZFR CMAEEDME LT 2 =07

TG ~HA L TV DA, HITRE Y 0t 2 &K mEZ T 5 0EIT 20,
-8

BRIE, TR AMBENER T 2MAOREIIC L > TRR D, T XTOHEIZEW

ToOEMIZE, B E IR T 2RO OB AL, BAF A TH 5%,

B8 MERERERNTF 2 =T YRICE > TEAREIN TV BHEE, ZTOFICITIHIRA
HBHM? T bHBICHTHYLBIRB L HETILERNH LN
BRI LT, BIRRA ORI G & R D EREISRIL, T2 =T HigGICRHIATL T2 TNIER
R 28372 AU e B7gvy, Frildc B LTk, BORMBIHNICHEA LT\ D 2 & 2Rl
DI DA ZZT 2T LR b7,
LovL, EBCIE ERD Z L EBREIRO X A 712X - Tid, [ CEFRKESRO T
DOy MIx L TRANREZ 5N TWD, A SH7z EFER D3 [F CHAN RS E 7 o
TV, BARGE 2 L ICHMEEZ T 2 LTV, TV AEL SRR ORA
WE & ORAFZBMRAIZ L5 GREICHSOMA EORMBENFREAEL TR, HgiC
BAELTWNLRE) . BRBRIOEE. Fl—0fAEE N LANIHRE S 7z Fl— 0%
B - BRI L C AMC (FESOIEEFFR) 2 HEET DB8T. £ OBGITITRER 4 22
L7l

B9 : AAEDRIE~—7 (CE, FDA, HADERR L) X ISOFRKERET 5 L.,
FaoUTHHRA~DT 7 ABREZIZ2D0:? ZNHIEXETRIC VARV TRBRINLTND
RN
F 2=V T OB Z T, BRI & 1SO HS A SEFRI T TR AR L - TIA<
EHEN TS, ZORR, D CE M OERZZIT TV D0, FFED 1SO Hiks 2 il
ZLTCWbE, FamUTHE~OT VB ARKHC 2D, Fa=UT OFfiERARKRE
[ZCE~—F U ZIZHBL TSR, FDARHADHKIZ OWTIZZENIZETH R,

PEMDOETE 6 5, 2 Bk,
0 7F  AFETOHEM : Sile fabricant est lui-méme homologué auprés des autorités du marché de destination, est-ce
limité dans le temps, ou doit-il faire une demande d’homologation pour chaque nouveau produit mis sur le marché ?

51 Question in French : Les marquages d’homologation étrangers (CE, FDA, homologation japonaise etc) ou l’acquisition
d’une norme ISO permettent-ils de faciliter I'accés au marché de destination ? Ont-ils tout le méme niveau de reconnaissance ?
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BRI 10 : EHRFEAERESBROBA XTI IR TN A0 2%
JRRTE LT, 3 Tof ARSI LT H S D NEE S BB OBTICT 2 1994 48
8 A 29 HFEZNDIESH 94-1743 555 80 SRITHE - T, W 2R O IL, BAFT °T/Hi
ATA B R (BEEFIT) BDHITFREL R D,
AZITIRAL XD & LT LEHEAEREISRD X A 712G CTMPHIZIIWEDE S
VENH D, MPHIX, ZOHIROMALZTFAIT20MERT 52 LN TE D,

BEM11: IRV T (8B Ly — VB LU TRHIRBERNTS 2%
I ORANTERE RS ORI L - THRR D,
HM 5 DA SR CEENEE SN TODE0, MBI TRy r =V &N T bk
EHERT DO OMAINH D)
—MIZ, Fa=U TS TIIEEOEEENEZBER LT X CofMT, HEEREIC
B9 % 1992 4 12 A 7 H DIEE 92-117 |50k S ATV B BLHINZIE D2 1T LT 72 & 720
( THBAREE ) . o, o=, JhoMIESE, #A LoEEEE,
fge, REA, AR E I EHIRS L O A FIER R RSN TV D LERS D

