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P : page .

DCI : dénomination commune internationale .

OMS : organisation mondiale de la santé .

Ge : générique .

op.cit : ouvrage precite.

LNCPP :le laboratoire national de contrdle des produis pharmaceutiques.

P.P.A : la proposition du prix public
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34 .0n entend par médicament toute substance ou composition présenée comme possédant des propriétés

curatives ou préventives a 1’égard des maladies humains ou animales , ainsi que toute substance ou composition
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pouvant étre utilsée chez I’homme ou chez 1’animal ou pouvant leur étre administrée , en vue d’établir un
diagnostic médical ou de restaurer , corriger ou modifier leurd fonctions physiologiques en exercant une action
pharmacologique , immunologique ou métabolique.

Sont notament considérés comme des médicaments les produits diététiques qui renferment dans leur composition
des substances chimiques ou biologiques ne constutuant pas elles-mémes des aliments , mais dont la présence
confére a ces produitd , soit des propriétés spésiales recherchées en thérapeutique diététique, soit des propriétés
de repas d’épreuve.

Les produits utilisés pour la désinfection des locaux et por la prothése dentaire ne sont pas considérés comme des
médicaments.

Lorsque ,eu égard a I’ensemble de ses caractéristiques ,un produit est susceptible de répondre a la fois a la
définition du médicament prévue au premier alinéa et a celle d’autres catégories de produitsrégies par le droit

communautaire ou national ,il est ,en cas de doute ,considéré comme un médicament.”

35 _voir, Paul-Louis RICARD ,La politique du médicament générique en France: un environnement en pleine
évolution ,these de doctorat en pharmacie , faculte des sciences pharmaceutiques , université PAUL SABATIER

, TOULOUSE IlI, 2014.p46.
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"On désigne par produit pharmaceutique générique , toute spécialité dont la composition est essentiellement
similaire a un produit pharmaceutique déja commercialisé sur le territoire national , dont au moins un dosage de
la méme forme pharmacetique a été enregistré conformément aux dispositions du présent décret , et qu’il n’est
pas fait état d’amélioration thérapeutique par rapport au médicament de référence.

Un produit pharmacetique générique est considéré comme essentiellement similaire au produit pharmaceutique
originale , lorsqu’il a la méme composition qualitative et quantitative en principe(s) actif(s) qu’il est présenté
sous la méme forme pharmaceutique et que , lorsque nécessaire, la bioéquivalence avec le premier produit a été
démontrée par des études appropriées de biodisponibilité."
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du positionnement du générique auprés du consommateur algerien, thése de magister, faculté des sciences
economique, des sciences de gestion et des sciences commerciales ,univerité abou-bekr belkaid , 2011, p 20.

S0 _voir ,Julien DESCHAMPS ,Qualification des sources d’approvisionnement en medicament essentiel
generique. application aux pays en devloppement, doctorat en pharmacie , faculte de pharmacie , universite
claude bernard-lyonl , p 32.
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essentielles , Les extraits , Les gelules ou Les capsule , Les granulés , Les pilules , La potion ,
Les poudres , Les irops composés, Les solutés , Une suspension médicamenteuse , La

teinture.
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88 _voir, melle HECQET amandine , Le nécessaire recentrage de 1’officinal sur sa mission sanitaire , thése de

doctora d’état en pharmacie ,faculté des science pharmaceutiques et biologiques de lille , université de lille 2,
2012, p 34.
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89 *|_es voies d’administration des préparation injectables sont la voie intraveineuse , la voie intamusculaire , la
voie intradermatique (dans la peau , entre I’piderme et le derme) , la voie sous-cutanée (sous la peau , dans le
tissu conjoncif) , la voie intra-artérielle , la voie intracardiaque , la voie intrarachidienne(entre la moelle épiniére
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9 _voir , Brahmi abderrahmane, op.cit, p 7-13.
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" Et qu’il n’est pas fait état d’amélioration thérapeutique par rappot au médicament de référence."

9 - "Excipcient: Substance associée au principe actif d’un médicament et dont la fonction est de faciliter
I’administration , la conservation et le transport de ce principe actif jusqu'a son site d’absorption.

Un excipient doit étre neutre vis-a-vis des principes actif, des matériaux de conditionnement et de 1’organisme.
Les principaux excipient utilisés en pharmacie sont I’eau, diverses graisses, des alcools , des cires , des sucres ,
des celluloses , des protéines , divers produits de synthése et des minéraux." Le larousse médical,op.cit , P349
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103 | es gaz a usage médical sont des produit de santé qui se présent sous des états physiques particuliers : gaz
comprimeé sous pression (oxygéne ;air...) gaz liquéfié sous pression (protoxyde d’azote , dioxyde de carbone....)

