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I. OBJECTIF

Le processus de delivrance des agrements pour les prestataires de services intervenant dans le

domaine des etudes cliniques ;

Le processus de delivrance des autorisations de realisation des etudes cliniques ;

Les modalites de suivi du deroulement de ces etudes ;

Les delais applicables a chaque etape du processus ;

Ainsi que les modalites de communication entre les differents intervenants.

II. DOMAINE D'APPLICATION

III.

Pharmaceutique, de ('Exportation et de la procedure sein de leurs structuresau

Recherche respectives.

Sous-Directeur de la Promotion des Etudes

Cliniques et de la Recherche Pharmaceutique

Responsable Management Qualite Veiller a la sensibilisation a ('application de la

presente procedure a tous les niveaux apres sa

mise en place.

DEFINITIONSIV.

Etude clinique : Est une recherche menee sur I’etre humain dans le but de developper les

connaissances :

L'objectif de la presente ligne directrice est de definir les regies encadrant la conduite des etudes cliniques 

en Algerie, y compris :

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

Cette ligne directrice est applicable a toutes les etudes cliniques realisees en Algerie.

RESPONSABILITES

Fonction________________ ________________
Directeur de la promotion de la Production

Responsabilites____________________________
Veiller au respect et a I'appiication de la presente
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• Epidemiologiques

• Diagnostiques

• Biologiques

• Therapeutiques

L'objectif etant d'ameliorer les pratiques medicales, elle peut etre observationnelle ou interventionnelle.

Types d'etudes: II existe plusieurs types d'etudes :

/ Observationnelle: Toute etude menee chez I'Homme

conformement a la pratique clinique habituelie et aux conditions fixees dans leur decision

concernant sont prises par le praticien medical avant leur inclusion dans I'etude.

■/ Interventionnelle : Toute etude menee chez I'Homme impliquant un aspect interventionnel

: administration de produit de recherche, intervention chirurgicale, radiotherapie,

psychotherapie, exploration physio-pathologique et genetique ainsi que toute autre

■/ Avec benefice direct: Le participant peut tirer un benefice therapeutique immediat.

■/ Sans benefice direct: Aucun benefice therapeutique direct pour le participant.

Pratique clinique habituelle : Toute pratique clinique suivie dans une demarche normale de

prevention, de diagnostic ou d'une prise en charge d'une maladie ou d'un trouble.

intervention realisee dans le cadre de la recherche biomedicale ou s'inscrivant dans la prise 

en charge ne relevant pas de la pratique clinique habituelle.

d'enregistrement ou d'homologation. Ces etudes impliquent une collecte d'information 

et/ou de donnees des personnes se pretant a I'etude sans aucune procedure supplementaire 

ou inhabituelle de diagnostic, de suivi ou de traitement, et les decisions medicales les

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE
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Produit de recherche :Tout produit pharmaceutique, dispositif medical, procedure, materiel ou tout

Medicament experimental: Toute forme pharmaceutique d'un ou plusieurs principes actifs ou

maniere autre que la forme approuvee ou selon des indications non approuvees ou, encore, pour

recueillir des donnees supplementaires concernant une utilisation approuvee.

Produit auxiliaire : Tout produit, materiel ou autre, utilise pour les besoins d'une etude clinique

conformement au protocole, mais non comme produit de recherche. Ce dernier doit obligatoirement

disposer d'une decision d'enregistrement, d'homologation ou d'une autorisation de mise sur le

marche.

Protocole : Tout document decrivant notamment les objectifs, la conception, la methodologie, les

les versions successives du protocole ainsi que ses modifications.

conduite selon les bonnes pratiques cliniques et dans le respect de la legislation et de la

regiementation en vigueur notamment les bonnes pratiques de fabrication ; II peut etre :

■/ Un laboratoire pharmaceutique ;

Un etablissement de soins ;

Promoteur: Toute personne physique ou morale responsable de la preparation, du lancement, de 

la gestion, et de I'organisation du financement d'une etude clinique, cela en garantissant sa bonne

Aspect interventionnel: contact intentionnel avec le patient, incluant des actes hors pratique 

clinique habituelie.

produit mis a I'essai ou utilise comme produit de reference ou comme placebo dans une etude 

clinique.

placebo mis a I'essai ou utilise comme produit de reference dans une etude clinique, y compris un 

produit dont la mise sur le marche a ete autorisee et qui est utilise, formule ou conditionne, d'une

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
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Une societe savante ;

Une institution de recherche ;

Une personne physique ayant les qualifications et competences requises.

changement significatif au deroulement de Ketude clinique, y compris I'ajout ou le changement d'un

site de deroulement d'une etude clinique ou d'un medecin investigateur d'une etude clinique

interventionnelle.

Categoric d'Etudes cliniques : II existe plusieurs categories d'etudes Cliniques :

pharmacologiques y compris les effets pharmacodynamiques et/ou pharmacocinetiques

ainsi que les effets therapeutiques dans le but d’etudier, et de s'assurer de leur efficacite,

effectivite, securite et bon usage.

■/ Etudes therapeutiques : Investigations portant sur toute intervention clinique, ou produit 

de recherche, menees chez I'Homme afin de determiner et/ou de confirmer les effets

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EM ALGERIE
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Medecin investigateur: Personne physique responsable d'une equipe de praticiens medicaux qui 

conduisent une etude clinique dans la structure ou elle se deroule, et chargee de diriger et surveiller 

sa realisation, selon les bonnes pratiques cliniques et dans le respect de la legislation et de la 

regiementation en vigueur. II doit justifier d'une formation adequate dans le domaine des etudes 

cliniques. Dans le cas ou il existe plusieurs medecins investigateurs, un coordonnateur parmi eux 

peut etre designe par le promoteur.

Prestataire de services : Personne morale agreee pour executer les taches du promoteur.

Modification substantielle : Tout changement apporte a n'importe quel aspect de I'etude clinique, 

apres notification de I'autorisation de realisation de I'etude clinique, et susceptible d'avoir une 

incidence substantielle sur la securite ou les droits des personnes se pretant a I'etude ou sur la

fiabilite et la robustesse des donnees obtenues. Ainsi que, toutes modifications apportant un
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■/ Etudes epidemiologiques: Etudes permettant d'analyser les facteurs qui influencent la 

frequence ou la distribution dans le temps et dans I'espace des maladies et autres 

evenements de sante au sein des populations exposees. Ces etudes permettent ainsi de 

decrire la frequence et la repartition de phenomenes ou de determinants de sante dans 

les populations, en fonction des caracteristiques humaines et d'identifier des profils de 

patients specifiques.

•/ Etudes pharmaco-epidemiologiques: Etudes permettant d'evaluer sur de grandes 

populations, la securite d'emploi, la tolerance, I'efficacite et (’usage des produits de 

recherche en vie reelle apres leur commercialisation. Elies renseignent egalement sur les 

interactions entre les produits de recherche et permettent d'identifier des signaux ou tout 

autre facteur, medical, economique ou autre, susceptible d'exercer une influence sur la 

balance benefice-risque du produit de recherche et de la prise en charge des patients.

•/ Etudes diagnostiques : Etudes permettant d'evaluer un outil ou un test diagnostique au 

niveau de ses performances diagnostiques ainsi que rechercher de meilleurs moyens 

d'identification de troubles ou d'etats particuliers dans le but d'ameliorer le devenir des 

personnes diagnostiquees et les connaissances medicales.

■/ Etudes preventives : Etudes permettant d'etudier les meilleurs moyens de prevention, 

pour empecher ('apparition, I'aggravation ou la reapparition de troubles, d'accidents ou 

de handicaps.

•/ Etudes de bioequivalence : Etudes visant a comparer le comportement in vivo d'une 

specialite generique par rapport a une specialite de reference ou d'un produit bio- 

therapeutique similaire par rapport a un produit bio-therapeutique.