54

FRIE LT, Ny r—YOAEEITENMOTS, TEENHEETE b0 L ST
Do Fa=UTORMGEILT Z7ETHETHL, LIER->T, Ny r—VRRITIFT I8
TREERMOETE BEEMICIZ. 77 U AGEB IO EITRGE) LEHTER L iude
B7guN,

BRI 12 R oRGSWMAZIEDORE, B OMAZLIEDOEREIRDOY R N BET 5T
X E 9 THIZ D 25
HBEHEREILEICELD &, RS TW AT, PIBKE 7213 MPH OARIZ IV ED
BTV D%, DPM @ & 9 72 MPH OLOEFT &, FEEROEI Z H3 2 LR TE D,

275 AFETOHEM : L’ importationd " équipements médicaux d * occasion est-elle autorisée ?

87 F U AFETOHEM : Existe-t-il des régles spécifiques en matiére d'étiquetage (langue) et de conditionnement ?
1992 4 12 1 7 A OTHE AR ICBI T D155 92~117 5D 5 5%,

% 7F U AFETOHEM : Encasd’ interdictions spécifiques d ~ importations, comment connaitre la liste a jour des
équipements médicaux concernés ?

561992 4 12 A 7 H O E & (R T+ 158 92~117 5D 758 L1204,
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B 13 : BURBRIRZ B L ERESRI IR RBEORR L R D502
TR 2 B Do R R AR X . R B ORI G & 70 By HURTRRIR & FRSTRERR Ol A L2 B
Uik, ESZHO R o — s /[ L e D, FrEDOHFEELZRE LT, Ftr
H =N HERAT 2 S L 72 1T AU 6 7208,

BRI 14 AR ShcEREHES, BAROBEEMEER T LBH 12
T A BT RAIC A LR T, MEAF SR oOMA LT 5 rREtiEd 5,
1999 - 4 H 5 HAHIF OB EE 99-769 12 L 0 | [EIZ B AEBREEE B S (Agence Nationale
de Controle Sanitaire et Environnemental des Produits-ANCSEP) 23g% 7 Su7z, RIS, 7%
fif$s L OEE L, ANCSEP ORRE D XI5 & 72 5 85 T H 5%,
Fa=U7 i, BEFEGHZRER VAT LEE AL, ANCSEP WL EEEHZE B,
AT, i L OB O EoFielE 2520, AE 2%, Zh bk, EFRkx
BROBEREMFIC L D EEERESCHAERES OEHICBE L CoRETh L, F
MRS L, ERICRRA SN2 @ 7 — F& LT ANCSEP I s g, ZEAE, F
M DBERMEIZ L - TRALT 223, BTG U TR OMRE 1T E L 0 | EfRmEZR
EEROHBEERBORER v U —7 ~MERIREZ LT, T TOMiak TRER T
DI ER T2 DO THiHEZi# U5, ANCSEP X, a3 £ i3s3 ofE (&
EFEIETE) Zfkmid L, ENFERICE bR 2 L AFET 2 CEA RIS

e B RTINS BE RRTEIUTOL S b D TH S,
e
- KRBy OB L

- AUTTFUA

- ERESR O A1F 1T D

7 Z U RAFETOEM : Les équipements médicaux renfermant des sources radioactives sont-ils soumis a des obligations

particuliéres ?

B ZOHFEICET ERIT,  THEHRIR & A REICB T 23 256K T D10 T » TRERIFRERIET S

TRAEA 0> 1986 4F 9 A 10 AFHESHLE LT\ 5,

HEEEIZ., MPH OAR Web 4 N T7 J BT 5 CATTE £ http://www.santetunisie.rns.tn/ar/2016-07-27-18-22-

14/%D8%A7%D9%84%D9%85%D8%B7%D8%A8%D9%88%D8%B9I%D8%A7%D8%AA-%D8%A7%DI%84%D8%AS

%D8%AF%D8%A7%D8%B1%DI%8A%D8%A9-%D8%B9%D9%84%D9%89-%D8%AT7%D9I%84%D8%AEY%D8%B7
975 161THSH)

9 7F U AFETOHEM : Les équipements médicaux homologués importés peuvent-ils étre soumis a des contréles de

conformité a posteriori ?