gaz liquéfié réfrigéré (oxygéne liquide ,azote liquid) ils sont disponibles soit sous forme de récipients mobiles
(bouteilles notamment) lourds, réutilisables et de maniement complexe, sois sous forme de centrales

d’approvisionnement avec réseau de canalisations et prises murales.”" Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé , risques et précautions d’emploi liés a 1’utilisation des gaz & usage
médical ,France, juillet 2012.
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ou scientifique assortie d’une marque ou du nom du titulaire de I’autorisation de mise sur le marché ou de
I’entreprise assurant 1’exploitation du médicament . le nom de fantaisie ne peut se confondre avec la

dénomination commune".
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induire en erreur sur la qualité ou les propriétés de la spécialité” .
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- L’arret: "Un litige dans lequel la société IPSEN avait commercialisé en 1975 apres avoir obtenu une
autorisation de mise sur le marché en France, une spécialité pharmacetique dénommée (TANAKAN). La sosiété
biogalénique a obtenu le 13 janvier 1986 une autorisation de mise sur le marché de la spéialité (SAPHIUM)
transformée en (Ginkogink) et ce, pour un médicament dit générique du (Tanakan ), Le 3 novembre 1986 la
société Biogalénique a adressé¢ a 1’ensemble des membres du corps médical francais une lettre circulaire
précisant : « Les laboratoires Biogalénique mettent a votre disposition Ginkogink, extrait concentré de Ginkgo-
biloba , strictement identique a 1’extrait standard... ». La Cour d’appel en 28 /09/1987 avait relevé que les
expertises scientifiques effectuées par divers professeurs , dont elle a précisé les noms et indiqué les juridictions
qui les avaient désignés, avaient établi que les deux spécialités étaient parfaitement distinctes . La société
Biogalénique ne produisait aucune expertise en sens contraire et avait méme reconnu dans ses écritures au cours
de la procédure de référé , qu’il n’existait entre ces deux spécialités qu’une identité relative. Ainsi, ladite société
« a abusivement cherché a faire croire a ’ensemble du corps médical que les deux produits étaient strictement
identiques ». La Cour de cassation chambre commerciale le 27/06/1989 a confirmé la décision rendue par

la Cour d’appel. Cette société s’est donc rendue coupable d’actes de concurrence déloyale”
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L’arret ;" S’agissant de la publicité comparative, la Cour d’appel de Paris considere que I’annonce publicitaire
comportant le slogan suivant : « En avant-premiére, les Laboratoires G GAM ont le plaisir de vous annoncer la
commercialisation prochaine de la Paroxétine G GAM (Générique de Deroxat) », n’est pas une publicité
comparative. Pour les juges du fond, elle se contente de citer la marque sans qu’il y ait d’éléments de
comparaison. Elle constate que cela introduisait seulement une identification des deux produits et non une
comparaison de leurs qualités essentielles et représentatives réciprogues. La Cour de cassationl7 casse la
décision des juges du fond sur le fondement de I’article L121-8 du code de la consommation relatif a la publicité
comparative. Selon elle, cette annonce constitue une publicité comparative licite. Elle estime « qu’en présentant
la spécialité paroxétine G. Gam comme le générique du Deroxat, la société G. Gam informait le public que cette
spécialité avait la méme composition qualitative et quantitative en principe actif, la méme forme pharmaceutique
que la spécialité de référence, et que sa bioéquivalence avec cette spécialité était démontrée, ce dont il résulte
qu’elle procédait a une comparaison de caractéristiques essentielles, pertinentes, vérifiables et représentatives de
ces produits ». La qualité des destinataires de la publicité est ici prise en considération. En statuant ainsi, la
Haute Cour estime, en effet, que la seule référence a la notion « générique » est une information suffisante pour
le public de pharmaciens (a qui s’adresse 1’annonce publicitaire) qui est un public de professionnels avertis en
matiere de comparaison entre les médicaments”
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510 _ Tout médicament comportant une fausse présentation d’au moins I’une des caractéristique suivantes :

-son identité, y compris de son emballage et de son étiquetage , de sa dénomination ou sa composition
s’agissant de n’importe lequel de ses composants , y compris les excipients , et du dosage de ces composants .

-sa source, y compris de son fabricant , de son pays de fabrication , de son pays d’origine ou du titulaire de son
autorisation de mise sur le marché .

-son historique , y compris des enregistrements et des documents relatifs aux cercuits de distribution utilisés .La
présente définition n’inclut pas les défauts de qualité non intentionnels et s’entend sans préjudice des violations
des droit de propriété intellectuelle

>11 _yoir, Directive 2011/62/UE de parlement Européen et du conseil du 08 juin 2011 , journal officiel de L’UE
01/07/2011 .

512 _yoir, Julien DESCHAMPS, Qualification des sources d’approvisionnement en medicament essentirl
generique .application aux pays en developpement ,theese de doctorat en pharmacie ,faculte de pharmacie
universite claude bernard-lyon 1, mai 2005, p 60.

513 _yoir , Delphine BURI , Médicaments et contrefagons vendus par internet, these de doctorat en pharmacie,
faculte de pharmacie, universite henri poincare-nancy 1, 2006 , p 10 .
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LA FRARNMACIE
1 @8y Eolall

REPUBLIQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPULAIRE
MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA POPULATION

DIRECTION DE LA PHARMACIE ET DU MEDICAMENT

FORMULAIRE :
EXPERTISE CLINIQUE
DES MEDICAMENTS A USAGE
DE LA MEDECINE HUMAINE
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LA PHARMACIE Imprimés et documents administratifs

NOTE RELATIVE A EXPERTISE CLINIQUE
DES MEDICAMENTS A USAGE
DE LA MEDECINE HUMAINE

Toute expertise clinique est soumise 2 une autorisation préalable du ministre
chargé de la Santé et doit faire I'objet d’une déclaration préalable.

Ladite déclaration consiste en une demande adressée en deux exemplaires a la
Direction de la Pharmacie et du Médicament, signée par le fabriquant ou son
pharmacien Directeur Technique.

Le ministre de la Santé peut faire opposition a toute expérimentation dans un
délai de trois (03) mois, 3 compter de la date de I'enregistrement de la
déclaration.

