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Introduction:  

Tout médicament commercialisé sur le territoire national doit faire l’objet d’un enregistrement 

préalable. 

Loi 85-05: Titre V, Chapitre II  

 

La nouvelle loi de santé: un chapitre entier consacré aux volets Enregistrement/Homologation.  

 

Les textes d’application: 

Décret exécutif N° 92-284 du 6 Juillet 1992 relatif a l'enregistrement des produits pharmaceutiques a 

usage de la médecine humaine. 



  

 

 

 

 

I. Définitions:  

1. Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) ou Décision d’Enregistrement (DE): 



L’AMM est la garantie que le médicament possède un profil de qualité, de sécurité et 

d’efficacité satisfaisant et qu’il peut être mis à disposition dans des conditions d’utilisations précises.  

C’est un premier document légal permettant la commercialisation du produit. 

Les données scientifiques issues des phases de Recherche et Développement sont compilées par le 

laboratoire pharmaceutique dans un dossier d’AMM déposé auprès de l’autorité 

compétente nationale: 

-  La Direction des Produits Pharmaceutiques au MSPRH. 

-  Prochainement l’Agence du Médicament. 

Le dossier d’AMM comporte plusieurs parties dont la structure est harmonisée au niveau 

international pour faciliter la compilation des données et leur évaluation par les autorités : 

 La partie Qualité renseigne tous les aspects liés à la fabrication industrielle du médicament : 

principalement la production des matières premières, du produit fini, et les procédures de 

contrôle mises en place pour garantir une parfaite reproductibilité du procédé de fabrication. 

 La partie Sécurité compile les études conduites lors du développement préclinique, c’est à 

dire les données de comportement in vivo dans l’organisme non humain du médicament : 

pharmacologie, toxicologie et pharmacocinétique principalement. 

 La partie Efficacité correspond à l’ensemble des résultats des études cliniques, menées sur 

l’Homme sain et ou malade, qui permettent de définir les conditions exactes de l’utilisation 

du médicament et d’établir le rapport bénéfice / risque qui doit être favorable en vue de son 

utilisation commerciale. 

Ces trois parties techniques sont accompagnées d’éléments d’aides à l’utilisation du médicament par 

les médecins et les patients que sont le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP), la notice 

patient et les informations d’étiquetage. 

2. Le format CTD: 

Le format « Common Technical Document » est une forme de présentation du dossier 

pharmaceutique qui a révolutionné les processus réglementaires régissant le médicament.  

En effet, il s’agit d’une forme harmonisée, recommandée par l’ICH (International Conference On 

Harmonization) qui pour les industries, a permis les soumissions de demandes d’AMM sous le même 

format, qu’importe l’autorité réglementaire à laquelle s’adresse le demandeur.  

 



 

Dossier de demande d’AMM   En résumé Médicament de 

référence  

Médicament générique  

Module1 : 

Renseignements administratifs  

 Données administratives et 

propositions relatives à 

l’information sur le produit. 

  

 

Oui  Oui  

Module2 : 

Résumé des modules 3,4 et 5  

 

Synthèses des données qualité, 

précliniques et cliniques. 

Résumé du dossier  Résumé du dossier  

Module3 : 

Qualité (procédé de 

fabrication)  

Données chimiques, 

pharmaceutiques et biologiques 

relatives au(x) principe(s) actif(s) et 

au produit fini. 

Oui  Oui  

Module4 : 

Sécurité :( études non 

cliniques)  

 

Données non cliniques. 

Oui  Non requis  

Module5 : 

Efficacité (études cliniques 

chez l’homme)  

 

Données cliniques d’efficacité et de 

sécurité. 

Oui   Etude de bioéquivalence  

 

 

 

 

II. La procédure d’enregistrement en Algérie:  



La demande d’enregistrement d’un médicament en Algérie est adressée à la direction des produits 

pharmaceutiques du Ministère de la Santé, de la Population et de la Réforme Hospitalière.  

L’autorisation de mise sur le marché (AMM) est accordée par le ministre chargé de la santé après 

avis de la commission nationale de nomenclature. 

 

 

 

 

 

 

 

III. Le dossier CTD:  

III.1. Le module 1: Informations administratives et de prescription  

- Ne fait pas partie du CTD. 



- Contient des documents spécifiques à chaque région: formulaire de demande 

d’enregistrement, certificats de bonnes pratiques de fabrication…etc. 

III.2. Le module 2: Les résumés du CTD: Qualité, données précliniques, et cliniques  

Le résumé du dossier technique se compose des parties ci-après, décrites selon les guidelines ICH et 

prenant en compte les résumés des études cliniques et non cliniques, ainsi que les propriétés 

pharmacologiques de la substance active et du produit fini.  

1. Table des matières 

2. Introduction 

3. Résumé des données de Qualité - 40 pages 

4. Aperçu des données précliniques - 30 pages 

5. Aperçu des études cliniques  

6. Résumé des études précliniques rédigés et présentés sous forme de tableaux – 100 à 150 

pages 

7. Résumé des études cliniques – 50 à 400 pages 

- C’est un résumé des modules 3, 4 et 5. 