80 fRAE DA 4T 2002 4E 1 A 15 HOHE L 5R-ICE D . ANCSEP OiF B g L 72 585 U 2 S RE STV 5,

SLANCSEP |2 & » TAB &z Z OFERBE % 52 X— 0 H 2 M ¢ http://www.ancsep.rms.tn/wp-

content/uploads/2016/09/rapport-annuel-2013.pdf . 35 & UL T2 2016 FEAERE S M ¢ http://www.ancsep.rns.tn/wp-

content/uploads/2016/09/Rapport-annuel-2016.pdf .
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http://www.santetunisie.rns.tn/ar/2016-07-27-18-22-14/المطبوعات-الإدارية-على-الخط
http://www.santetunisie.rns.tn/ar/2016-07-27-18-22-14/المطبوعات-الإدارية-على-الخط
http://www.santetunisie.rns.tn/ar/2016-07-27-18-22-14/المطبوعات-الإدارية-على-الخط
http://www.santetunisie.rns.tn/ar/2016-07-27-18-22-14/المطبوعات-الإدارية-على-الخط
http://www.ancsep.rns.tn/wp-content/uploads/2016/09/rapport-annuel-2013.pdf
http://www.ancsep.rns.tn/wp-content/uploads/2016/09/rapport-annuel-2013.pdf
http://www.ancsep.rns.tn/wp-content/uploads/2016/09/Rapport-annuel-2016.pdf
http://www.ancsep.rns.tn/wp-content/uploads/2016/09/Rapport-annuel-2016.pdf

B DB B 72 R A & IZ DWW T O —F—~ D B
LB~ L S0120 W56 TH, YRITIHEE DRSS EICEEL 5 2 5 6
PED & 2 B % 557 & BT D HEFI A 8 5 %%,

BRI 15 EEESRREEEOBENBEMIE DX D &H T TRET N2

B OVEEIL, BT 2 BARAE ORI Cide < BIOIEIEHEC X > THiH &
NTWDZ EITEESNTW,
o, BTREOGHN, BIEE 1 ITRAE OENEEORREERT 5 b0 TIER
W,
RLERE OIENEET., ROMGEIH L TRET S -

A . E720X

PR R R D L — Y —
AT (263 2 BUEH OB EEORECIRE L, B EREINL25E1H 5, 2K
FOEFEZ, BERRBEELIFTEK (Fa=U 70 18RS L OR0EN) D4IE 244)
WZIRESND B D TR,
BUEEFE OIENEMIL. RiE (Tbb, REITAB IOWHEZREDE) ITHESW T,
AR O — P — TR L CRAET S, £, RIS A IIIMENEH S S
End 5,
ERHERR O HE D - B ESE LOKRMIZE D b D TH D56, ME¥EEOET
X, F=2=U70 [RGB LORER ] (5 82 kB LU 835%) ORETHIED X
FANCHES & BHFTrcHbnd Z LIt b,
Flo. HAEBERGEET 105TIE. TR&iaE]  ( MHeE) SIRHEEIREIER 24
(b) Tk, TGoES | Jotd. AL, B L ORER J OBl 0 —
DREFEICBNTHEDLHE ] LERSND, ) 1. £ O TEARWEDFEHRRWRY | &
ML OB AR SRV LI Lo TEUEBREICOWTEIEEA Y, Wik
FEOHFIRDON->TNTSH, AZFDOH TR INTHRWVIARGBICEH L THRILZ
ERYTITED, WRDGAETH, BHREOEMIE, FAREIC L > THRERE 7213
RENDZ LA,

REMDOETE 95, 2 Bk,
8 7 F L AFETOE : Dans quelles conditions les responsabilités Iégales des fabricants d * équipements médicaux
peuvent-elles étre engagées ?
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F 2 = DT IER 225 RITHANT, JFHEEDNEET D WREN b H 5, WEHELL

TEARFRE, Rk, BB, AR, Rk, TR RESFICERT 1R A A o

Yitr, 22— P IREEEOEERBAZFZA L LN TE S, SHIL LFEOBER D

480 7 4 F— /L DEIETH D,

o, FEBEREL LT, ERGHZEHHEZR S E 3mSR EMEICRE S DM
(ZBET 2 FHHEEIT, AR A DO FIHZ M L T2,

bt

Bt 1 Y X K
M2 EHEEMEDOY 2 K
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MHEZEL: MY X b

A w0 poE

.