Est concerné par cette opération tout nouveau produit. Cependant et en
attendant la finalisation de I'enregistrement de régularisation administrative des
médicaments inscrits & la nomenclature, pourront &tre concernées parali¢le-
ment, les expertises des : '

- Produits T.S.E. ( Transfert de Soins a I'Etranger)

- Produits spécialisés nouveaux, et nécessaires a des pathologies particu-
ligres mais a usage hospitalier

L’'acquisition de ces produits se fera par la P.C.H. en commandes spéciales et
périodiques au vu d’une autorisation préalable émise par la Direction de la
Pharmacie et du Médicament.

Il est exigé un dossier technique dans le cadre de expérimentation de ces deux
catégories de produits.

Il doit comporter : (Voir annexes)



rmprimes et aocuments administratifs LA PHARMACIE

PRESENTATION DU DOSSIER TECHNIQUE
DE LA DEMANDE D’UNE EXPERTISE CLINIQUE
DES MEDICAMENTS A USAGE
DE LA MEDECINE HUMAINE

A- RENSEIGNEMENTS SUR LE DEMANDEUR

I- Nom ou raison sociale du demandeur
2- Nom de la société

3- Adresse

4- Téléphone télex et fax

5- Nom et prénom du représentant

B- RENSEIGNEMENTS SUR LE FABRICANT
[- Nom

2- Adresse

3- Téléphone, télex et fax

4- Autorisation d’exploitation de I'établissement

5- Nature des normes de fabrication

C- RENSEIGNEMENTS SUR LE PRODUIT

- Dénomination commune internationale

- Spécialité

- Forme galénique

- Dosage et administration

- Composition qualitative et quantitative en principes actifs
- Pays d’origine du produit

- Indications cliniques et voie d’administration

- Indications relatives a I'utilisation du produit 'il y a lieu
- Posologie et administration :

- Contre-indications, précautions et mise en garde

- Effets secondaires

- Grossesse et allaitement

- Durée de stabilité et précautions de conservation

- Conditionnement
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ANNEXE 1| :

STATUT ADMINISTRATIF DU PRODUIT

a) Formulaire
b) Certificat de libre vente ou de vente courante dans le pays d’origine
c) Autorisation de mise sur le marché

d) L’autorisation de production ou d’exploitation délivrée a I'établis-
sement, par mise sur le marché du pays d’origine et dans d’autres

pays.
e) La quittance de paiement des droits d’enregistrement

f) Une piéce justificative du prix de gros hors taxe agréé par les
autorités compétentes dans le pays d’origine au moment du dépoét
du dossier

g) Le prix de cession départ usine hors taxe

h) Une note d’intérét économique et thérapeutique faisant ressortir
I'amélioration du service médical rendu.

) Echantillons :

- 10 exemplaires du produit dans 'emballage proposé a la com-
mercialisation

- 10 exemplaires d’étiquettes

- 10 exemplaires de notices



ANNEXE Il

ASPECT ET COMPOSITION DU PRODUIT :

- Nom du produit :

- Nom du demandeur :

- Forme pharmaceutique et aspect :

- Composition (qualitative et quantitative compléte) :

- Dénomination de la spécialité :

- Composition ::

Nom des composants Quantité Réf. aux normes

Composants actifs :

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

- Mention des substances susceptibles d’engendrer une dépendance et
figurant dans I'une des listes de substances psychotropes et de stupé-
fiants établies par I'Organisation des Nations Unies.

- Récipient (description sommaire)
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ANNEXE III :

MODE DE PREPARATION

|. Formule de fabrication

2. Procédé de fabrication y compris les essais en cours de fabrication et le
procédé de mise en forme pharmaceutique

CONTROLE DES MATIERES PREMIERES

1. Principes actifs
a) Principes actifs décrits dans une pharmacopée

b) Principes actifs non décrits dans une pharmacopée

2. Autres composants
a) Composants décrits dans une pharmacopée

b) Composants non décrits dans une pharmacopée

CONTROLE SUR LES PRODUITS INTERMEDIAIRES
(S| NECESSAIRE)

CONTROLE DU PRODUIT FINI

|. Caractéres généraux, autres contréles de qualité nécessaires par la nature du
produit : (apparence, dimension, forme, couleur, odeur, signes distinctifs, etc.).

2. ldentification et dosage du ou des principes actifs, autres contrdles de qualité
avec description des méthodes utilisées ( y compris si nécessaires, et selon la
nature du produit, les méthodes biologiques et microbiologiques).

3. ldentification et dosage des autres composants (si nécessaire)

4. Renseignements et documents concernant les essais physico-chimiques,
biologiques et microbiologiques.
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ANNEXE IV :

ESSAIS TOXICOLOGIQUES ET PHARMACOLOGIQUES

(Compte-rendu des travaux effectués par les experts toxicologues et pharma-
cologues).
Pour chaque essai, les renseignements suivants doivent étre fournis
| — Animaux utilisés (espéce, souche, sexe, etc.)
2 — Conditions éxpérimentaies, y compris le régime alimentaire
3 — Résultats
4 — Toxicité aigué
5 — Toxicité subaigué
6 — Toxicité chronique
7 — Toxicité foetale :
a) essais de tératogénicité ( étude durant la période de 'organogenése),
b) étude périnatale et postnatale pour démontrer les effets sur les stades
tardifs du développement du foetus, sur I'accouchement et la lactation.

