
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Article 2 :     Le Service est placé sous la responsabilité d’un pharmacien. 

 

Article 3 : Par homologation, on entend   Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) à un 

produit avant sa distribution ou sa vente à la population. Cette autorisation est délivrée par 

l’Agence Nationale des Médicaments et des Evacuations Sanitaires (ANAMEV) après avis 

technique motivé de la Commission Nationale d’homologation des produits 

pharmaceutiques. 

Article 4 : Les dossiers de demande d’homologation sont adressés au Directeur Général de 

l’ANAMEV 

 

Article 5 : Les demandes d’homologation sont classées en trois (3) catégories : 

 

• Nouvelles demandes ; 

 

• Demande de Renouvellement d’AMM) ; 

 

• Demande de Modification d’AMM. 

 

Article 6 : Les différents dossiers nécessaires aux demandes d’homologation, modification ou 

de renouvellement sont définis dans le guide d’homologation des produits pharmaceutiques.  

 

Article 7 : Les demandes de renouvellement doivent être effectuées au moins 3 mois avant 

l’expiration de l’AMM en cours de validité.  

 

Article 8 : Les demandes de modification d’un produit enregistré doivent être effectuées 

selon les exigences stipulées dans le guide d’homologation des produits pharmaceutiques. 

 

Article 9 : Les frais de demande seront payés pour chaque demande soumise. 

 

 

Article 10 : L’ANAMEV adopte le principe de reconnaissance mutuelle pour 

l’enregistrement 

des produits pharmaceutiques et met en œuvre la procédure d’enregistrement collaboratif 

(CRP) afin de renforcer l’efficacité réglementaire, d’harmoniser les décisions d’homologation 

et de faciliter l’accès rapide aux produits de santé de qualité. 

 

Article 11 : Les décisions relatives aux demandes d'Autorisation de Mise sur le Marché 

(AMM) sont soumises aux règles de délais suivantes : 

• Nouvelles demandes : La décision d'octroi ou de refus doit être rendue dans un délai 

maximal de 90 jours. Ce délai court à partir de la date de paiement des droits requis et 

fait suite à la consultation de la Commission Nationale d'Homologation des Produits 

pharmaceutiques. 

• Renouvellements d'AMM : La décision d’octroi ou de refus est rendue dans un délai 

de 90 jours, à compter du règlement des droits correspondants 



 

 

 


