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NOTE

AUX ETABLISSEMENTS PHARMACEUTIOUES

Vu les dispositions de l'Art 18 de l'arr6t6 du 4 octobre202l fixant les critdres d'exon6ration

des mddicaments g6ndriques et bio thdrapeutiques similaires de 1'6tude de bio6quivalence et

de tout autre essai d'6quivalence th6rapeutique ainsi que la liste de ces m6dicaments ;

Vu l'instruction de la Banque d'Alg6rie n'02-07 du 3l mai2007 relative aux op6rations li6es

aux transactions courantes avec l'6tranger ;

En absence de centre de biodquivalence en activit6 en Alg6rie ;

Les formes pharmaceutiques solides administr6es par voie orale ir action syst6mique,

fabriqu6s localement sont exon6r6es de la pr6sentation d'une 6tude de bio6quivalence, lors de

la soumission de la demande d'enregistrement auprds de l'agence nationale des produits

pharmaceutiques.

Une 6tude comparative des profils de dissolution du m6dicament g6n6rique avec la sp6cialit6

de r6f6rence, conform6ment aux dispositions de l'article 13 de l'arrAtu du 4 octobre 2021

suscitti, est requise dans le dossier d'enregistrement.

Le ddtenteur etlou l'exploitant de la d6cision d'enregistrement doit soumettre des rapports

p6riodiques de pharmacovigilance d 1'agence nationale des produits pharmaceutiques.

Ne sont pas concernds par les dispositions suscit6es les produits pharmaceutiques r6pondant

aux critdres suivants:
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- Produit pharmaceutique contenant une

- Produit pharmaceutique indiqud dans

et en situation d'urgence.

moldcule d marge th6rapeutique 6troite ;

le traitement des pathologies d pronostic vital
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