8 — Cancérogenése et mutagenése
9 — Etude de reproduction

Etude pharmacodynamique
| — Actions 3 la base des applications thérapeutiques préconisées.
2 — Autres actions a explorer
3 — Interactions -

Etude pharmacocinétique
| — Absorption ( taux sériques du médicament)
2 — Répartition du médicament
3 — Biotransformation
4 — Elimination du médicament ou des métabolites

Documentation clinique
Essais cliniques : (compte-rendu des travaux effectués par les experts
cliniciens).

Renseignements cliniques
| — Renseignements d’ordre individuel - fiches cliniques
2 — Résumé
3 — Pharmacovigilance
4 — Effets secondaires et interactions. Renseignements sur les effets
secondaires et les interactions observés dans tout autre pays ou le produit
a été utilisé (I'étendue de l'utilisation — nombre de prescriptions et durée
de l'utilisation — est utile pour I'évaluation de la fréquence des effets
secondaires).

5 — Conclusions

p/
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LA PHARMACIE Imprimés et documents administratifs

DISPENSES D’EXPERTISES

Pour les produits conformes aux pharmacopées de référence ct a la
Nomenclature nationale des produits pharmaceutiques, le demandeur
d'un enregistrement peut étre dispensé des expertises PHARMACO-
LOGIQUES - TOXICOLOGIQUES et CLINIQUES.

Les expertises peuvent &tre référencées par des bibliographies dans le
cas des demandes concernant des copies ou des formules trés voisines
de celles des spécialités déja expertisées.

Les experts agréés en Algérie doivent prendre position sur les travaux
bibliographiques fournis.

Sont concernés par cette disposition :
- les médicaments génériques

- les génériques-plus (ayant une différenciation d’excipient).

. - ey
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CENTRE NATIONAL DE PHARMACOVIGILANCE

Adresse de I'expéditeur :

POV CPPP0I 0000000000000 0000 0000000000000 00000800000000000000000000000000000000000000000000000800

BOB080355000003330053033200002 8302800000000 00800000000000000000080000000d4000000000000000

P08008000 00000000000 00000000 0000000000000 00000800000080080000000000000000000000000000000080000000 0

P00 0000000000000 00000000000 0000000000008 40000008000000000000000000000

V9345299080000 0000000 ¢

.
COde postal $ 04000000000 900000000080000000000000000800000000040000000000000000 00000000
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REPUBLIQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPULAIRE
MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA POPULATION

DIRECTION DE LA PHARMACIE ET DU MEDICAMENT

FORMULAIRE A

DEMANDE D'ENREGISTREMENT DE REGULARISATION ADMINISTRATIVE
DES MEDICAMENTS A USAGE DE LA MEDECINE HUMAINE

Voir page suivante le formulaire B qui ne différe du formulaire A
que par une annexe supplémentaire - I'annexe 1V - exigée
pour les nouveaux médicaments inscrits a la Nomenclature.

P10



REPUBLIQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPULAIRE
MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA POPULATION

DIRECTION DE LA PHARMACIE ET DU MEDICAMENT

3(n§)\§.>=1.n”

FORMULAIRE B

DEMANDE D’ENREGISTREMENT DE REGULARISATION ADMINISTRATIVE
DES MEDICAMENTS A USAGE DE LA MEDECINE HUMAINE

(pour les nouveaux médicaments inscrits a la Nomenclature.)

pll
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A - RENSEIGNEMENTS SUR LE DEMANDEUR :

Nom du demandeur :

Nom de la société

Adresse :

Téléphone - Télex et Fax :

Nom et prénom du représentant

B - RENSEIGNEMENTS SUR LE FABRICANT :

Nom :

Adresse :

Téléphone - Télex et Fax :

Autorisation d’exploitation de Iétablissement :

Nature des normes de fabrication :

C - RENSEIGNEMENTS SUR LE PRODUIT :

Dénomination Comrnune Internationale :
Spécialité :

Forme galénique :

Dosage :

Indications cliniques et voie d’administration :
Posologie :

Contre-indications, précautions et mise en garde :
Pays d’origine du produit :

Homologation dans d’autres pays :
Conditionnement :

Classification (vital, essentiel, non essentiel) :

Je soussigNé (€) .o, demandeur ou représentant

déclare que toutes les informations données dans cette demande et ses annexes
sont exactes.

Signature du demandeur
ou du représentant Date :

N.B. : Le présent document doit &tre authentifié par les services consulaires de
Ambassade d’Algérie.

pl2
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Imprimés et documents administratifs LA PHARMACIE

ANNEXE 1|

STATUT ADMINISTRATIF DU PRODUIT

ASPECT ET COMPOSITION DU PRODUIT :

Nom du produit :

Nom du demandeur :

Forme pharmaceutique et aspect (taille, couleur etc.)

Autorisation de mise sur le marché du pays d’origine (copie du certificat
d’autorisation de mise sur le marché des autorités compétentes datant de moins
d’une année par rapport a la date du dépot du dossier de demande
d’enregistrement).

- Nombre d’exemplaires des étiquettes : 10

- Nombre d’exemplaires de notice du produit : 10

- Nombre d’exemplaires d’emballage du produit : 10

Autorisation de mise sur le marché dans d’autres pays (copie du
certificat d’autorisation de mise sur le marché des autorites compétentes datant
de moins d’une année par rapport a la date du dépot du dossier de demande
d’enregistrement).

