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La transformation digitale est une réalité

 L’intégration de technologies numériques 
dans différents services et aspects de 
l’organisation

 un enjeu stratégique pour différents 
organismes quels que soit leur taille ou leur 
secteur,

 La crise a accéléré de 6,7 années la stratégie 
de communication digitale des entreprises*

 97% des entreprises déclarent que le COVID-
19 a accéléré la transformation digitale.
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Le digital en 2022

Adoption et utilisation des 

objets connectés
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De grands efforts ont été déployés pour la 
numérisation et la digitalisation des secteurs 
névralgiques du pays, notamment le secteur 
pharmaceutique

Objectifs 
• Dématérialiser, Alléger et simplifier Les 

procédures administratives
• Minimiser les coûts de gestion des services 

publics locaux

A travers une stratégie de numérisation bien définie
• Services  en ligne
• Plateformes numériques
• Gestion électronique des documents (GED)

Politique nationale de transition numérique
La digitalisation un enjeu stratégique pour un secteur stratégique



Les laboratoires pharmaceutiques face à la transformation digitale 

Avantages
• diminution des 

coûts, 
• amélioration des 

processus, 
• Meilleur croissance



• Dans cette optique le Ministère de l’industrie pharmaceutique  a initié la digitalisation d’une 

des activités à forte valeur ajoutée : la recherche clinique

• Parce que les essais cliniques ont une importance primordiale pour le développement d’un 

médicament, il faut améliorer en permanence leur transparence et leur pertinence et 

faciliter ainsi l’accès des patients aux thérapies innovantes

• Par la Mise en place d’une plateforme digitale sécurisée pour l’instruction des dossiers de 

déclaration de réalisation d’études cliniques

Politique nationale de transition numérique
La digitalisation un enjeu stratégique pour un secteur stratégique



Le parcours de soins commence avec les essais cliniques

▪ Un essai clinique ne peut démarrer sans avoir reçu au

préalable :

➢ L’avis favorable d’un comité d’éthique national et

➢ L’autorisation de réalisation de la Direction de la

production, du développement industriel et de la

promotion de l’exportation et de la recherche au

sein du Ministère de l’industrie pharmaceutique



01 Moderniser le système de gestion des 
dossiers de soumissions et Réduire la 
charge de travail administrative

04
Réaliser un suivi rapproché des 
dossiers soumis (statut /réserves 
/ décisions) 

02
Garantir une traçabilité des 
dossiers soumis, évalués et 
délibérés 

05 Réduire les délais d’évaluation 
des dossiers d’études cliniques

03 Faciliter le processus de 
soumission des dossiers des 
études cliniques 

06 Constituer un registre national 
des études cliniques 

Valeur ajoutée d’une palteforme digitale

Disposer de données permettant d’évaluer le développement de l’activité de recherche clinique en Algérie 



Quelles types de soumissions règlementaires gérées par cette plateforme?

• Soumission initiale de demande d’autorisation de réalisation d’essais cliniques

• Soumission d’amendements substantiel ou non substantiel

• Soumission des rapport de pharmacovigilance (SAE/CIOMS/DSUR)

• Mises à jour régulières de l’étude

• Notification de fin d’étude

• Soumission du rapport d’études cliniques   

• Demande d’importation d’unités thérapeutiques / matériel

• Demande d’exportation d’échantillons biologiques 



La plateforme : hébergée sur le site du MIPH



La plateforme : hébergée sur le site du MIPH



La plateforme : Accès

 Cible dans un premier temps les

professionnels du secteurs:

 Promoteurs institutionnels ou privés

 CRO

 Investigateurs



Gestion des comptes 
utilisateurs : création, 

validation , 
réinitialisation

Admin

Évaluation des 
dossiers soumis

Avis sur la 
validité du 

dossier soumis.

Evaluateur

Attribution de 
dossier, 

rôle d’évaluateur
et de validateur

Reviewer

délivrer 
l’autorisation de 

réalisation de 
l’étude clinique

Validateur

Les Différents accès

1Compte unique 
Soumission du 

dossier et 
réponse aux 

réserves

Promoteur



Procédure à plusieurs étapes : Accès Promoteur



Procédure à plusieurs étapes : Accès Evaluateur



Mise en place du registre national des essais cliniques



Accès au grand Public



Registre des volontaires

• Fichier National des personnes qui se prêtent à des recherches biomédicales.
• Identifiant unique anonyme pour chaque participant.
• Accessible aux investigateurs, promoteurs et Régulateur.
• Le promoteur déclare les recherches qui nécessitent une inscription des volontaires.
• Les investigateurs sont les seuls habilités à inscrire ces volontaires dans le fichier.
• Obtention du consentement du volontaire.
• Accès dédié sur la même plateforme.

Limiter le nombre d’essai par volontaire afin d’assurer leur sécurité et leur bien être



Bien définir les objectifs et la finalité de l’outil1

Allier métiers process opérationnels et systèmes d’information2

Bien définir le profil utilisateur3

Gérer le quotidien et le déploiement4

Accompagner le changement5

Applicabilité Du même outil à d’autres secteur que la RC6

Indicateurs de succès



Essais cliniques:
Facteurs clés de 

succés pour 
l’innovation

La « décentralisation » des essais 
cliniques autour du patient à 

travers la digitalisation

Mettre en place, des études 
pilotes pour la décentralisation des 

essais cliniques

Recueil des données de vie réelle

Développer un registre national des volontaires 
participants aux essais recensant de 

manière exhaustive et actualisée les patients 
participants à des étude cliniques

l’interopérabilité des systèmes et des 
outils digitaux

La digitalisation : le nerf de la guerre



LMS

ePRO

Différents outils, plusieurs utilisations possibles



PROTECTION DES DONNÉES (1/4)
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Point de vigilance : La protection des données à caractère personnel

 RGPD (n°2016/679 du 27 avril 2016): 
Règlement Général sur la Protection des 
Données

 Loi du 18-07 du 10 Juin 2018: protection des 
personnes physiques dans le traitement des 
données à caractère personnel

Une donnée à caractère personnel correspond, à toute information relative à une personne physique

identifiée ou qui peut être identifiée, directement ou indirectement, par référence à un numéro

d'identification ou à un ou plusieurs éléments qui lui sont propres
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Protection des données à caractère personnel : Principes



Ce qu’il faut retenir

 L’axe stratégique prioritaire pour le développement 
des essai cliniques  reste la digitalisation 

• Mise en place rapide à appliquer, 

• Contexte favorable

• De multiples outils et concepts applicables

• Réponse à des besoins multiples

• De la place pour l’innovation

 Augmenter la qualité et la sécurité des produits, tout en optimisant le circuit  et améliorer les performances 
grâce aux nouvelles technologies et à une disponibilité continue

 S’aligner aux  procédures internationales et optimiser le circuit d’autorisation des essais cliniques 



Merci