■/ Etudes de biodisponibilite : Etudes visant a evaluer les profils pharmacocinetiques des 

produits de recherche, permettant ainsi de determiner les parametres caracterisant le 

devenir du produit de recherche dans I'organisme : son absorption, sa distribution et son 

elimination.
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Etudes de pharmacovigilance / materiovigilance : Etudes permettant la detection,

ABREVIATIONSV.

NA

REFERENCESVI.

ICH E6 GUIDELINE FOR GOOD CLINICAL PRACTICE GCP.

OMS Modelel4 : Lignes directrices de TOMS pour la redaction d'un dossier maitre de site,

Modelel4, Serie de Rapports Techniques de POMS, N°961, 2011.

La loi n° 24-08 du 22 Joumada El Oula 1446 correspondant au 24 novembre 2024 portant loi de 

finances pour 2025.

Decret executif n° 20-271 du 11 Safar 1442 correspondant au 29 septembre 2020 fixant les 

attributions du ministre de Industrie pharmaceutique.

Un Arrete interministeriel du 10-09-2025 correspondant au relatif a I'encadrement du principe de 

confiance reglementaire et de connaissance mutuelle en matiere de produits pharmaceutiques 

et dispositifs medicaux.

Loi n°18-ll relative a la sante et I'Ordonnance n°20-02 modifiant et completant la loi 18-11 

relative a la sante.

revaluation, la comprehension et la prevention des effets indesirables des produits de 

recherche ou d'autres problemes eventuels lies a ceux-ci apres leur commercialisation.

y Etudes pharmacogenomiques / pharmacogenetiques : Etudes des variations et des

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

mecanismes genetiques des variations individuelles de la reponse aux produits de 

recherche.
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OMS Modele09 : Lignes directrices de I'OMS pour la redaction d'un dossier maitre de site,

Modelel4, Serie de Rapports Techniques de I'OMS, No. 996, 2016

METHODOLOGIE D'APPLICATIONVII.

Vll.l. CONDITIONS DE CONDUITE D'UNE ETUDE CLINIQUE

a. Prerequis

• Realisation prealable d'etudes precliniques suffisantes.

o

Scientifiqueso

Deontologiqueso

• Respect des Bonnes Pratiques :

Cliniqueso

De pharmacovigilanceo

De laboratoireo

De pharmaco-epidemiologieo

De gestion des donnees et bio statistiqueso

b. Lieu de realisation

• Structures publiques ou privees agreees

• Moyens humains et materiels adequats

Assurer:

La securite des participantso

Le bien-etreo

La fiabilite des resultatso

Date d'application : 11/10/2025 
Version : 01
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c. Qualifications du personnel

o

Justifier d'une formation continueo

o

o

o

VII.2. PROTOCOLE D'ETUDE CLINIQUE

a. Elaboration et validation

• Elabore par le promoteur

b. Contenu du protocole

Informations generales

• Titre de I'etude

Titre court

• Numero/version/date du protocole

• Promoteur (nom, adresse, contacts)

• Mandata ires autorises a signer

Resume scientifique

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Responsable scientifique : pharmacologue ou professionnel forme en pharmacocinetique

Responsable clinique : medecin investigateur

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

• Signe par le medecin investigateur (ou le coordonnateur en multicentrique observationnel)

• Accord necessaire avant le debut de I'etude
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Disposer d'une experience documentee

• Etudes de bioequivalence :

• Le medecin investigateur doit:

Etre qualifie
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• Resume du protocole et description synthetique des objectifs

Donnees produits

• Risques/benefices

• Justification de I'etude

Methodologie

• Objectifs principaux et secondaires

• Type d'etude, calendrier, plan experimental

• Criteres d'inclusion / retrait

Traitements administres

• Methodologie bioanalytique (le cas echeant)

• Methodes statistiques

Organisation

• Logistique generale

• Organisation des produits et echantillons biologiques

Acces aux documents sources

• Controle qualite et assurance

Methodes de traitement des donnees

Tenue des dossiers

• Modalites de publication

Ethique

• Informations sur le produit de recherche

• Etudes anterieures (non cliniques / cliniques)

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE
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• Considerations ethiques

• Respect des droits et de la securite des participants

Financement & assurance

Modes de financement

Couverture assurantielle

c. Signature du protocole

Type d'etude Signatures requises

Observationnelle monocentrique Promoteur + medecin investigateur

Interventionnelle Promoteur + medecin investigateur

Observationnelle multicentrique Promoteur + medecin investigateur coordonnateur (etabli en Algerie)

VII.3. RESPONSABILITES DU PROMOTEUR

• Rediger et faire valider le protocole

• Coordonner avec les medecins investigateurs

La delegation n'exonere pas le promoteur de sa responsabilite globale

VII.4. MODIFICATIONS SUBSTANTIELLES

Une modification substantielle est un changement pouvant impacter:

• La securite ou les droits des participants

• Delegation possible par ecrit a un prestataire agree

• Obligation de designer un representant legal en Algerie si le promoteur est etranger

• En cas de Co-promotion, un contrat signe doit designer les responsabilites respectives

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE
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La robustesse et fiabilite des donnees

Exemples :

• Ajout/suppression de sites ou d'investigateurs

• Modification du protocole ou du traitement

Ces modifications doivent etre notifiees et approuvees avant mise en ceuvre.

VII.5. PRINCIPES ETHIQUES ET SCIENTIFIQUES

Une etude clinique ne peut etre menee que si :

• Les droits, la securite, la dignite et le bien-etre des participants sont garantis et primes sur tout

autre interet

• Les donnees generees sont fiables et scientifiquement valides

VII.6. NOTIFICATION DES EFFETS INDESIRABLES

Le protocole doit inclure :

• Procedures de notification des effets indesirables graves et inattendus

• Responsables de declaration

Delais de communication

• Conformite avec la legislation nationale

VII.7.REALISATION DANS LES STRUCTURES DE SANTE

Les structures d'accueil doivent:

Etre agreees selon la loio

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE
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Garantir la securite des participantso

Disposer de ressources materielles et humaines adequateso

Assurer le suivi medical continu sous la responsabilite du medecino

VII.8. NOTIFICATIONS OBLIGATOIRES - DEBUT, FIN ET INTERRUPTION D'ETUDE

dans delai de mois.1un

Le rapport final doit etre soumis dans un delai de 12 mois apres la fin.

Fin prematuree d'etude :c.

En cas de fin prematuree, un rapport detaillant les raisons doit etre notifie :

• Au ministere charge de I'industrie pharmaceutique

ministereAu charge de la sante

Delai 15 jours

Ce rapport doit expliquer ('impact sur les structures et les participants.

VII.9. PROCEDURE D'EVALUATION ABREGEE - CAS PARTICULARS ( Fast truck )

Sur demande motivee du promoteur, une procedure abregee peut etre sol I icitee dans les cas suivants :

• Urgences de sante publique

Le promoteur doit notifier aux services competents du ministere charge de I'industrie Pharmaceutique le 

debut de I'etude clinique, defini comme ('inclusion de la premiere personne, dans un delai de 15 jours.

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE
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Le promoteur doit notifier la fin de I'etude, definie comme la derniere visite de la derniere personne 

incluse,

b. Notification de la fin d'etude :

a. Notification du debut d'etude :
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Besoins sanitaires nationaux

Delai de reponse :

• 30 jours apres recevabilite du dossier

• Prorogation possible de 30 de demande deen cas

Modalite de traitement:

• Dans le cadre de la procedure abregee, le traitement des demandes sera priorise en fonction de

garantissant la securite et I'efficacite des traitements proposes.

VII.10. NORMES ET METHODES APPLICABLES AUX ETUDES CLINIQUES

a. Bonnes Pratiques et tra;abilite

• Les produits de recherche doivent respecter les Bonnes Pratiques de Fabrication et etre

accompagnes de certificats de qualite.

• Les produits doivent etre tradables (conservation, dispensation, reexpedition, destruction) sous la

responsabilite du pharmacien.