- Nombre d’exemplaires des étiquettes : 10

- Nombre d’exemplaires de notice du produit : 10

- Nombre d’exemplaires d’emballage du produit : 10

Pour chaque pays dans lequel le produit est fabriqué (joindre un
certificat délivré par l'autorité compétente au maximum un an avant la date de
la présente demande conformément au systéme Organisation Mondiale de la
Santé de certification de la qualité des produits pharmaceutiques entrant dans
le commerce international.

ECHANTILLONS

Joindre 10 échantillons dans I'emballage proposé & la commercialisation pour
chaque forme et dosage. :

Texte des notices d'utilisation du produit selon les rubriques suivantes:
— Composition du produit
— Indications
— Posologie et administration
— Contre-indications
— Réactions indésirables
— Précautions
— Grossesse et allaitement
— Traitement des surdosages
_ Interactions avec d’autres médicaments ou avec des aliments
— Conditions de conservation.
pl3




LA PHARMACIE Imprimés et documents administratifs

ANNEXE I

ASPECT ET COMPOSITION DU PRODUIT :

Nom du produit :
Nom du demandeur :
Forme pharmaceutique et aspect (taille, couleur, etc.)

a - Principe actif (D.C.l. - OMS ou autres pharmacopées) :
Formule du principe actif :

Quantité et dose centésimale du principe actif contenues dans une dose unitaire
(ml liquide)

b - Excipient :
Quantité et dose centésimale et raison d’inclusion
Nature de I'excipient :

- colorant

- conservateur

- antioxydant

- stabilisant

- aromatisant

- gaz propulseur (aérosol)

Spécification des matériaux de conditionnement en contact direct avec le
médicament.
Mention des substances susceptibles d’engendrer une dépendance et figurant

dans I'une quelconque des listes de substances psychotropes et de stupéfiants
établies par I'Organisation des Nations Unies.

404 pla
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ANNEXE I

PROCEDURE DE FABRICATION ET DE CONTROLE

Nom du produit :
Nom du demandeur :
Forme pharmaceutique et son aspect (taille, couleur, etc.)

Joindre une description du processus de développement de la formule avec
justification du choix et du dosage des excipients.

Joindre I'étude de la bioéquivalence de ce produit lorsqu’elle a été effectuée. Si
oui, donner des détails. Si non, indiquer pourquoi.

Pour les médicaments dits génériques a index thérapeutique faible, I'étude de
la bioéquivalence relative est exigée.

Joindre un résumé de fabrication.

Joindre une description des procédés de controle appliqués aux matiéres
premiéres, y compris les tests microbiologiques et toxicologiques le cas
échéant.

Joindre une description des contréles et des essais effectués au cours du
processus de fabrication.

Décrire les essais et dosages effectués sur le produit final.
Donner l'intégralité des spécifications relatives au produit final.
Durée de conservation proposée.

Fournir des données justifiant 'estimation de la durée de conservation.

P15



ANNEXE IV

RENSEIGNEMENTS TOXICOLOGIQUES,
PHARMACOLOGIQUES ET CLINIQUES

Nom du produit :
Nom du demandeur :
Forme pharmaceutique et aspect (taille, couleur, etc.)

1 - Document récapitulatif dans lequel sont mention-
nées les informations suivantes :

( joindre référence d’'étude)

- Présentation du document

- Toxicité aigué

- Toxicité chronique

- Etude de reproduction

- Potentiel mutagéne

- Potentiel cancérigene

- Données pharmacodynamiques (y compris mode d’actio’n)

- Données pharmaceutiques (ébsorption-distribution et excrétion)
- Tolérance locale (cas échéant)

Autres informations

? - Pharmacologie humaine

A - Pharmacodynamique
(chaque étude comportera les éléments suivants) :

— Un résumé;
— La description détaillée de I'essai (ou le protocole);
— Les résultats comprenant :

* Les caractéristiques de la population étudiée,

* Les résultats en termes d’efficacité,

* Les résultats cliniques et biologiques pertinents pour la sécurité (tableaux
présentant ces résultats utiles),

— Analyse des résultats ;
— Conclusions ;
— Une bibliographie, le cas échéant.

Des tableaux récapitulant toutes les études selon un ordre logique peuvent

406
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B - Pharmacocinétique
Les résultats de recherches doivent &tre présentés en relation avec la popula-
tion étudiée :
* volontaires sains;
* patients;
* groupe particulier de patients présentant des conditions pathologiques
spéciales.
Chaque étude comportera les éléments suivants :
* un résumé
* la description détaillée de I'essai (ou le protocole)
* les résultats
* les conclusions

* une bibliographie, le cas échéant des tableaux récapitulant toutes les
études selon un ordre logique peuvent s’avérer nécessaires.

3 - Documentation clinique

La documentation clinique doit comprendre une description de toutes les
études effectuées, y compris les études inachevées.

Essais cliniques : Chaque étude comportera les éléments suivants :
— un résumé
— une description détaillée des principaux éléments de ['essai
(ou du protocole) et des méthodes d’analyse (ou le protocole lui-méme.
— le rapport final (ou intermédiaire) comprenant :
* les caractéristiques de la population étudiée;
* les résultats en fermes d’efficacité;
* suivi clinique et biologique;
* principaux critéres d’efficacité
* autres critéres.
— les résultats cliniques et biologiques concernant la sécurité; I’évaluation
statistique des résultats :
¢ des données individuelles sur les patients;

* données tabulées sur les patients, incluant les résultats du suivi clinique
et biologique, présentées de facon & pouvoir &tre mises en relation avec
les patients individualisés;

Les fiches cliniques individuelles pour chaque patient doivent étre trans-
mises lors du dépdt de la demande; ces renseignements ne seront
transmis que sur demande express. :

p17 391
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e Discussion éventuelle;

» Conclusions.

