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FORMULAIRE DE DEMANDE 
DE PRE-SOUMISSION DES PRODUITS PHARMACEUTIQUES 
SOUMIS A L’ENREGISTREMENT
























1. INFORMATIONS SUR LE PRODUIT PHARMACEUTIQUE :

0.   Dénomination commerciale :
0.   Dénomination commune internationale (DCI) :
0.   Forme pharmaceutique :
0.   Dosage :
0.   Composition qualitative et quantitative en substance(s) active(s) et en excipient(s) : 
0.   Voie d’administration : intramusculaire (IM), intraveineuse (IV), voie orale… :
0.   Type de conditionnement et présentation :
0.   Classe pharmaco thérapeutique :
0.   Indications thérapeutiques :
0.  Code anatomique thérapeutique et chimique (ATC) :
0.  Prix cession sortie d’usine (PCSU) :
0.  Prix Free On Board (FOB) :
0.  Proposition du prix public algérien (PPA) :

2. ETABLISSEMENT PHARMACEUTIQUE DEMANDEUR :
0. Nom et adresse de l’établissement pharmaceutique demandeur:
0. Numéro et date de l’agrément de l’établissement pharmaceutique demandeur :
0. Nom et prénom du pharmacien directeur technique :
0. Numéro et date de la décision d’exercice du pharmacien directeur technique :

3. POSITIONNEMENT DE LA DEMANDE DU PRODUIT PHARMACEUTIQUE :
     3.1 Fabrication locale                                                                                                             
           3.1.1 Fabrication à partir des matières premières                                                            
           3.1.2 Fabrication à partir de produits intermédiaires                                                       
           3.1.3 Conditionnement primaire                                                                                      
           3.1.4 Conditionnement secondaire                                                                                  
     
     3.2 Importation                                                                                                                      
          3.2.1 Numéro et date de l’autorisation de mise sur le marché du produit pharmaceutique
          3.2.2 Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché et pays d’origine :
          3.2.3 Produit commercialisé dans le pays d’origine                            oui              non  
                   Si non, justifier la/les raison(s) de la non commercialisation
          3.2.4 Produit enregistré et commercialisé dans un pays tiers              oui              non  
                   Citer le pays tiers :
          3.2.5 Le pays tiers est doté d’une :
                   a) Autorité réglementaire pharmaceutique stricte                                                    
                   b) Autorité réglementaire pharmaceutique reconnue par l’agence                                     
                       nationale des produits pharmaceutiques                     









4. TYPE DE DEMANDE DE PRE-SOUMISSION :
    4.1 Produit pharmaceutique à base de nouvelle(s) substance(s) active(s)                           
    4.2 Extension de la forme pharmaceutique                                                                          
      4.3 Nouvelle association                                                                                                      
      4.4 Extension de dosage                                                                                                        
      4.5 Nouvelle présentation                                                                                                              
    4.6 Spécialité générique                                                                                                                                                                                                      
      4.7 Bio thérapeutique similaire                                                                                             
(Préciser la spécialité de référence ou le produit bio thérapeutique de référence s’il est enregistré en Algérie)

5. INTERET THERAPEUTIQUE :
Joindre la note d’intérêt thérapeutique si le produit (DCI, forme, dosage, voie d’administration) est hors nomenclature nationale.

6. INTERET ECONOMIQUE :
      6.1. Fabrication locale                                                                                                          
   6.1.1 Prix cession sortie d’usine (PCSU) : 
   6.1.2 Taux d’intégration : 

      6.2. Importation                                                                                                                    
   6.2.1 Prix public dans le pays d’origine 
   Le prix public dans le pays tiers, le cas échéant : 
   6.2.2 Prix public dans les autres pays ou le produit est commercialisé :
         - (pays 1) :
         - (pays 2) :
         - (pays 3) :
   6.2.3 Statut et taux de remboursement :
   6.2.4 Coût du traitement journalier :
   6.2.5 Cout de la cure :




Nom et prénom du pharmacien directeur technique, date et signature.                                                                                                               
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