NB : Toute destruction doit etre notifiee au ministere, documentee par un proces-verbal.

b. Suivi de securite

• Rapport annuel de securite pour chaque medicament experimental (hors placebo).

• Etudes sur maladies rares ou graves

• Etudes deja autorisees par une autorite reglementaire reconnue

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE
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assurance couvrant les investigateurs et les participants pendant

toute la duree de I'etude.

• Notification des effets indesirables graves/inattendus via un formulaire reglementaire.

Vll.ll. DONNEES ET CONFIDENTIALITE :

Les donnees doivent etre :

Documentees

• Analysees

Conservees

• Respecter la confidentialite

Deux registres nationaux sont tenus :

• Registre des etudes cliniques

• Registre des participants sans benefice individuel

Le promoteur et le medecin investigateur doivent conserver un dossier permanent de I'etude pendant 20

ans.

VII.12. CONTROLE, INSPECTION ETSUIVI

Ces inspections portent sur:

Documents

Installations

Toute violation grave des regies de conduite doit etre signalee au ministere et au comite d'ethique 

medical.

Date d'application : 11/10/2025
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• Assurance qualite

• Etablissements impliques (promoteur, prestataires...)

Les etudes sur produits de therapies innovantes peuvent accelerer leur inscription a la nomenclature

nationale.

ETUDE:L'AUTORISATIONVII.13. DE MODIFICATIONS D'UNESUBSTANTIELLES

modificationToute doit etre notifiee mise le formulaire officiel.viaavant en oeuvre,

Delai d'evaluation : 08 jours

Une modification substantielle necessite un accord prealable via :

Formulaire de modification

Tableau des modifications

Documents revises

Nouvelle declaration

Decision 15 jours apres la recevabilite.sous

En cas d'urgence, des modifications immediates sont possibles mais doivent etre notifiees dans les 2

jours.

En cas d'arret temporaire, une demande formelle est requise pour reprise.

VII.14. IMPORTATION ET TRANSFERT

a. Autorisations

Le ministere delivre des autorisations d'importation pour tout materiel, produit ou dispositif lie a I'etude.

Les attestations de transfert d'echantillons ou produits sont delivrees sous 08 jours.

Date d'application : 11/10/2025 
Version : 01
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Le dossier de demande d'attestation doit inclure :

• Demande d'exportation d'echantillons biologique

Contrat du laboratoire destinataire

• Engagement du respect de la regiementation algerienne en matiere de donnees a caracteres

personnel sensible

• Attestation de non-faisabilite des analyses prevues dans le cadre de I'etude en Algerie

• L'avis favorable du comite ethique sur le transfert des echantillons biologiques

Delai de traitement d'importationautorisation jours15pour

Le dossier doit comprendre :

• Demande d'importation d'echantillons biologique

Protocol de I'etude

• Canevas publie sur le site

• Agrement pour les prestataires de service ou un agrement d'importation

• Certificat de Conformite et d'analyse pour les produits pharmaceutiques et certificat de

Conformite pour dispositifs medicaux

• Autorisation de I'etude delivre par la sous-direction de la promotion des etudes cliniques et de la

recherche pharmaceutique

• Facture proforma (sans valeur commerciale)

VII.15 RECEVABILITE DES DOSSIERS

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01
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• La recevabilite est evaluee le jour meme du depot.

La recevabilite concerne uniquement les demandes suivantes :

VII.16 LE RECEPISSE DE PAIEMENT DE REDEVANCE

• Dossier Recevable : C'est tout dossier complet dont le demandeur beneficie du recepisse de depot de 

dossier dans le cadre des etudes cliniques (Voir ci-dessous Modele de recepisse de dossier).

• Dossier non recevable : Un dossier incomplet dont le demandeur beneficie d'une fiche de non-reception 

(avis defavorable) selon le type de demande avec indication des pieces manquantes. (voir ci-dessous 

Modeles de fiche de non-reception selon le type de demande).

• Demande d'autorisation de realisation d'une etude clinique

• Demande d'autorisation de modification d'une etude clinique

• Demande de renouvellement d'agrement de prestataire de service (Contract Research 

Organization CRO /Centre de BioEquivalence CBE)

• Demande d'agrement de prestataire de service (Contract Research Organization CRO /Centre de 

BioEquivalence CBE)

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

La presente section a pour objet de preciser la procedure que doivent suivre les etablissements 

pharmaceutiques agrees pour le paiement de la redevance relative a la demande d'autorisation d'essais 

cliniques, conformement aux dispositions legales et reglementaires en vigueur, notamment ('article 190 

de la loi n° 24-08 du 22 Joumada El Oula 1446 correspondant au 24 novembre 2024 portant loi de finances 

pour 2025.

La presente section precise les criteres et le processus de recevabilite des dossiers relatifs aux etudes 

cliniques deposes par les etablissements pharmaceutiques aupres de la Direction de la Promotion de la 

Production Pharmaceutique, de ('Exportation et de la Recherche:

Code: N°
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a. Procedure

• Etape 1 - Preparation du bordereau de versement

Utiliser obligatoirement I'exemplaire officiel fourni en (Voir ci-dessous Modele deo

Bordereau de versement) du present guide.

Remplir correctement le bordereau pour que le paiement soit recevable.o

Mentionner clairemento

des (titre type)soumisnature actes et

du (conformement a la loi de finances)montant

o

Presenter les trois exemplaires et le recepisse de recevabilite au guichet designe duo

Ministere de ('Industrie Pharmaceutique.

Le Ministere appose un cachet rond officiel sur les exemplaires, attestant la receptiono

b. Dispositions finales

• Aucun dossier d'etude clinique n'est pris en consideration sans presentation du bordereau de

versement dument valide et cachete par le Ministere.

• Toute irregularite dans le remplissage ou le non-respect des etapes ci-dessus entraine un retard

ou un rejet du dossier.

et la conformite du paiement ainsi que la reference du bordereau de versement.

• Etape 4 - Depot a I'Agence Nationale des Produits Pharmaceutiques

• Etape 5 - Paiement aupres de I'agence bancaire mentionnee sur le bordereau de versement.

Pharmaceutique, de I'Exportation et de la Recherche.

• Etape 3 - Depot aupres de la Direction competente

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE
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• Etape 2 - Conformite aux dispositions legales

Etablir le bordereau en trois (03) exemplaires.
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VII.17 Modalite de traitement

• Le rapport d'evaluation est transmis a I'etablissement demandeur, afin de lui permettre de

repondre aux eventuelles reserves formulees.

rapport de levee de reserves, qui est adresse a I'operateur.

VII.18 Matrice de communication

a. Communication avec d'autre autorite

La s'effectuecommunication entre

• La Sous-Direction de la Promotion des Essais Cliniques et de la Recherche Pharmaceutique -

Direction de la Promotion de la Production Pharmaceutique, Ministere de ^Industrie

Pharmaceutique, et I'Agence Nationale des Produits Pharmaceutiques (ANPP), placee sous tutelle

• En cas de reserves, I'etablissement concerne doit fournir les complements ou clarifications 

demandes dans les delais impartis.

• En cas de difficulte pour determiner le type d'etude a declarer (selon les categories prevues par 

le texte de loi ), il est recommande de contacter sdec@miph.gov.dz.

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

• Ce processus se repete autant que necessaire jusqu'a la levee de I'ensemble des reserves emises 

lors de ('evaluation initiale.

• Tous ces echanges (rapports d'evaluation, reserves, reponses, rapports de levee de reserves) 

sont effectues exclusivement entre les etablissements pharmaceutiques impliques dans les 

etudes cliniques et les services competents du Ministere de ^Industrie Pharmaceutique.