— Seront fournis les éléments suivants :

N.B.

D

+ le plan de recherche, toute bibliographie utile
* expérience aprés mise sur le marché (si disponible)

« pharmacovigilance et rapports sur des effets indésirables

nombre de patients exposés
« expérience publiée et non publiée (autre qu’essai clinique)
« information bréve sur les essais en cours ainsi que les essais interrompus

(donnant les raisons de l'interruption de I'essai) accompagnée de rensei-
gnements con?f:lets sur les problémes de sécurité/innocuité rencontrés

dans des essais.
* toutes autres informations.

: L’annexe [V est exigée pour les nouveaux médicaments inscrits & la Nomenclature
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REPUBLIQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPULAIRE
MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA POPULATION

DIRECTION DE LA PHARMACIE ET DU MEDICAMENT 4 @3} &-"JAJ‘

DECISION D’ENREGISTREMENT

Le ministre de la Santé et de la Population,

Vu la loi 85-05 du |6 février 1985 relative 2 la protection et a la promotion de la santé,
modifiée et complétée ; '

Vu le décret exécutif 92-284 du 06 juillet 1992 relatif a enregistrement des produits
pharmaceutiques ;

Vu le décret exécutif 93-153 du 28 juin 1993 portant création du bulletin officiel du
ministére de la Santé et de la Population ;

Vu le décret 96-66 du 7 Ramadhan 1416 correspondant au 27 janvier 1996 fixant les
attributions du Ministre de la Santé et de la Population ;

Vu Parrété 66 / MSP/ MIN du 22 aoit 1995 donnant délégation de signature au Directeur
de la pharmacie et du médicament ;

Vu Parrété n° 41 du 8 juin 1995 fixant les modéles types de décision d’enregistrement
ot de certificat de libre vente des produits pharmaceutiques destinés a usage de la
médecine humaine ;

Vu la demande d’enregistrement Présentée Par & .. escessiisisisserssssminnssisacenises
~ pour le produit pharmMaceULIQUE I uummmmmmiresesssesssunmisissis s

Vu I'avis de la commission nationale de la nomenclature des produnts pharmaceutiques
a usage de la médecine humaine.

DECIDE

ARTICLE I.-

La décision d’enregistrement est accordée au produit pharmaceutique :
Sous le numéro d'identification adminiStrative : ......ccoceveecmieirneiarisinne
Nom et adresse du responsable demandeur :© ....c...ccoiniiiscninecnns
Nom et adresse du fabricant © ..o sisesssssssessenseacs

Lieu(x) ot sont effectuées les opérations de production :

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

ARTICLE 2. - Les méthodes de fabrication et les techniques de contréle de
ce produit pharmaceutique, prévues au dossier d’enregistrement, devront €tre
respectées.

P19
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ARTICLE 3. - L'information destinée au corps médical et aux professionnels
de santé devra é&tre conforme aux dispositions de 'annexe | de la présente
décision (résumé des caractéristiques du produit).

L'information destinée au public devra &tre conforme aux dispositions des
annexes |l (informations destinées au public) et Il (étiquette) de la présente
décision.

ARTICLE 4. - La durée de validité de cette décision d’enregistrement est fixée
a cing ans a compter de la date de signature. Elle peut &tre renouvelée dans les
conditions fixées par l'article 37 du décret 92-284 du 6 juillet 1992 sus-visé.

ARTICLE 5. - La présente décision est notifiée 4 I'intéressé.

410 P20



ANNEXE |

. RESUME
DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1 - Dénomination

$900000000000000 00000000000 000000000000 ¢000 000000000 EEdEd ittt dtdddetttodtee -

2 - Composition qualitative et quantitative (par uniteé)

00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000¢¢ 9400400000 00000000000000
PEIP S0P 0000200000830000000800030000308080000000088080000000000000 0000039008004 00000004 0
00000000000 6000006000000 0000000000000060006800000 000664000880 08890 $0400000000000000060400440
P00000000000000 000000000000 000000800000000000000000000000000000 0000 200090000000 0000000000480

3 - Forme pharmaceutique

0000000000000 0000 0008900000000 00900900900000 0000009000000 300000000300000000009

4 - Données cliniques
4-1. Indications thérapeutiques

....................................................................................................
.....................................................................................................
....................................................................................................
....................................................................................................
....................................................................................................

....................................................................................................

4-7. Effets sur la capacité a conduire des véhicules et a
utiliser les machines

----------------------------------------------------------------------------------------------------
----------------------------------------------------------------------------------------------------

----------------------------------------------------------------------------------------------------
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5 - Propriétes pharmacologiques
5-1. Pharmacodynamiques

----------------------------------------------------------------------------------------------------

----------------------------------------------------------------------------------------------------

6 - Données pharmaceutiques
6-1. Incompatibilités

e i R O O N I o
....................................................................................................
Y
----------------------------------------------------------------------------------------------------

----------------------------------------------------------------------------------------------------

7 - Condition de délivrance
Tableau

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

B R R T

........................................................................................

