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La fabrication des produits pharmaceutiques passe
par plusieurs étapes dont leur enregistrement aupres
des autorités compétentes afin d'obtenir I'autorisation
de leur mise sur le marche.

Une procédure universelle qui a pignon sur rue pour

les industriels pharmaceutiques.
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Un médicament ne pourra pas étre commercialisé sans avoir obtent
I'’AMM (autorisation de mise sur le marché), qui évalue
le rapport bénéfices/risques du médicament.



vLe dossier servant a la soumission des demandes
d’'autorisation de mise sur le marché doit garantir :
qualité/sécurité/efficacite.

v'Ce dernier peut se présenter sous différents formats:

Dossier CTD: Common Technical Document
o
T

Dossier dAMM: autorisation de mise sur le marcheé.
I
I

Dossier pour DE: Décision d'Enregistrement.
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Le CTD offre un format harmonisé par I'TCH au niveau
des régions « Europe, USA et Japon ».

Le document est composé de cinq modules.
Le module 1 (administratif) varie selon la région,
Tandis que les modules 2, 3, 4 et 5 sont communs

Pour toutes les régions.
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Le module 1 est administratif et ne fait pas vraiment partie

du CTD-car il est specifique a chaque région (Europe,”USA, ...).

Le module 2 regroupe les Résumés des modules 3, 4 et 5.

Le module 3 est le module Qualité. On y trouve le procédé
de fabrication de la en 3.2.S et le procéde
de fabrication du produit fini (le médicament) en 3.2.P.

Le module 4 contient les informations non-cliniques (ou pré-
cliniques), c'est-a-dire les informations recueillies lors
de |'usage du médicament chez |'animal.

Le module 5 contient les informations cliniques, c'est-a-dire
les informations recueillies lors de |'usage du médicament
chez |'homme. Cela concerne principalement les données

des , mais aussi aprés commercialisation

les données de avec les (rapport
périodique actualisé relatif a la sécurité).




les lignes directrices de I'ICH sur la préparation
SR du Common Technical Document

Les lignes directrices M4 sont divisées en quatre

documents :

M4 - Organisation :

Organisation of the Common Technical Document for the
Registration of Pharmaceuticals for Human Use.

M4Q - Quality
Quality Overall Summary of Module 2;Module 3:Quality.

M4S - Safety
Nonclinical Overview and Nonclinical Summaries of
Module 2; Organisation of Module 4.

M4E - Efficacy
Clinical Overview and Clinical Summary of Module 2;

Module 5: Clinical Study Reports.



En Algérie, on parle de « DE »



Art. 10. Les dispositions de l'article 175 de la loi n® 85-05du
16 février 1985, susvisée, sont modifiées comme suit :

Art. 175. Tout médicament a usage de la médecine humaine
prét a I'emploi, fabriqué industriellement, importé ou exporté
doit faire I'objet, avant sa mise sur le marché a titre gratuit
ou onéreux, d'une décision d'enregistrement accordée

par I'agence nationale des produits pharmaceutiques a usage
de la médecine humaine prévue a l'article 173-1 aprés avis de
la commission d'enregistrement des médicaments, créée aupres
de cette agence.

Les missions, la composition, I'organisation et le fonctionnement
de la commission d'enregistrement des médicaments,

les modalités d'enregistrement des médicaments a usage

de la médecine humaine, les conditions d'octroi,

de renouvellement et de retrait de la décision
d’'enregistrement ainsi que les conditions de cession

et de transfert.



En France on parle d' « AMM»,



vEn France (état membre de I'union eur'opeenne) le dépot
du doss;e.r' de demand@dﬂMM _aupres de 'organisme

_____

médicaments se fait selon trois procédures

Procédure: Déroulement

Nationale Dossier déposé a 'ANSM (agence national de
sécurité du médicament) qui statue sur 'AMM
apres avis de la Commission d AMM.

