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QU’EST CE QUE LES 
ÉTUDES CLINIQUES?
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AVANTAGES DES ÉTUDES CLINIQUES 

1. PATIENT
Thérapies et 
traitements 
innovants. 

2. 
PROFESSIONELS 
DE SANTÉ
Accroitre l’expérience et 
les connaisses. 

3. STRUCTURE DE 
DÉROULEMENT DE L’EC
Source de financements
supplémentaires. 
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4. ATTRACTIVITÉ 
DU PAYS 
Choix de l’Algérie dans 
les investissements liés à
l’innovation. 

5. CROISSANCE 
ÉCONOMIQUE
Création d’emplois
et de revenus.



Enjeux scientifique, 
stratégique et économique

Optimisation et alignement aux procédures

des pays phares du secteur
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Comment 
redynamiser ce
secteur ?
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HISTORIQUE
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ARRÊTÉ N° 387 RELATIF AUX ESSAIS 
CLINIQUES; 

ARRÊTÉ N° 388 FIXANT LES 
PROCÉDURES DE RÉALISATION D’UN 
ESSAI CLINIQUE;  

ARRÊTÉ N° 200 FIXANT LES RÈGLES 
DE BONNES PRATIQUES CLINIQUES
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CADRE RÉGLEMENTAIRE ACTUEL

Ordonnance n 20-02, du 11 
Moharram 1442 correspondant au 
30 août 2020 modifiant et 
complétant la loi n° 18-11 du 18 
Chaoual 1439 correspondant au 2 
juillet 2018 relative à la santé.



“
CHAPITRE 4: BIOÉTHIQUE
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Loi n ̊18-11



SECTION 4: RECHERCHE BIOMÉDICALE

● Définition de la recherche biomédicale et des 
études cliniques. 

● Differents types d’études : 
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Observationnelles

Interventionnelles

Textes  d’app l i ca t i on



LOI N° 18-11

Art. 381 : “Les études cliniques sont suboronnées à 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 réalisation d’étude clinique sur 
l’être humain présentés par le promoteur. 

Toute modification dans le dossier des études cliniques, une fois
l’autorisation obtenue, est soumise à l’accord du minister de 
l’industrie pharmaceutique."
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LOI N° 18-11
Art. 383 : “Les études cliniques sont soumises à l’avis du comité
d’éthique médicale, cité ci-dessus”. 

Comité d’éthique médicale = organe independant créé au niveau
des services extérieurs de la santé. 

Activités supervisées par les services compétents du ministère de la 
santé.

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

Protocole d’une étude clinique.

Promoteur d’une étude clinique.

Consentement éclairé.

Echantillons biologiques et matériel 
d’études. 

Sécurité et pharmacovigilance.

14



AUGMENTER LA VISIBILITÉ À TRAVERS 
DES PROCÉDURES BIEN ÉLUCIDÉES

15



TEXTES D’APPLICATION DE LA LOI N° 18-11 - Décrets

Articles: 377; 
385 et 389 Décret relatif aux études cliniques

Article 385
Décret relatif aux conditions d’éligibilité des 

personnes se prêtant aux études avec benefice
individual direct pour leur santé
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Projet de décret relatif aux études 
cliniques 
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Dispositions générales

Protocole d’étude Clinique

Conditions et modalités de 
délivrance d’autorisation de 
réalisation de l’étude 
clinique



TEXTES D’APPLICATION DE LA LOI N° 18-11 - Arrêtés

Article 392

Arrêté relatif aux conditions et modalités
d’indemnisation des personnes se prêtant à des 
études sans benefice individual direct pour leur

santé
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Enrichissement du cadre réglementaire

19
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Arrêté relatif aux 
bonnes pratiques 

cliniques

Arrêté fixant le 
cahier des charges 

des CRO

Arrêté fixant les 
modalités d’agrément

des CBE
Arrêté fixant comité
des études cliniques



Projet de décret relatif aux études 
cliniques
Harmonisation de la documentation des études 
cliniques;

Mise en place de formulaires simplifiant les 
procédures de dépôts;

Critères d’évaluation transparents et factuels;
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Registre des études 
cliniques : 

répértoir des études 
cliniques autorisées et 
mises à jour de leurs
états.



Registre des études cliniques
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POUR FINIR

Accéleration des 
délais d’accès à
l’innovation

Levier important de 
l’économie du savoir 

et de l’innovation

Croissance du 
secteur de l’Industrie

Pharmaceutique

Processus de 
recherche complexe



Merci!
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