.........................................................................................
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ANNEXE II

INFORMATIONS DESTINEES AU PUBLIC

1 - Indications thérapeutiques

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

6 - Effets sur la capacité de conduire des véhicules ou
d'utiliser des machines

------------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

------------------------------------------------------------------------------------------------------



LA PHARMACIE Imprimés et documents administratifs

ANNEXE Ill

ETIQUETTE

1 - Dénomination |

.....................................................................................................

3 - Composition quantitative
4 - Forme pharmaceutique
5 - Nature des excipients ayant un effet notoire
6 - Indications thérapeutiques
7 - Mode et voie d’administration
..................................................................................................... 1
8 - Ne pas laisser a la portée des enfants '
9 - Mise en garde spéciale ’
..................................................................................................... )
10 - Précautions particulieres de conservation
11 - Précautions particuliéres d'élimination des produits utilisés
ou des déchets dérivés de ces produits
12 - Nom et adresse du titulaire de la décision
13 - Produit autorisé n° i

.....................................................................................................

.....................................................................................................

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

....................................................................................................
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REPUBLIQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPULAIRE
MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA POPULATION

DIRECTION DE LA PHARMACIE ET DU MEDICAMENT

O ©8) Fxlall
CERTIFICAT DE LIBRE VENTE
N°C/ | /97

NOM ET ADRESSE DU DEMANDEUR
RESPONSABLE DE LA COMMERCIALISATION DU PRODUIT:

AR AR R R L TR T R T o e e

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

NOM, FORME ET DOSAGE DU PRODUIT :
Dénomination Commune Internationale

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

LE DIRECTEUR DE LA PHARMACIE ET DU MEDICAMENT

PAR DELEGATION DU MINISTRE DE LA SANTEET DE LA POPULATION,
CERTIFIE QUE LE PRODUIT CITE CI-DESSUS EST ENREGISTRE

SOUSLEN®: ¢© [ / / 97
POUR ETRE VENDU EN ALGERIE
SER S LENOM S e e i an s sy

LA VALIDITE DE CE CERTIFICAT DE LIBRE VENTE EST LIMITEE A UNE
ANNEE,

FAFEAL ALGER TE=LITO) ol sonavive syaq s
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L’arret daté du 18 décembre2014

De la cour d’appel de paris

Par un arrét en date du 18 décembre 2014, la cour d'appel de Paris a
confirmé en tous points la décision de I'Autorité de la concurrence du 14
mai 2013 qui avait fait grand bruit en sanctionnant la société Sanofi-
Aventis a une amende de 40,6 millions d'euros pour un abus de position
dominante sur le marché francais du clopidogrel (Aut. conc, 14 mai 2013,
n° 13-D-11, pratiques mises en oeuvre dans le secteur pharmaceutique).
L'entreprise pharmaceutique avait été condamnée pour avoir dénigré les
médicaments générigues concurrents de son produit phare, le Plavix®, en
créant, dans sa communication a destination des professionnels de santé,
un doute sur des risques potentiels sur la santé humaine causés par ces
géneriques. Pour la cour d'appel de Paris .

- Dans un premier temps, la cour dappel de Paris se prononce sur
I'existence d'une position dominante de Sanofi sur le marché. L'entreprise
pharmaceutique faisait grief sur ce point en affirmant qu'avec l'arrivee des
géneriques du clopidogrel et a la suite de I'expiration de son brevet en
2008, elle avait perdu 46 % des parts de marché en a peine quatre mois.
-La Cour rejette, conformément a une analyse traditionnelle (Cons. conc.,
16 dec. 2004, n° 04-D-70, pratiques mises en oeuvre dans le secteur des
pompes funebres de la région de Saint-Germain-en-Laye : « Mais il est de
jurisprudence constante qu'une société en position dominante confrontée
a une concurrence effective peut étre considérée comme maintenant sa
position dominante si, tout en subissant une baisse progressive de ses
parts de marché, elle conserve une part de marché tres superieure a celles
de ses concurrents. Cette situation est, au demeurant, la regle dans les
secteurs anciennement en monopole qui s'ouvrent progressivement a la
concurrence »), l'argument en considérant que par la commercialisation
de son propre génerique le « Clopidogrel W inthrop », Sanofi a su
maintenir des parts de marchée considérables. Afin d'établir la réelle part
de marché de Sanofi, la Cour procede par cumul des parts de marché des
produits détenus par Sanofi. Elle constate ainsi, qu'entre le mois de
janvier 2010 et le mois d'ao(t 2011, I'entreprise possédait prés de 60 % du
marché du clopidogrel (38 % pour le Plavix® et 21,18 % pour
I'autogénérique). La Cour souligne également le fait que, pendant dix ans,
Sanofi, protégee par son brevet, était le seul acteur du marché, ce qui lui a
permis de se construire une réputation de confiance auprés des
professionnels de santé, dont elle peut se prévaloir a leur égard et qui est
d'autant plus cruciale dans ce secteur. La Cour rajoute que la concurrence
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dans le secteur pharmaceutique repose également sur la capacité du
laboratoire pharmaceutique a convaincre de I'efficacité de son
médicament. A cet effet, I'importance des visites médicales et de la force
de délégués médicaux constituent des outils d'influence indéniables. En
complétant son analyse de la part de marché par ces éléments de contexte
propres au secteur, la cour dappel conclut que, malgré Ila
commercialisation du générique du clopidogrel par dix-huit autres
entreprises concurrentes, la stratégie adoptée par Sanofi-Aventis lui a
permis de demeurer un opérateur puissant face a une concurrence
particulierement atomisée.

