
AGENCE NATIONALE DES MEDICAMENTS ET DES EVACUATIONS SANITAIRES 

 

LISTE DES ELEMENTS A FOURNIR POUR UN DOSSIER DE PRODUITS 

COSMETIQUES ET PRODUITS D’HYGIENE CORPORELLE 

Composition du dossier conformément au loi n°20-003 /AU, du 23 juin 2020 du code de la 

santé publique relatif aux textes et procedures d’homologation des produits pharmaceutiques à 

usage humain  

MODULE 1 : dossier administratif en français  

- Table des matières 

- Une lettre de demande d’AMM adressée au Directeur Générale 

ANAMEV comportant : le nom, le dosage, la forme, et la présentation du produit, 

le nom du laboratoire fabricant et du laboratoire demandeur, l’adresse des sites de 

fabrication, de conditionnement, pays du demandeur  

- Une copie légalisée de l’extrait du registre de commerce 

- Un certificat de Bonnes Pratiques de Fabrication  

- Une attestation de Prix Grossiste Hors Taxes 

- Un bulletin d’analyse du lot des échantillons fournis 

 

MODULE 2 : Dossier technique    

- L’autorisation d’ouverture de l’établissement de fabrication, de conditionnement ou 

l’importation, délivrée par l’autorité compétente, 

- La formule qualitative et quantitative du produit ; en ce qui concerne les 

compositions parfumantes et les parfums, ces informations sont limitées au nom et 

au numéro de code de la composition et à l’identité du fournisseur ; 

- Les spécifications physico-chimiques des matières premières et du produit fini ; 

- Les spécifications microbiologiques des matières premières et du produit fini ; 

- Les critères de pureté et de contrôle microbiologique des produits cosmétiques ; 

- La méthode de fabrication, conformément aux bonnes pratiques de fabrication ; 
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