• Le traitement des donnees cliniques et non cliniques des dossiers relatifs aux etudes cliniques 

est effectue sur la base d'une grille d'evaluation (rapport d'evaluation), elaboree par les services 

competents du Ministere.
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du Ministere de ('Industrie

pharmaceutiques et dispositifs medicaux.

b. Communication avec les etablissements

La communication entre la sous-direction de la promotion des essais clinique et de la recherche

pharmaceutique et les differents etablissements se fait via :

I'email officiel de la sous direction sdec@miph.gov.dz.

Dossier administratif relatif a la demande d’obtention d'un agrement pour les prestataires de service

CRO dans le domaine des etudes cliniques

Informations generalesA.

Les soumissions des courriers officiels au niveau du secretariat de la direction de la promotion de 

la production pharmaceutique

La gestion de cette communication est encadree par une Plateforme incluant un guichet unique 

de la fonction etude clinique.

En cas de necessite, des reunions conjointes peuvent etre convoquees par Tune des parties 

concernees afin d'assurer une meilleure coordination et un suivi renforce des etudes cliniques et 

des activites de pharmacovigilance.

Cette communication s'effectue principalement sous forme de courriers officiels, adresses pour 

la demande ou I'echange d'informations concernant les inspections et la pharmacovigilance, et 

s'inscrit dans le cadre des dispositions de I'arrete interministeriel du 10 septembre 2025 relatif a

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE
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Pharmaceutique.

• La Sous-Direction de la Promotion des Essais Cliniques et de la Recherche Pharmaceutique - 

Direction de la Promotion de la Production Pharmaceutique, Ministere de ('Industrie 

Pharmaceutique, et le Centre National de Pharmacovigilance et de Materiovigilance ainsi que les 

Comites d'ethiques, places sous tutelle du Ministere de la Sante.

Code: N°
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1. Lettre de demande d'agrement pour un prestataire de service dans le domaine des etudes

cliniques adresse au Ministere de ^Industrie et de la Production Pharmaceutique ;

2. Copie de la piece d'identite et qualifications du gerant ;

4. Copie du Registre de commerce portant code CRO

5. Copie du Statut du prestataire de service

6. Copie du titre de propriete ou bail de location

7. Description breve du prestataire de service en mentionnant:

1. Les activites dans lesquelles il pourrait se specialiser;

2. Un engagement du gerant et/ou du responsable medical declarant que :

BPC, GxP, BPv, BPD et les dispositions des regies relatives a la confidentialite et I'utilisation

des donnees personnelles ainsi que la regiementation en vigueur.

3. Nous devons permettre a I'autorite chargee de I'octroi de I'agrement et/ou a toute

I'autorisation a ete accorde.

2. Nous nous conformerons a toute autre exigence, le cas echeant, qui pourrait etre specifiee 

par les autorites competentes, en vertu de la Loi et des regies en vigueur.

personne autorisee par celle-ci a cet effet d'entrer, d'auditer et d'inspecter les locaux et 

d'examiner le processus/la procedure et les documents relatifs a toute etude pour lequel

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE
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3. Copie de la piece d'identite, qualifications, copie du diplome et attestation d'inscription au conseil 
de I'ordre du responsable medical, cas echeant;
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2. Si le prestataire de service est une filiale d'une CRO etrangere, une copie du contrat avec 

la CRO mere ainsi que I'agrement de cette derniere sont requis.
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2. Contrats de sous-traitance, cas echeant.

3. Contrats de maintenance, cas echeant.

B. Organisation et personnel

notamment:

- le gerant de I'etablissement prestataire de service ;

- responsable medical/directeur des operations cliniques ;

- responsable de Tassurance qualite ;

- responsable de la pharmacovigilance ;

- data manager ou responsable de la gestion des donnees ;

- pharmacien responsable de la gestion des produits d'investigation, cas echeant;

- responsable biostatistique et traitement des donnees, cas echeant.

2. Le plan de recrutement previsionnel des personnels par categories

C. Equipement et locaux

Equipements

1. La liste des equipements dont dispose le prestataire de service

2. Description des principaux equipements et instruments, notamment:

c.

d. Equipements de conservation des produits d'investigations, cas echeant;

1. Organigramme date et signe, presentant le nom et la qualite des responsables et identifient le 

personnel cle dans chaque domaine ainsi que leurs qualifications, experience et responsabilites,

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Materiels destines a la securite des personnes et du materiel (systeme de 
videosurveillance et anti-intrusion);

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01
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Locaux

1. Plan de repartition des locaux et notamment de ceux des zones critiques

2. Description des zones critiques notamment pour le controle environnemental

D. Procedures operationnelles standardisees

Liste et description breve des differentes procedures operationnelles standardisees, notamment ceux :

• De la pharmacovigilance ;

• De la formulation de contrat de delegations des taches ;

• Preparation de protocoles ;

• Du monitoring;

• Controle de la securite et des acces ;

• Archivage, tragabilite et integrite des donnees ;

• Gestion Confidentialite des donnees ;

• Gestion des produits d'investigation et echantillons, cas echeant

• Traitement des donnees, cas echeant

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

Ce dossier est a deposer au niveau de la sous-direction de la promotion des etudes cliniques et de la 
recherche pharmaceutique en un exemplaire version papier et version electronique.

• Regiementation de communication a toutes les etapes de communication avec le comite 
d'ethique, autorite competente et autre, cas echeant.

• De I'assurance et de la gestion de la qualite conformes a la regiementation algerienne relative aux 
etudes cliniques;

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Le ministere se reserve le droit de demander tous documents necessaires, Les documents remis doivent 
etre dates et signes.
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Dossier administratif relatif a la demande d'obtention d'un agrement pour les centres de

bioequivalence

A. Informations generales

4. Copie du registre du commerce, mentionnant le code d'activite relatif a Tobjet de la demande ;

6. Un engagement du directeur declarant que :

directives BPC, BPL, BPLC, BPD, BPGDC, BPPv, BPSI, BPTI et la regiementation en vigueur.

I'autorisation a ete accorde.

2. Contrats de sous-traitance, cas echeant.

3. Contrats de maintenance, cas echeant.

B. Organisation et personnel

1. Lettre de demande d'agrement de centre de bioequivalence adresse au Ministere de ('Industrie 

Pharmaceutique signe par le directeur du centre de bioequivalence

1. Nous nous conformerons aux conditions et obligations imposees sur le cahier des charges 

des centres de bioequivalence ainsi qu’a d'autres directives applicables telles que les

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
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personne autorisee par celle-ci a cet effet d'entrer, d'auditer et d'inspecter les locaux et 

d'examiner le processus/la procedure et les documents relatifs a toute etude pour lequel

Date d'application : 11/10/2025 
Version : 01

2. Nous nous conformerons a toute autre exigence, le cas echeant, qui pourrait etre specifiee 

par les autorites competentes, en vertu de la Loi et des regies en vigueur.

3. Nous devons permettre a I'autorite chargee de I'octroi de I'agrement et/ou a toute
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5. Le titre de propriete ou bail de location, en cours de validite et precisant I'adresse exacte du centre 

objet de la demande ;

statut juridique et le nom exact du centre, son adresse et son directeur/gerant;

3. Dossier du directeur du centre (qualification, copie du diplome universitaire, copie de la piece 

d'identite, copie d'inscription au conseil de deontologie);
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notamment:

Directeur de centre de formation medicala.

c.

d. Responsable de ('assurance qualite ;

e. Responsable de pharmacovigilance ;

h. Responsable des traitements de donnees ;

i. Responsable hygiene, securite et environnement.

2. Le plan de recrutement previsionnel des personnels par categories.

C. Equipement et locaux

Equipements

1. La liste des equipements dont dispose le centre de bioequivalence

a.

protection et I'archivage des donnees

2. Description des principaux equipements et instruments, notamment:

Equipements de communication interne (telephone, fax...);

b. Systemes informatises essentiels permettant le recueil, la conservation, la

1. Organigramme date et signe, presentant le nom et la qualite des responsables et identifient le 

personnel cle dans chaque domaine ainsi que leurs qualifications, experience et responsabilites,

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
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g. Data manager pour la gestion de donnees, la securisation et le maintien des systemes 

et equipements informatiques ;

f. Pharmacien responsable de la gestion des produits d'investigation, des echantillons 

et produits auxiliaires;

c. Materiels destines a la securite des personnes et du materiel (systeme de 

videosurveillance et anti-intrusion);

d. Equipement de detection et de lutte centre I'incendie.

