CHAPITRE II.

PROCEDURE D’ENREGISTREMENT
DES MEDICAMENTS



1. Définitions:
AMM ou décision d’enregistrement. LAMM est |la garantie
que le médicament possede un profil de qualité, de sécurité
et d’efficacité satisfaisant et qu’il peut étre mis a

disposition des patients sans aucun risque.

C’est un document légal permettant la commercialisation

du produlit.

Les données scientifiques issues des différentes phases
de fabrication sont compilées par le laboratoire
pharmaceutique dans un dossier d’AMM déposé auprés de

I’autorité compétente nationale.



La structure du dossier AMM est harmonisée au niveau international

afin de faciliter la compilation des données et leur évaluation par les autorités :

- Partie Qualité: concerne toute la chaine de fabrication industrielle du
medicament, principalement les matieres premiéeres, le produit fini, et les

procedures de contrdle de qualite.

- Partie Sécurité: rassemble les études conduites pendant la phase
preclinique, ie les données de comportement /n vivo dans /'organisme non

humain du medicament : pharmacologie, foxicologie et pharmacocinetique ...
- Partie Efficacité: correspond a 'ensemble des résultats des études cliniques,

menées sur ’'homme sain et/ou malade. Elle définit les conditions exactes de

I'utilisation du meédicament et indique le rapport bénéfice / risque.



2. Format CTD:

Le format CTD (Common Technical Document) est la

forme de présentation du dossier pharmaceutique du
médicament. Il s’agit d’une structure exigée par UICH
(International Conference of Harmonization) dont le but est
la soumission de demandes d’AMM sous le méme format a

P’échelle internationale.



Figure 1. Format CTD



3. Enregistrement des médicaments en Algérie

La demande d’enregistrement d'un médicament est adressée
aux instances reglementaires:
» Algérie: Ministere de la Santé, de la Population et de la Réforme
Hospitaliere.
» Europe: European Medicines Agency et Direction Européenne de

la Qualité du Médicament.

» Etats Unis: Food and Drug Administration (FDA).



L’industrie pharmaceutique est gérée par les
reglements émanant des autorités compétentes

nationales:

< Décrets du président de 1a République : 4l asul jall,
< Décrets exécutifs du premier ministre : 43458 sl jall,
< Arrétés : 4 @)l

2 Circulaires: =&lall, .,



Section I
LMIFIDIC ARVIENTS

At 11. — Les conditionnements des madicaments
doivent éme conformwes aax crhntéres reguais dans 1a
decision d”enreoi sirermeTt.

Arnn 12 — Les condidonnements intermes €0 eXternes
diodsent comporter obligatoirement les oyen@ons suivaniss
€N caracteres apparents, aisémneent lisibles et indélébiles em
lanpue arabe et em toute lanpgue ©Emangére unsitds em
Alperie -

— I mom commeercial ;

— la démomination OooImMmune intemationals  (IMCT)
Imprimes en gros caracteres on a défamt 1la dénominatiom
usuelle ;

— ke numero de la décision dJdTenregisirement em
Aloérie ;

— 1a date de fabrbcamon. par impression des oodis
premieres letives du meodis et duo millésinee de 1"anmee |

— la date de péremption par impression des oois
premigres letmes du mwois et du millésinee de 1" année:

— la forme phammaceutique ;

— la fommmle centésimuale avec indications précises des
substances actives .

— Ia teneur en principe actif par onite de prise <1 par
Cconditdonmenyent

— e numETo de Lot

— Ie =ite de fabrication et le pays d origime

— les conditions pargculiéres de stockage et de
Cconservation ;

— l=s oonditions pardbculiéres  de dispensaticm
(inscoption aux listes) ;

— l1a durée de stabilite lorsqu’il s"agit d ume préeparatiom
a reconsdher ;

— les nom et adresss du fabricant ;

— 1= code barme.
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Figure 2. Etapes d’enregistrement des médicaments en Algérie




{Le ministre de la Santé, de la Population et de la Réforme Hospitaliere,

a procédé a I'inauguration officielle de ' Agence Nationale des Produits
Pharmaceutiques (ANPP), le 01 juillet 2020, en son nouveau siege a
Chéraga.

Missions de TANPP:

-Enregistrement des médicaments, -Agrément des dispositifs médicaux,
-Contréle pharmaceutique, -Expérience, audit et inspection des unités de
production et de distribution, -Prendre ou solliciter les autorités
compétentes qu'elles prennent les mesures nécessaires en vue de préserver
la santé publique en cas de produit pharmaceutique ou de dispositif
médical qui représentant ou étant suspecté de représenter une menace

pour la santé humaine.



dLe Laboratoire National de Controle des Produits
Pharmaceutiques (LNCPP) est devenu une partie intégrante de
I'’Agence Nationale des Produits Pharmaceutiques.

UL'Agence veillera a simplifier les enregistrements et les

agréments en accordant la priorité a la production nationale.}

Site officiel du ministére de santé. http://www.sante.gov.dz




En général, le cycle de vie d'un medicament comporte les
étapes suivantes:

Trn de milhiers de molécules

| médicament

L 5 ans 10 ans 15 ans 201 ans P feertficat
Expiration  complémentaire
[(Fans de recherche > > du brevet de protection)
243 ans de Max. +2 ans
procédures

admimistratives

Figure 3. Cycle de vie d'un médicament.



Pour un médicament générique:

-Il n’existe pas une phase de découverte,

-Les données non-cliniques (sécurité) ne sont pas
requises,

-Les données cliniques (Efficacité/Sécurité) sont

remplacées par le rapport de bioéquivalence.



Questions:
1/ Deéfinir: Décrets, arrétés, circulaires, législation et

déontologie.
2/ Quels sont les types de medicaments géeneriques?

3/ Que signifie la bioéquivalence?