- Il ne devrait pas contenir des informations, données ou justifications qui ne sont pas incluses 

dans le dossier lui-même. 

- Les paramètres critiques du produit doivent être mis en évidence. 

III.3. Le module 3: Qualité : Constitué principalement de deux parties: 

- Celle traitant la substance active; 

- Et celle traitant le produit fini. 

Les informations contenues dans ce module devraient être structurées comme suit:  

3.1. Table des matières 

3.2. Présentation des données 

3.2.S. La substance active 

3.2.P. Le produit fini 

3.2.A. Les annexes 

3.2.R. Informations régionales 

3.3. Références bibliographiques 

3.2.S. La substance active: 

3.2.S.1. Information générale: 

- La nomenclature. 

- La structure chimique. 

- Les propriétés générales. 



3.2.S.2. Fabrication: 

- Le fabricant. 

- Description du process et des contrôles. 

- Contrôle des matériaux. 

- Contrôle des étapes critiques et des intermédiaires. 

- Validation du process et/ou évaluation 

- Développement du process de fabrication 

3.2.S.3. Caractérisation: 

- Elucidation de la structure et autres caractéristiques. 

- Impuretés. 

3.2.S.4. Contrôle de la substance active: 

- Spécifications. 

- Méthodes analytiques. 

- Validation des méthodes analytiques. 

- Analyses des lots. 

- Justifications des spécifications 

3.2.S.5. Substances de références: 

3.2.S.6. Système de fermeture du contenant: 

3.2.S.7. Stabilité: 

- Résumé de la stabilité et conclusions. 

- Protocole de stabilité post autorisation et engagement en matière de stabilité.  

- Données de stabilité. 

NB: plusieurs API    plusieurs parties 3.2.S 

 

 

3.2.P. Le produit fini: 

3.2.P.1. Description et composition du produit: 

Description de la forme, des composants, formule unitaire, description des solvants de reconstitution 

s’ils existent…etc. 

3.2.P.2. Développement pharmaceutique: 

Les études décrites ici sont à distinguer des contrôles de routine conduits suivant les spécifications. 

- Composants du produit. 



- Le produit. 

- Le développement du process de fabrication. 

- Le système de fermeture du récipient. 

- Les caractéristiques microbiologiques. 

- La compatibilité. 

3.2.P.3. Fabrication: 

- Le fabricant. 

- La formule pour un lot. 

- Description du process et des contrôles. 

- Contrôle des étapes critiques et des intermédiaires. 

- Validation du process et/ou évaluation 

3.2.S.4. Contrôle des excipients: 

- Spécifications. 

- Méthodes analytiques. 

- Validation des méthodes analytiques. 

- Analyses des lots. 

- Justifications des spécifications 

- Excipients d’origine humaine ou animale 

- Nouvel excipient. 

3.2.P.5. Contrôle du produit: 

- Spécifications. 

- Méthodes analytiques. 

- Validation des méthodes analytiques. 

- Analyses des lots. 

- Caractérisation des impuretés. 

- Justifications des spécifications. 

3.2.P.6. Substances de références: 

3.2.P.7. Système de fermeture du contenant: 

3.2.P.8. Stabilité: 

- Résumé de la stabilité et conclusions. 

- Protocole de stabilité post autorisation et engagement en matière de stabilité.  

- Données de stabilité. 



3.2.A. Annexes: 

3.2.A.1 Equipements : informations sur: le site, les flux de matières, les équipements en contact avec 

le produit…etc.  

3.2.A.2 Evaluation de l’innocuité des agents adventices 

3.2.A.3 Excipients 

3.2.R. Informations régionales 

III.4. Le module 4: Rapports des  études précliniques (non cliniques)  

Ce module traite des expérimentations toxicologiques, destinées à justifier la stabilité et l’innocuité, 

de la spécialité pharmaceutique.  

Le contenu du dossier sera constitué des résultats des tests toxicologiques effectués avec le produit fini.  

4.1. Tables des matières; 

4.2 Rapport sur les études précliniques; 

4.2.1. Pharmacologie:  

4.2.1.1 Pharmacodynamique primaire  

4.2.1.2 Pharmacodynamique secondaire  

4.2.1.3 Pharmacologie de l'innocuité  

4.2.1.4 Pharmacodynamique des interactions entre les médicaments  

4.2.2 Pharmacocinétique: 

  4.2.2.1 Méthodes analytiques et leurs validations; 

  4.2.2.2 Absorption; 

  4.2.2.3 Distribution; 

  4.2.2.4 Métabolisme 

  4.2.2.5 Excrétion 

  4.2.2.6 Pharmacocinétiques en cas d’interactions médicamenteuses; 

  4.2.2.7 Autre études pharmacocinétiques; 

4.2.3 Etudes toxicologique de la molécule: 

4.2.3.1 Dose unique; 

4.2.3.2 Doses répétées 

4.2.3.3 Génotoxicité  

4.2.3.4 Carcinogénicité: court, moyen et long terme; 

4.2.3.5 Toxicité sur le plan de la reproduction et sur le plan du développement : développement 

fœtal, développement pré et postnatal… 

4.2.3.6 Tolérance locale; 



4.2.3.7 autre études: antigénicité; immunotoxicité; dépendances; métabolites; impuretés… 

4.3 références bibliographiques.   