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01
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Responsable de laboratoire de bioanalyse
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Locaux

2. Description des zones critiques, notamment pour le controle environnemental.

D. Procedures operationnelles standardisees

Liste et description breve des differentes procedures operationnelles standardisees, notamment ceux :

• De la pharmacovigilance ;

• De la formulation de contrat de delegations des taches ;

• Preparation et le suivi du protocole ;

• Du monitoring et du controle de la securite et des acces ;

• Archivage, tra^abilite et integrite des donnees ;

• Gestion Confidentialite des donnees ;

• Gestion des produits d'investigation et echantillons ;

• Traitement des donnees ;

• Regiementation de communication a toutes les etapes de communication avec le comite

d'ethique, autorite competente et autre cas echeant;

• Hygiene, securite et environnement.

• De I'assurance et de la gestion de la qualite conformes a la regiementation algerienne relative aux 

etudes cliniques;

1. Plan d'ensemble du centre au l/100e precisant I'amenagement et I'affectation des locaux, 

notamment de ceux des zones critiques, ainsi que le flux volontaire, echantillons et produits 

d'investigation.

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
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e. Equipement de la clinique ;

f. Equipement du laboratoire de bioanalyse ;

g. Equipements de conservation des produits d'investigations.
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Ce dossier est a deposer au niveau de la sous-direction de la promotion des etudes cliniques et de la

recherche pharmaceutique en un exemplaire version papier et version electronique.

Le ministere se reserve le droit de demander tous documents necessaires, Les documents remis doivent

etre dates et signes.

Dossier de demande d'Autorisation de Realisation d'une Etude Clinique

Cas des etudes observationnelles :

Declaration de realisation contenant:a.

• Le formulaire de declaration de realisation d'une etude clinique conformement au modele etabli

a cet effet ;

echeant;

• Les documents signes de delegation des taches entre le promoteur et le prestataire de service, le

cas echeant;

• L'avis favorable d'un comite d'ethique medical;

• Le modele de la convention financiere et technique passee entre le promoteur et le(s)

investigateur(s);

• La liste des pays participant a I'etude precisant ceux ayant regu ('approbation des autorites

competentes, cas des etudes internationales ;

• Le recepisse de paiement de la redevance de demande d'autorisation d'essais cliniques ;

b. Dossier medical contenant:

• Le protocole de I'etude clinique ;

Le synopsis de I'etude en langue nationale ou langue etrangere usitee ;

Date d'application : 11/10/2025 
Version : 01
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• La lettre d'identification des intervenants, a savoir: promoteurs et prestataires de services, le cas
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• L'accord au protocole par les investigateurs principaux dans le cas d'etudes mono-centriques, et

par I'investigateur coordonnateur dans le cas d'etudes multicentriques ;

• Le cahier d'observation;

exigences prevues par la legislation et regiementation en vigueur;

• Les documents remis aux personnes se pretant a I'etude, notamment : le(s) questionnaire(s), le

cas echeant;

c. Dossier technique contenant:

• La brochure de I'investigateur ou resume des caracteristiques produit RCP ;

• La copie de la decision d'enregistrement, d'homologation ou de I'autorisation de mise sur le

marche en cours de validite, le cas echeant;

• La copie de I'agrement du prestataire de service, le cas echeant.

Ce dossier est a deposer au niveau de la sous-direction de la promotion des etudes cliniques et de la

recherche pharmaceutique en un exemplaire version papier et version electronique.

Le ministere se reserve le droit de demander tous documents necessaires.

Cas des etudes interventionnelles :

• Le formulaire de declaration de realisation d'une etude clinique conformement au modele etabli

a cet effet;

• La lettre d'identification des intervenants, a savoir: promoteurs et prestataires de services, le cas

echeant;

• Les documents signes de delegation des taches entre le promoteur et le prestataire de service, le

cas echeant;

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025 
Version : 01
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a. Declaration de realisation contenant:
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• L'avis favorable d'un comite d'ethique medical;

b. Partie medical contenant:

• Le protocole de retude clinique ;

Partie technique contenant:c.

• La copie de I'agrement du prestataire de service, le cas echeant.

• La brochure de I'investigateur ou resume des caracteristiques produit RCP ;

• La copie de la decision d'enregistrement, d'homologation ou de I'autorisation de mise sur le 

marche en cours de validite, le cas echeant;

• La liste des pays participant a I'etude precisant ceux ayant regu I'approbation des autorites 

competentes, cas des etudes internationales ;

• Le modele de la convention financiere et technique passee entre le promoteur et le(s) 

investigateur(s);

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025 
Version : 01

• Le synopsis de I'etude en langue nationale ou langue etrangere usitee ;

• L'accord au protocole par les investigateurs principaux dans le cas d'etudes mono-centriques, et 

par I'investigateur coordonnateur dans le cas d'etudes multicentriques ;

• Le cahier d'observation ;

• Le recepisse de paiement de la redevance de demande d'autorisation d'essais cliniques ;

• Le contrat d'assurance en responsabilite civile souscrit par le promoteur;

• Le modele de la convention financiere et technique passee entre le promoteur et la structure de 

deroulement de I'etude clinique ainsi qu'avec le(s) pharmacien(s) de celle-ci, le cas echeant;

• Le formulaire de demande d'autorisation d'importation, le cas echeant;

Document non valable en I'absence de la mention en filigrane « DOCUMENT OFFICIEL »
Toute photocopie de ce document est interdite sans la presence du cachet rouge MQ « COPIE MAITRISEE »

• La lettre d'information et le formulaire de consentement eclaire, dont le modele repond aux 

exigences prevues par la legislation et regiementation en vigueur;

• Les documents remis aux personnes se pretant a I'etude, notamment : le(s) questionnaire(s), le 

cas echeant;

Code: N°
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• Le certificat d'analyse du produit de recherche, le cas echeant;

• L'echantillon d'etiquette(s) attachee(s) au(x) contenant(s) du produit de recherche, et notice pour

tous les produits de recherche, le cas echeant ;

• L'autorisation d'exploitation et certificat des bonnes pratiques de fabrication de I'etablissement

fabricant des produits de recherche, le cas echeant.

• Ce dossier est a deposer au niveau de la sous-direction de la promotion des etudes cliniques et de la

recherche pharmaceutique en un exemplaire version papier et version electronique.

• Le ministere se reserve le droit de demander tous documents necessaires.

Modele de recepisse de dossier

Date d'application : 11/10/2025 
Version : 01

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
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Denomination de Tetablissement: 

Dossier dr:

service

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

ETablissement phannaceunquc de fabrication de:

 Contract Research Organization CRO

 Centre dr BsoCq in valence CBE

Recepisse de depot de dossier dans le cadre des 
etudes cliniques

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

Le present document est delivre a titre de justificatif de depot d un dossier de demande d agrement, 
dans le cadre des etudes cliniques ou de demande d'autorisation pour la realisation ou la modification 
d'une etude dinique. II est strictement interdit de I'utiliser a des fins autres que celles mentionnees, 

notamment pour route procedure administrative.
Les etudes cliniques sont subordonnees a I'autorisation du ministre de I'industrie et de la production 
pharmaceutique qui se prononce dans un delai de trois (3) mois, sur la base d’un dossier medical et 
technique et d'une declaration de realisation d'etudes cliniques sur I'etre humain presences par le 

promoteur.

Ministerc de I'industrie 
Pharmaceutique

Direction de la Promotion de la 
Production Pbarmaceutique. de 
rExportation et de la Recherche.