<

R
SEE SIS 5 1994 45 3 A 7 A FHEMRES 94-41 5
Wit AZ 31T 5. BREEdS L OV A IC B35 1999 4 3 A 9 H fHiEALH 99-24 =
rpE LRI BE % 1991 4F 7 H 29 A fHEM: 5 91-63 &
THEEREIZEET 5 199245 12 A 7 B AHEMER 92-117 5

B
HEHES VAT Ao 8io U 2 MBI 5 1994 4F 8 A 29 H B4 55
94-1742
it A DB R A O S BT L 72 1994 45 8 H 29 A+ Bry 4 94-1744 5
HMEIEE 5 3 O THANC BT 2 1994 47 8 H 29 H B35 94-1743 &
| 52 A B BR B BRI 3% 7. (“ANCSEP”) 2 B35 1999 4F 4 H 5 A {+fBr4r 55 99-769
B

W
AR & RO E BT 2P AT 255 R T DI 7 o TR B A R E 3 2 b
40> 1986 /-9 H 10 AFHE S
ANCSEP DIFEI DG & 70 Bkt G0 U A MZBE U 7o frf@ R EL oD 1986 4 10 H 9
EENE=IE
AR A SCEOR R E NEIZ DN TOREH KR O 2000 4 11 A 14 A (54
KBEFHEER O Y X MIET L, REERE, BELRE, MEKEO 20134 12 A 17
EENE=IE
KRR B R A FIEO ERICET 20 TRE., BEKERKE, RIERE, PEE
HffiRE, SBAGE(E RE O 20104F 9 A 10 HAHE4
i A D HAFIRR A DXt & 72 2 B U A M &R RET D& KE D 1994428 A 30 H
ENE

W
PR R GO oD fE B R i D EUAHIZ B 97 % 2006 42 7 H 31 HATI#IES 67 75
A IR S O EAHT B % 1997 4F 4 H 10 B AT@EE 21/97 &=

TR :

AT [ R R B OB AT B 5 2017 48 11 A 23 HA & =1E
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MEE2: EBLIEFEDOY X b

AMC HE DD OMGEFFR] (T l'autorisation de mise
a la consommation des produits | )

ANCSEP E R AR BR ( TAgence Nationale
de Contrdle Sanitaire et Environnemental des
Produits | )

APE (ROMBAFF Rl ( /'autorisation provisoire
d'enlévement | )

CE PN e [

CETIME Wtk - ERPEFER A % — (Technical

Center for Mechanical and Electrical Industries)

Cometent Technical Service

il N\ B TR AT 2 $E2 9 2 I AORE RS

P A% A

Consumer Protection Law 1992 4F 12 H 7 H OWHEFREICEEIT 1L

HEHREE 92-117 &

DHMPE BRI - BRELIREEESM  (Department of the
Environmental Health and Environmental
Protection)

DPM S« E3KF (T Direction de la Pharmacie et
des Médicaments | )

INNORPI EN R IS KOV 2T A MRS ( /Institut

national de la normalisation et de la propriété

industrielle / )
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Interministrerial Ordinance

MR OBE

KR 72 TR AETIE A BRI 5. 2010
9 H 10 BFHToRE T KRR, BEKEIRK
B, PRIEERE., EEBIFKE, EXmERE
DEF

LNCM

[ S 5t B SRS E T

Medical Equipment
EREAS

HARDOELETCIC L » TF 2 =T iiIcimA
ENHZELEEM LU TWAEFESE T, 550
REBLTE H ISt 5 6 D

Ministerial Ordinance

B

A N OEMTHRRAE DX G L e D8 Y X
hE2PET D, 200549 H 15 HAHT OpF¥ER
FAAIC KV IEIES iz, 199448 A 30 A fHiF
S PNEEE

MPH {2 (Ministry of Public Health)
ULB AW S22 AT (ULB @ Unit of Laboratories

of Medical Biology)
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