-Sur les pratiques reprochées, la cour d'appel confirme l'approche de
I'Autorité de la concurrence qui a considéré que Sanofi avait vehiculé, a
travers ses visiteurs medicaux et ses délégués pharmaceutiques, un
discours trompeur dans I'esprit des professionnels de santé sur les qualités
des produits concurrents du Plavix®. Sanofi communiquait, en effet, sur
deux différences objectives entre le Plavix® et les génériques, a savoir le

fait que les ======géneriques concurrents utilisaient des sels differents
de ceux contenus dans le Plavix® et que le Plavix® disposait de deux
indications thérapeutiques alors que les génériques n'‘en bénéficiaient que
d'une seule. -Devant la cour d'appel, Sanofi a insisté sur le fait qu'en sa
qualité de fabricant, elle est soumise a une double exigence de
renseignement et de conseil a I'égard du consommateur et a I'égard des
professionnels de santé a travers une information complete. Elle a ainsi
objecté que les informations qu'elle avait déelivrées ne portaient que sur
les caractéristiques objectives des produits. La Cour ne conteste pas le fait
que les informations communiquées par Sanofi soient objectives et
veridiques et rejoint I'Autorité en considérant que ce n'est pas le fait
d'avoir communiqué ces informations qui constitue l'abus, mais la fagon
dont cette communication a été mise en oeuvre et déployée. En mettant
en avant les différences entre son produit et les produits génériques
concurrents, Sanofi aurait en effet instillé un doute sur l'efficacité et
I'innocuité des génériques concurrents, remettant en cause la
substituabilité de son propre médicament le Plavix®, alors méme que ces
différences étaient dues a des considerations juridiques de protection de
droits de propriété intellectuelle et n‘affectaient pas la substituabilité des
produits. C'est donc le fait que le message véhiculé par Sanofi soit
ambigu, en ce qu'il lie des informations indépendantes les unes des autres,
et incomplet, en ce gu'il omet des éléments factuels, qui constitue l'abus. -
En outre, la cour d'appel met en avant le contexte dans lequel Sanofi a
exercé sa stratégie. Tout comme lavait soulevé [I'Autorité de la
concurrence, elle distingue le marché des médicaments des autres
produits ou services en observant que les professionnels de santé sont
particulierement prudents lors de la prescription de nouveaux
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médicaments et qu'il existe un climat général en France de suspicion
envers les géneriques. En raison de ce contexte sensible, la Cour observe
gu'un doute instillé sur les qualités intrinséques d'un médicament peut
suffire a le discréditer immédiatement. Selon elle, Sanofi s'est servie de sa
notoriété et de son influence pour arriver a ses fins.

-Les juges du fond estiment également que I'Autorité de la concurrence a
adopté un standard de preuve adéquat et suffisant eu égard au contexte en
considérant que celle-ci n'avait qu'a démontrer que le message véhiculé
aupres des professionnels de santé pouvait instiller un doute suffisant ou

une défiance a l'encontre des géneériques du Plavix® "
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hidaya édi 1998
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ler édition , 2009.

3- Brahmi abderrahmane, Le guide des
médicaments en algérie "clair ,simple et
précis , editions dar el gharb , 2015.

4 - Denis STORA, Guide pratique des
médicaments génériques ,édition ODILE JACOB
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doctueur J.Bourneuf , 1librairie larousse
,1983.

7-Le larousse médical, sous la direction du
PR Jean-pierre wainsten, édi 2009.

8-Sophie PIERRIN-LEPINARD , PHILIPE ROSIER,
Les enjeux du médicament générique en
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1- Anais ALTHAPE ARHONDO, La
réglementation : un outil pour une
solution globale de lutte contre les
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2- Delphine BURI ,Médicaments et
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4- Jérome ROBERT , La contrefacon des

produits de santé dans le monde : moyens de
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,France,edi2013.
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,2014.

Mémoires :

1-Amina BERRACHED Marketing
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médicaux dans la promotion des produits
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pour sécuriser la chaine
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Résumé :

Le médicament générique est considéré comme un produit pharmaceutique de grande
importance sur lequel repose la santé publique et constitue le pilier d'une économie saine pour
les pays qui ne disposent pas d'un systéme de recherche pharmaceutique pour découvrir de
nouveaux médicaments. Par conséquent, [I'élaboration d'un systéme juridique strict
réglementant ce produit est une question sensible conforme a son importance, étant donné que
la loi applicable doit Le connaitre et mentionner ses caractéristiques, ses avantages et les
procédures utilisées pour son enregistrement et sa commercialisation, et en méme temps
établit des mesures dissuasives qui le protegent de toute infraction qui pourrait étre entachée
dans le but de protéger la santé des patients et de réguler le marché pharmaceutique.

Mots d'ouverture: Médecine générique, produits pharmaceutiques, enregistrement,
commercialisation, imitation, propriété industrielle.

Summary :

Generic medicine is considered a pharmaceutical product of great importance on which public
health is based and is the pillar of a healthy economy for countries that do not have a
pharmaceutical research system to discover new drugs. Therefore, the development of a strict
legal system regulating this product is a sensitive issue consistent with its importance, given
that the applicable law must To know about it and mention its characteristics, advantages, and
the procedures used for its registration and marketing, and at the same time establishes
deterrent measures that protect it from any infringement that may be marred with the aim of
protecting patient health and regulating the pharmaceutical market.

Opening words: Generic medicine, pharmaceutical products, registration, marketing,
imitation, industrial property.