De Un Etat membre octroie une AMM selon
reconnaissance  les regles qui lui sont propres, et d'autres
mutuelle au Etats reconnaissent ensuite cette AMM
niveau européen sur leur territoire ;

Centralisée Le dossier est déposé a I'Agence Européenne
a |'échelon du Médicament ( EMEA) qui statue aprés avis
européen du Comité des Spécialités Pharmaceutiques

(CSP). L'AMM accordée est ensuite valable
dans tous les pays de |'Union
Européenne.



Les autorités examinent la revendication thérapeutique,
les propositions d'indications;, posologies recommandées.
vérifient la qualité chimique, biologique ou microbiologique du
Pa et du produit fini, elles évaluent l'efficacité et la sécurité
du médicament.

L'avis peut eétre favorable, conditionnel ou négatif.

Si 'AMM est refusé: recours / la cour de justice de |'union
européenne.

Si 'AMM est assorti de condition, recours envisageable.
En cas d'acceptation, le médicament est retenu, prix et
modalité de remboursement fixés (si médicament

remboursable),

Médicament a AMM sans remboursement : leur prix de vente
est libre.



CONSTITUTION DU DOSSIER AMM
Module 1 : Renseignements d'ordre administratif,
Module 2 : Résumé global de la qualité,

Module 3 : Qualite,
Module 4 : Rapports non cliniques Sécurité,

Module 5 : Etudes cliniques Efficacite.

Module 3 ++++
74 \

Module 3.2.S: Module 3.2.P:
Substance active Produit fini
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Module 3.2.S5: Substance active =

D

3.2.5.1 Information générale (propriétés physico-
chimiques)

3.2.5.2 Fabrication (schéma de synthése, procéde,
validation....)

3.2.5.3 Caractérisation (structure, impuretés)
3.2.5.4 Controle (spécifications, méthodes analytiques)
3.2.5.5 Substances de référence

3.2.5.6 Conditionnement

3.2.5.7 Stabilité



Module 3.2.P: Produit fini —
3.2.P-1 Description et composition du produit fini

3.2.P.2 Développement pharmaceutique (formulation,
choix du procéde...)

3.2.P.3 Fabrication (procédé - appareillages, étapes
critiques, validation...)

3.2.P.4 Controle des excipients

3.2.P.5 Controle du produit fini (méthodes analytiques,
validation, impuretés)

3.2.P.6 Substances de référence

3.2.P.7 Conditionnement

3.2.P.8 Stabilité
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Module 1
Module 2

Module 3
Qualite

Module 4
Sécurite

Module 5
Efficacite

Format AMM-: princeps /générique

DOSSIER

Données Données
administratives administratives

Résumé du dossier Résumé du dossier

Données chimiques Données chimiques et
et pharmaceutiques pharmaceutiques

Données Exonération
toxicologiques : :

Données cliniques
completes bioéquivalence




SOUMISSION DU DOSSIER D'ENREGISTREMENT"

Selon la procédure d'enregistrement retenue

Soumission papier : Soumission électronique
En France,

tous le dossier ou

> e-CTD (electronic Common
T Technical Document): contenu

Sk 2 . harmonisés aux Etats-Unis, au

supports électroniques (CD Japon et dans 'Union

oy b)) Européenne.

Cependant, le dossier de
référence reste le dossier
sur support papier.

>EU-Nees :formats de
fichiers communs a toute
[Union Européenne.




'APRES LA COMMERCTIALISATION :

e

Médicament commercialisé : procédures rigoureuses de
pharmacovigilance accompagnent le médicament.

Tout accident de santé lié a la prise d'un médicament est
signalé dans un délai obligatoire aux instances
réglementaires.

Les entreprises remettent également un rapport sur le suivi
du médicament:

v'Tous les 6 mois pendant les deux premiéeres années de

la vie du médicament,

v'Puis tous les ans pendant les 3 années suivantes,

v'Et enfin, tous les 5 ans tant que le médicament est
commercialisé.



LE GOUVERNEMENT AUTORISE LES
MEDICAMENTS AU CANNABIS
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