III.5. Le module 5: Rapports des  études cliniques  

Ce module traite des expérimentations cliniques destinées à justifier l’innocuité et l’efficacité de la 

spécialité.  

Les études cliniques doivent notamment permettre de se faire une opinion suffisamment fondée et 

scientifiquement valable, permettant d’établir l’efficacité et la sécurité d’emploi du produit.  

Elle mesurera le rapport bénéfice risque pour fonder le jugement.  

Le dossier sera constitué des résultats des essais cliniques effectués sur le produit fini.  

5.1. Tables des matières;  

5.2. Tableaux des études cliniques 

5.3. Rapport sur les études cliniques;  

5.3.1 Rapports sur les études biopharmaceutiques  

5.3.2 Rapports sur les études pertinentes à la pharmacocinétique réalisées avec du matériel 

biologique humain 

5.3.3 Rapports sur les études de pharmacocinétiques (PC) réalisées sur les humains 

5.3.4 Rapports sur les études pharmacodynamiques (PD) réalisées sur les humains 

5.3.5 Rapports sur les études sur l'efficacité et l'innocuité 

5.3.6 Rapports sur les expériences après la mise en marché  

5.3.7 Cahiers d'observation et listes de données individuelles sur les patients (lorsqu'ils sont 

présentés) 

5.3. Références bibliographiques  

IV. Module1 - Algérie:  

1. Demande d’enregistrement; 

2. Réponse à la fiche de soumission; 

3. Le formulaire de demande d’enregistrement (A ou B); 

4. Note d’intérêt thérapeutique et économique; 

5. Formulaire d’information thérapeutique; 

6. Autorisation d’exploitation de l’établissement de fabrication; 

7. Certificat de bonnes pratiques de fabrication de l’établissement de fabrication; 

8. Attestation des différents intervenants dans la fabrication du produit fini; 

9. Engagement du laboratoire à compléter les résultats des études de stabilité au LNCPP; 

10. CEP et/ou APIMF; 



11. Lettre d’accès pour l’APIMF; 

12. Attestation de correspondance entre les lots de l’API et du produit fini. 

13. Certificat GMP du site de fabrication de l’API 

14. Structure de prix: Proposition de prix cession sortie usine pour la fabrication locale, et 

attestation de prix FOB pour les produits importés; 

17. Bulletins d’analyse du produit fini, de l’API et des excipients; 

18. Cinq échantillons du produit; 

19. Cinq exemplaires des étiquettes; 

20. Cinq exemplaires de la notice du produit; 

21. Cinq exemplaires de l’emballage du produit; 

22. Dossiers de lots; 

23. Quittance de paiement des droits d’enregistrement. 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 



V. Annexes à la Décision d’Enregistrement:  

1. Le Résumé des Caractéristiques du Produit selon le format du MSPRH 

 

2. Informations destinées au public (Texte des notices) 

3. Les informations imprimées sur le conditionnement primaire 



 

VI. Les modifications :  

— Modifications mineures de type IA,  

— Modifications mineures de type IB,  

— Modifications majeures de type II,  

— Extensions,  

— Mesures de restriction urgentes pour des raisons de sécurité.  

1. Modifications mineures de type IA:  

De telles modifications mineures ne requièrent pas d’autorisation préalable, mais doivent être 

notifiées par le titulaire dans les douze mois suivant leur mise en œuvre: 

             procédure «Do and Tell » 

Ex: 

- Changement du nom et/ou de l’adresse du titulaire de l’autorisation de mise sur le marché. 

-Changements dans les modalités des tests de contrôle de qualité de la substance active — 

remplacement ou ajout d’un site d’essai ou de contrôle des lots  

2. Modifications mineures de type IB:  

De telles modifications mineures doivent être notifiées avant leur mise en œuvre. Le titulaire doit 

attendre 30 jours pour s’assurer que la notification est jugée acceptable par les autorités concernées 

avant de mettre en œuvre la modification: 

           procédure «Tell, Wait and Do». 

Ex:  

-Changement dans le conditionnement primaire des substances actives liquides non stériles  

3. Modifications majeures de type II:  

Ces modifications doivent être approuvées par l’autorité compétente avant leur mise en œuvre. 



Ex:  

-Changement dans la composition du produit fini (Excipients) concernant un médicament biologique. 

-Changement(s) dans le résumé des caractéristiques du produit, l’étiquetage ou la notice en raison 

de nouvelles données en matière de qualité, d’essais précliniques et cliniques ou de 

pharmacovigilance. 

4. Extensions:  

Une demande d’extension est évaluée suivant la même procédure que l’autorisation initiale de mise 

sur le marché à laquelle elle se rapporte.  

 


