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AVANTAGES DES ETUDES CLINIQUES

1. PATIENT 2. 3. STRUCTURE DE
Thérapies et PROFESSIONELS DEROULEMENT DE L’E

traitements DE SANTE Source de financements

Innovants. 2 -
: , .. supplementaires.
Accroitre l'expérience et PP

4. ATTRACTIVPE?'S®> 5. CROISSANCE

DU PAYS ECONOMIQUE
Choix de l'Algérie dans Création d'emplois
les investissements liés a et de revenus.

'Innovation.
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Enjeux scientifique,
strategique et economique

Optimisation et alignement aux procédures
des pays phares du secteur



Comment
redynamiser ce
secteur ?



HISTORIQUE

( République Algérienne Démocratique et Populaire
Ministére do la santé de la population et de |a réforme hospitaliére

Arrdté n*387 du 31 julllet 2006 relatif aux essais cliniques

Le Ministre de la santé, de REPUSLIQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPIII.AIRE\
MINISTERE DE LA SANTE DE LA POPULATION ET DE LA REFORME

- Vulaloin® 8505840 HOSPITALIERE
la protection et & la
168/2, 16873 et 168
ARRETE N 00200  qu 25 JUIL 2009
n* aa_ - enibia ! 1 4y 2 bre 1995
\h Iques Cliniques
République Algérionne Démocratique et Populaire de la Réforme Hospitaliére
Ministire do la santé de ka poputation et de ta réf relative & 1a protection et 4 la
étée |
mm mo-m juillet 2006 JRabie 1426, correspondant au 17,
Mxant les p tion d'un essal clinig

Vu le décret emboutf n"SG-53 du 28 pjin 1995 portant création du
bullatin officiel du Ministéra de la sania ot de la population ;

- o décrat exdcutl! n"95.66 du 7 Ramachan 141 Gcmnspomr(m
2?nv¢r199ﬂfmlesabuhm cu Ministre de &= santé et de

popedason ;
\ U lo dbcrot axeouts n*06-428 du 5 Chouat 4 ZSomnioomm?)

ARRETE N° 387 RELATIF AUX ESSA
CLINIQUES:

ARRETE N° 388 FIXANT LES
PROCEDURES DE REALISATION D'U
ESSAI CLINIQUE;

ARRETE N©° 200 FIXANT LES RE
DE BONNES PRATIQUES CLINI
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Ordonnance n 20-02, du 11
Moharram 1442 correspondant au
30 aoiit 2020 modifiant et
complétant la loi n°® 18-11du 18
Chaoual 1439 correspondant au 2
juillet 2018 relative a la sante.
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CHAPITRE 4: BIOETHIQUE

22 Articles, autour des etudes cliniques.

Dispositions pénales, notamment les articles : ART. 438
et ART. 439




SECTION 4: RECHERCHE BIOMEDICALE

e Deéfinition de la recherche biomedicale et des

etudes cliniques. Observationnelles

e Differents types d’'etudes :
Interventionnelles
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LOI N° 18-11

Art.381: “Les etudes cliniques sont suboronnees a l'autorisation
du ministre de l'industrie pharmaceutique qui se prononce dans un
délai de trois (3) mois, sur la base d'un dossier medical et
technique et d'une declaration de realisation d'étude clinique sur
'étre humain présentés par le promoteur.

Toute modification dans le dossier des etudes cliniques, une fois
'autorisation obtenue, est soumise a l'accord du minister de
'industrie pharmaceutique."



LOI N° 18-11

Art.383: “Les etudes cliniques sont soumises a l'avis du comité
d’ethigue médicale, cité ci-dessus”.

Comité d'ethique médicale = organe independant crée au niveau
des services exterieurs de la sante.

Activités supervisees par les services compeétents du ministere de la
sante.

Missions, composition, organization et fonctionnement restent
fixer par voie réglementaire.



PRINCIPALES
DIPOSITIONS

Protocole d'une étude clinique.
Promoteur d'une étude clinique.
Consentement éclaire.

Echantillons biologiques et materiel
d'études.

Seécurité et pharmacovigilance.
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TEXTES D'APPLICATIONDE LALOIN® 18-11 - Décrets

Articles: 377,

385 et 389 Decret relatif aux etudes cliniques

Décret relatif aux conditions d’éligibilite des
Article 385 personnes se prétant aux études avec benefice
individual direct pour leur santé




Projet de décret relatif aux études

cliniques

® réalisation de l'étude

o Protocole d’etude Clinique

A\
\ 4
\ 4 |
-

Conditions et modalites de
délivrance d’autorisation de

clinique

Dispositions generales



TEXTES D'APPLICATIONDE LALOIN® 18-11 - Arréteés

Arréete relatif aux conditions et modalites
d’indemnisation des personnes se prétant a des
études sans benefice individual direct pour leur

sante

Article 392




Enrichissement du cadre reglementaire

Arréete relatif aux Arréte fixant le
bonnes pratiques cahier des charges
cliniques des CRO

—————————

—— o - - —

o Arrété fixant les

Arrété fixant comité modalités d’'agrément
des etudes cliniques des CBE



Projet de decret relatif aux etudes
cliniques

Harmonisation de la documentation des etudes
cliniques;

Mise en place de formulaires simplifiant les
procédures de depots;

Criteres d’evaluation transparents et factuels;



Registre des études
cliniques:

repertoir des études
cliniques autorisées et
mises a jour de leurs
états.
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POUR FINIR

Processus de Levier important de  Accéleration des Croissance du
recherche complexe I'économie du savoir délais d'accésa  secteur de I'Industrie
et de lI'innovation I'innovation Pharmaceutique