Ref : R D /MIP/DPPPER/25

N*

 Agrrmcnt pour les prestatairesdo service

 Rcnouvellemcnt d’Agr^menr pout les piestataircs de

 Autonsation de realisation d'une etude dinique

 Autonsation de modification d’une etude dinique

Document non valable en Tabsence de la mention en filigrane « DOCUMENT OFFICIEL »
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Modele de Fiche de non reception de dossier d'agrement CRO

Etablissement:

Alger, le

Fiche de non reception

De dossier de demande d'agrement CRO

Documents

A. Informations generales

Lettre de demande d'agrement Oui

Copie de la piece d'identite et qualifications du gerant; Oui

Direction de la Promotion de la 

Production Pharmaceutique, de 

I'Exportation et de la Recherche.

Ministere de ('Industrie 

Pharmaceutique

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

Code: N°
LD.01.DPPPER/SDPECRP.MIP

non
NA

non
NA

Oui 
non 
NA

Document non valable en I'absence de la mention en filigrane « DOCUMENT OFFICIEL »
Toute photocopie de ce document est interdite sans la presence du cachet rouge MQ « COPIE MA1TRISEE »



INTITULE DU DOCUMENT Page 35 sur 61

Prochaine revision : 10/2030

Oui

Copie du Registre de commerce portant code CRO ; Oui

Copie du Statut du prestataire de service;

Copie du titre de propriete ou bail de location; Oui

Description breve du prestataire de service en mentionnant: Oui

a. Les activites dans lesquelles il pourrait se specialiser;

avec la CRO mere ainsi que I'agrement de cette derniere sent requis;

Un engagement du gerant et/ou du responsable medical declarant que : Oui

a. Nous nous conformerons aux directives applicables telles que les directives 
BPC, GxP, BPv, BPD et les dispositions des regies relatives a la confidentialite 
et ('utilisation des donnees personnels ainsi que la regiementation en 
vigueur.

b. Nous nous conformerons a toute autre exigence, le cas echeant, qui 
pourrait etre specifiee par les autorites competentes, en vertu de la Loi et 
des regies en vigueur.

b. Si le prestataire de service est une filiale d'une CRO etrangere, une copie 
du contrat

Copie de la piece d'identite, qualifications, copie du diplome et attestation 
d'inscription auconseil de I'ordre du responsable medical, cas echeant;

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

Oui
non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA
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Contrats de sous-traitance, cas echeant.; Oui

Contrats de maintenance, cas echeant.; Oui

B. Organisation et personnel

Oui

- le gerant de I'etablissement prestataire de service ;

- responsable medical/directeur des operations cliniques ;

- responsable de ('assurance qualite ;

- responsable de la pharmacovigilance ;

- data manager ou responsable de la gestion des donnees;

- responsable biostatistique et traitement des donnees, cas echeant.;

- pharmacien responsable de la gestion des produits d'investigation, cas 
echeant;

Organigramme date et signe, presentant le nom et la qualite des 
responsables et identifient le

c. Nous devons permettre a I'autorite chargee de I'octroi de Tagrement et/ou 
a toute personne autorisee par celle-ci a cet effet d'entrer, d'auditer et 
d'inspecter les locaux et d'examiner le processus/la procedure et les 
documents relatifs a toute etude pour lequel I'autorisation a ete accorde.;

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025 
Version : 01

personnel cle dans chaque domaine ainsi que leurs qualifications, experience 
et responsabilites,notamment :

Code: N°
LD.01.DPPPER/SDPECRP.MIP
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NA
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Le plan de recrutement previsionnel des personnels par categories;

C. Equipement et locaux Equipements

La liste des equipements dont dispose le prestataire de service ; Oui

Description des principaux equipements et instruments, notamment:

a. equipements de communication interne (telephone, fax...);

c. materiels destines a la securite des personnes et du materiel (systeme de

videosurveillance et anti-intrusion);

d. equipements de conservation des produits d'investigations, cas echeant;

e. equipements de detection et de lutte contre I'incendie;

Locaux Oui

D. Procedures operationnelles standardisees

1. Plan de repartition des locaux et notamment de ceux des zones 
critiques

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025 
Version : 01

b. systemes informatises essentiels permettant le recueil, la conservation, la 
protection et I'archivage des donnees

non
NA

non
NA

Oui 
non 
NA

Oui 
non 
NA
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2. Description des zones critiques notamment pour le controle 
environnemental.;
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Oui

• De la pharmacovigilance ; Oui

• De la formulation de contrat de delegations des taches ; Oui

• Preparation de protocoles ; Oui

• Du monitoring; Oui

• Controle de la securite et des acces ; Oui

• Archivage, tragabilite et integrite des donnees ; Oui

• Gestion Confidentialite des donnees ; Oui

Liste et description breve des differentes procedures operationnelles 
standardisees, notamment ceux :

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

• De I'assurance et de la gestion de la qualite conformes a la regiementation 
algerienne relative aux etudes cliniques ;

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA
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• Gestion des produits d'investigation et echantillons, cas echeant Oui

• Traitement des donnees, cas echeant Oui

Autres documents fournis

Les reserves :

Conclusion : Dossier non retenu

• Regiementation de communication a toutes les etapes de communication 
avec le comite d'ethique, autorite competente et autre, cas echeant.;

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

non
NA

non
NA
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Modele de Fiche de non reception de dossier CBE

CL-OuJI J I J

Etablissement:

Alger, le

Fiche de non reception

De dossier de demande d'agrement CBE

Documents

A. Informations generales

Lettre de demande d'agrement Oui

Direction de la Promotion de la 
Production Pharmaceutique, de 
I'Exportation et de la Recherche.

Ministere de ('Industrie 
Pharmaceutique

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

Oui 
non 
NA

non
NA

4 J jar Mill 4 4 ■A'xll

Republique Algerienne Democratique et Populaire
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Copie de la piece d'identite et qualifications du gerant; Oui

Oui

Copie du Registre de commerce portant code CRO ;

Copie du Statut du prestataire de service; Oui

Copie du titre de propriete ou bail de location; Oui

Description breve du prestataire de service en mentionnant: Oui

a. Les activites dans lesquelles il pourrait se specialiser;

avec la CRO mere ainsi que Tagrement de cette derniere sont requis;

Un engagement du gerant et/ou du responsable medical declarant que : Oui

b. Si le prestataire de service est une filiale d'une CRO etrangere, une copie 
du contrat

Copie de la piece d'identite, qualifications, copie du diplome et attestation 
d'inscription auconseil de I'ordre du responsable medical, cas echeant;

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

non
NA

Oui 
non 
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

a. Nous nous conformerons aux directives applicables telles que les directives 
BPC, GxP, BPv, BPD et les dispositions des regies relatives a la confidentialite 
et I’utilisation des donnees personnelles ainsi que la regiementation en 
vigueur.
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Contrats de sous-traitance, cas echeant; Oui

Contrats de maintenance, cas echeant.; Oui

B. Organisation et personnel

- le gerant de I'etablissement prestataire de service ;

- responsable medical/directeur des operations cliniques ;

- responsable de ('assurance qualite ;

- responsable de la pharmacovigilance ;

- data manager ou responsable de la gestion des donnees;

- responsable biostatistique et traitement des donnees, cas echeant.;

- pharmacien responsable de la gestion des produits d'investigation, cas 
echeant;

Organigramme date et signe, presentant le nom et la qualite des 
responsables et identifient le personnel cle dans chaque domaine ainsi que 
leurs qualifications, experience et responsabilites, notamment:

c. Nous devons permettre a I'autorite chargee de I'octroi de I'agrement et/ou 
a toute personne autorisee par celle-ci a cet effet d'entrer, d'auditer et 
d'inspecter les locaux et d'examiner le processus/la procedure et les 
documents relatifs a toute etude pour lequel I'autorisation a ete accorde.;

b. Nous nous conformerons a toute autre exigence, le cas echeant, qui 
pourrait etre specifiee par les autorites competentes, en vertu de la Loi et 
des regies en vigueur.

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

non
NA

Oui 
non 
NA

non
NA
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Le plan de recrutement previsionnel des personnels par categories;

C. Equipement et locaux Equipements

La liste des equipements dont dispose le prestataire de service ; Oui

Description des principaux equipements et instruments, notamment: Oui

a. equipements de communication interne (telephone, fax...);

c. materiels destines a la securite des personnes et du materiel (systeme de

Videosurveillance et anti-intrusion);

d. equipements de conservation des produits d'investigations, cas echeant ;

e. equipements de detection et de lutte contre I'incendie;

Locaux Oui

D. Procedures operationnelles standardisees

b. systemes informatises essentiels permettant le recueil, la conservation, la 
protection et I'archivage des donnees

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

Code: N°
LD.01.DPPPER/SDPECRP.MIP
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NA
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Oui

• De la pharmacovigilance ; Oui

• De la formulation de contrat de delegations des taches; Oui

• Preparation et le suivi du protocole et ses annexes ; Oui

• Du monitoring et du controle de la securite et des acces ; Oui

• Archivage, tragabilite et integrite des donnees ; Oui

• Gestion des produits d'investigation et echantillons ; Oui

• Gestion et Traitement des donnees ; Oui

Liste et description breve des differentes procedures operationnelles 
standardisees, notamment ceux :

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

• De ('assurance et de la gestion de la qualite conformes a la regiementation 
algerienne relative aux etudes cliniques ;

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA
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Oui

• Hygiene, securite et environnement.

Autres documents fournis

Les reserves :

Conclusion : Dossier non retenu

Modele de Fiche de non reception de dossier de renouvellement d'agrement CRO/CBE

• Regiementation de communication a toutes les etapes de communication 
avec le comite d'ethique, autorite competente et autre cas echeant;

Direction de la Promotion de la 
Production Pharmaceutique, de 
^Exportation et de la Recherche.

Ministere de ^Industrie 
Pharmaceutique

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

Code: N°
LD.01.DPPPER/SDPECRP.MIP

Oui
Non
NA

non
NA
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Republique Algerienne Democratique et Populaire
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Etablissement:

Alger, le

Fiche de non reception

De dossier de demande de renouvellement d'agrement CBE\CRO

Documents Oui

Lettre de demande de renouvellement d'agrement; Oui

Copie d'agrement expire; Oui

Attestation de non modification le dossier initial et validite de documents , Oui
le cas echeant notification des modifications effectuees et/ ou depot de

documents actualises;

Attestation de non faisabilite de la bio-analyse, le cas echeant; Oui

Oui

Autres documents fournis

Copie des autorisations de realisation d'etude clinique; le cas echeant les 
recepisses de depot.

Date d'application : 11/10/2025 
Version : 01

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

non

NA

non
NA

non
NA
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Les reserves :

Conclusion : Dossier non retenu

Modele de Fiche de non reception de dossier de demande d'autorisation de realisation d'une etude

clinique

Alger, le

Fiche de non reception

De dossier de demande d'autorisation pour realisation d'une etude clinique

Documents Oui /non/NA

Cas des etudes observationnelles

Direction de la Promotion de la

Production Pharmaceutique, de 

^Exportation et de la Recherche.

Etablissement:

Ministere de ('Industrie 
Pharmaceutique

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

C-OeJl J J

I < 11 Sjljj
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Oui

Oui

Oui

L'avis favorable d'un comite d'ethique medical; Oui

Oui

Oui

Oui

b. Dossier medical

Le protocole de I'etude clinique ; Oui

La liste des pays participant a I'etude precisant ceux ayant re?u ^approbation 
des autorites competentes, cas des etudes internationales ;

La lettre d'identification des intervenants, a savoir: promoteurs et prestataires 
de services, le cas echeant;

Les documents signes de delegation des taches entre le promoteur et le 
prestataire de service,le cas echeant ;

Le formulaire de declaration de realisation d'une etude clinique conformement 
au modele etabli a cet effet;

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

Le recepisse de paiement de la redevance de demande d'autorisation d'essais 
cliniques;

Le modele de la convention financiere et technique passee entre le promoteur 
et le(s) investigateur(s);

Code: N°
LD.01.DPPPER/SDPECRP.MIP
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Le synopsis de I'etude en langue nationale ou langue etrangere usitee ; Oui

Le cahier d'observation;

Oui

Oui

Dossier techniquec.

La brochure de I'investigateur ou resume des caracteristiques produit RCP ; Oui

OuiLa copie de la decision d'enregistrement, d'homologation ou de I'autorisation 
de mise sur le marche en cours de validite, le cas echeant;

Les documents remis aux personnes se pretant a I'etude, notamment: le(s) 
questionnaire(s), le cas echeant;

L'accord au protocole par les investigateurs principaux dans le cas d'etudes 
monocentriques, et par I'investigateur coordonnateur dans le cas d'etudes 
multicentriques;

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

Oui 
non 
NA

non
NA

Oui 
non 
NA
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La lettre d'information et le formulaire de consentement eclaire, dont le 
modele repond aux exigences prevues par la legislation et regiementation en 
vigueur;
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La copie de I'agrement du prestataire de service, le cas echeant. Oui

Cas des etudes interventionnelles

Oui

Oui

Oui

L'avis favorable d'un comite d'ethique medical; Oui

Oui

OuiLa liste des pays participant a I'etude precisant ceux ayant re?u I'approbation des 
autorites competentes, cas des etudes internationales ;

La lettre d'identification des intervenants, a savoir: promoteurs et prestataires de 
services, le cas echeant;

Le formulaire de declaration de realisation d'une etude clinique conformement au 
modele etabli a cet effet;

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

Les documents signes de delegation des taches entre le promoteur et le prestataire 
de serviceje cas echeant;

Le modele de la convention financiere et technique passee entre le promoteur et 
le(s) investigateur(s); non

NA

non
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non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA
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Oui

Le contrat d'assurance en responsabilite civile souscrit par le promoteur; Oui

Oui

Le formulaire de demande d'autorisation d'importation, le cas echeant; Oui

b. Dossier medical

Le protocole de I'etude clinique ; Oui

Le synopsis de I'etude en langue nationale ou langue etrangere usitee ; Oui

Le cahier d'observation ;

L'accord au protocole par les investigateurs principaux dans le cas d'etudes 
monocentriques, et par I'investigateur coordonnateur dans le cas d'etudes 
multicentriques;

Le recepisse de paiement de la redevance de demande d'autorisation d'essais 
cliniques;

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

Le modele de la convention financiere et technique passee entre le promoteur et la 
structure de deroulement de I'etude clinique ainsi qu'avec le(s) pharmacien(s) de 
celle-ci, le cas echeant ;

Oui 
non 
NA

Oui 
non 
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA
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Oui

Oui

Dossier techniquec.

La brochure de I'investigateur ou resume des caracteristiques produit RCP ; Oui

Oui

La copie de I'agrement du prestataire de service, le cas echeant. Oui

Le certificat d'analyse du produit de recherche, le cas echeant; Oui

Oui

L'autorisation d'exploitation et certificat des bonnes pratiques de fabrication de Oui

I'etablissement fabricant des produits de recherche, le cas echeant.

L’echantillon d'etiquette(s) attachee(s) au(x) contenant(s) du produit de recherche, 
et notice pour tous les produits de recherche, le cas echeant ;

La copie de la decision d'enregistrement, d'homologation ou de l'autorisation de 
mise sur le marche en cours de validite, le cas echeant;

Les documents remis aux personnes se pretant a I'etude, notamment: le(s) 
questionnaire(s), le cas echeant;

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

La lettre d'information et le formulaire de consentement eclaire, dont le modele 
repond aux exigences prevues par la legislation et regiementation en vigueur;
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NA

non

NA
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non
NA
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NA

Document non valable en ('absence de la mention en filigrane « DOCUMENT OFFICIEL »
Toute photocopie de ce document est interdite sans la presence du cachet rouge MQ « COPIE MAlTRISEE »

Code: N°
LD.01.DPPPER/SDPECRP.MIP

I'



Page 53 sur 61INTITULE DU DOCUMENT

Prochaine revision : 10/2030

Autres documents fournis

Les reserves:

Conclusion : Dossier non retenu

Modele de Fiche de non reception de dossier de demande d'autorisation de modification d'une etude

clinique

Etablissement:

Alger, le

Fiche de non reception

De dossier de demande d'autorisation pour modification d'une etude clinique

Oui /non/NADocuments

Cas des etudes observationnelles

Direction de la Promotion de la 

Production Pharmaceutique, de 

I'Exportation et de la Recherche.

Ministere de ^Industrie 
Pharmaceutique

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01
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Declaration de realisationa.

Oui

Oui

Oui

L'avis favorable d'un comite d'ethique medical; Oui

Oui

Oui

Oui

b. Dossier medical

La liste des pays participant a I'etude precisant ceux ayant regu ['approbation 
des autorites competentes, cas des etudes internationales ;

La lettre d'identification des intervenants, a savoir: promoteurs et prestataires 
de services, le cas echeant;

Le formulaire de declaration de modification d'une etude clinique 
conformement au modele etabli a cet effet;

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

Le recepisse de paiement de la redevance de demande d'autorisation d'essais 
cliniques;

Les documents signes de delegation des taches entre le promoteur et le 
prestataire de service, le cas echeant;

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

Le modele de la convention financiere et technique passee entre le promoteur 
et le(s) investigateur(s);

non
NA

non
NA

non
NA
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Le protocole de I'etude clinique ; Oui

Le synopsis de I'etude en langue nationale ou langue etrangere usitee ; Oui

Le cahier d'observation ;

Oui

Oui

La brochure de I'investigateur ou resume des caracteristiques produit RCP ; Oui

OuiLa copie de la decision d'enregistrement, d'homologation ou de I'autorisation 
de mise sur le marche en cours de validite, le cas echeant;

L'accord au protocole par les investigateurs principaux dans le cas d'etudes 
monocentriques, et par I'investigateur coordonnateur dans le cas d'etudes 
multicentriques;

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

La lettre d'information et le formulaire de consentement eclaire, dont le 
modele repond aux exigences prevues par la legislation et regiementation en 
vigueur;

Les documents remis aux personnes se pretant a I'etude, notamment: le(s) 
questionnaire(s), le cas echeant;

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

Oui 
non 
NA

non
NA

Oui 
non 
NA
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La copie de I'agrement du prestataire de service, le cas echeant. Oui

Cas des etudes interventionnelles

Declaration de realisationa.

Oui

Oui

Oui

L'avis favorable d'un comite d'ethique medical; Oui

Oui

OuiLa liste des pays participant a I'etude precisant ceux ayant regu Tapprobation des 
autorites competentes, cas des etudes internationales ;

La lettre d'identification des intervenants, a savoir: promoteurs et prestataires de 
services, le cas echeant;

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

Les documents signes de delegation des taches entre le promoteur et le prestataire 
de service,le cas echeant;

Le modele de la convention financiere et technique passee entre le promoteur et 
le(s) investigateur(s) ;

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

Le formulaire de declaration de realisation d'une etude clinique conformement au 
modele etabli a cet effet ;
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Oui

Le contrat d'assurance en responsabilite civile souscrit par le promoteur; Oui

Oui

Le formulaire de demande d'autorisation d'importation, le cas echeant; Oui

b. Dossier medical

Le protocole de I'etude clinique ; Oui

Le synopsis de I'etude en langue nationale ou langue etrangere usitee ; Oui

Le cahier d'observation ;

L'accord au protocole par les investigateurs principaux dans le cas d'etudes 
monocentriques, et par I'investigateur coordonnateur dans le cas d'etudes 
multicentriques;

Le recepisse de paiement de la redevance de demande d'autorisation d'essais 
cliniques ;

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

Le modele de la convention financiere et technique passee entre le promoteur et la 
structure de deroulement de I'etude clinique ainsi qu'avec le(s) pharmacien(s) de 
celle-ci, le cas echeant;

Oui 
non 
NA

non
NA

Oui 
non 
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA
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Oui

Oui

Dossier techniquec.

La brochure de I'investigateur ou resume des caracteristiques produit RCP ; Oui

Oui

La copie de I'agrement du prestataire de service, le cas echeant. Oui

Le certificat d'analyse du produit de recherche, le cas echeant; Oui

Oui

L'autorisation d'exploitation et certificat des bonnes pratiques de fabrication de Oui

I'etablissement fabricant des produits de recherche, le cas echeant.

L'echantillon d'etiquette(s) attachee(s) au(x) contenant(s) du produit de recherche, 
et notice pour tous les produits de recherche, le cas echeant;

La lettre d'information et le formulaire de consentement eclaire, dont le modele 
repond aux exigences prevues par la legislation et regiementation en vigueur;

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01

La copie de la decision d'enregistrement, d'homologation ou de l'autorisation de 
mise sur le marche en cours de validite, le cas echeant;

Les documents remis aux personnes se pretant a I'etude, notamment: le(s) 
questionnaire(s), le cas echeant;

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA

non
NA
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Autres documents fournis

Les reserves:

Conclusion : Dossier non retenu

Modele de Bordereau de versement

Date d'application : 11/10/2025 
Version : 01

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE
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Rep oblique Algexieiixie Demorratiqu? et PopnLaiie

BORDEREAU DE VERSEMENT

MoMe :

Errjil :

Nurture dc-v actn ujumn Montant (m dinars)

Titre :

Type OZO

Total OZO
Total (en lettre) :

Al«er

Nom ct prenom du rcpcescntart :

Adreisc ;

fledevarxe ftxee a Farticle 31 de Fordonnance n” 21-07 du 08-06-2021 perdue au profit du ccxrptc bancaire 
de fafierxe nationale des produrts pharmaceutiques 

00400136.4010215S32 39 Aim* CPA Ou led tAyqt

MiniAtere de 1’Industrie 
Pbarmaceotique

Direction de La Pronaotion de La 
Prodnction Phinniceodqut, de 
i'Exportation et de La Recherche

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

BORDEREAU DE VERSE IVIE NF 
N‘ 8 /EC/DPPPER/MIP/2O25

Directeur General de 1'Agence 
Rationale des Produits 
Pharmaceutiques :

Date d'application : 11/10/2025
Version : 01
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Fax :
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J j-A—511
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Dossier de renouvellement un agrement

• Demande de renouvellement

• Copie d'agrement expire

• Attestation de non modification le dossier initial et validite de documents , le cas echeant

notification des modifications effectuees et/ ou depot de documents actualises

• Attestation de non faisabilite de la bio-analyse, le cas echeant

• Copie des autorisations de realisation d'etude clinique; le cas echeant les recepisses de depot.

VIII. LISTE DES ENREGISTREMENTS

Intitule de I'Enregistrement Code de I'enregistrement

NA NA

IX. HISTORIQUE

N° Version Date d'approbation

25/08/202501

X. LISTE DES DESTINATAIRES

de la de lapromotion Production

Pharmaceutique, de ^Exportation et de la Recherche

Sous-Directeur de la Promotion des Etudes Cliniques et de Pour application 02

la Recherche Pharmaceutique

1

LIGNE DIRECTRICE POUR LA CONDUITE 
DES ETUDES CLINIQUES EN ALGERIE

Date d'application : 11/10/2025 
Version : 01

Structure
Directeur

Diffusion______
Pour application

Raisons de creation/modification
Creation du systeme documentaire 
de la DPPPER.

Endroit de classement
NA

N° de copie 
01
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