
 

 

AGENCE NATIONALE DES MEDICAMENTS ET DES EVACUATIONS SANITAIRES 

 

Moroni, le 03/09/2026  

 

LISTE DES ELEMENTS A FOURNIR POUR UN DOSSIER DE RENOUVELLEMENT 

D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE D’UN PRODUIT PHARMACEUTIQUE 

(medicaments, vaccins) : innovants, génériques ou generique de marques (DCI ou sous 

dénomination spéciale) 

Composition du dossier conformément à la 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 

- une table des matières 

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

- Des informations spécifiques sur l’établissement 

- Un certificat de conformité aux Monographies de la Pharmacopée Européenne 

(CEP) si applicable 

- Une autorisation de mise sur le marché du pays d’origine ou un certificat de produit 

pharmaceutique (CPP) conformément au format approuvé par l'OMS ou une 

autorisation conforme au système de certification OMS  

- Un certificat de bonnes pratiques de fabrication conformément au format approuvé 

par l'OMS 

- Les lettres autorisant l’ANAMEV à accéder aux Drug Master Files (DMF)ou aux 

fichiers de référence du site (SRF) 

- Documents règlementaires attestant l’enregistrement dans d’autres pays  

- Attestation de pré-qualification OMS si applicable 

- Une attestation de Prix Grossiste Hors Taxes 

- Des rapports périodiques actualisés sur la sécurité (PSUR) 

- Un résumé des caractéristiques du produit (RCP) en langue française conforme au 

modèle OMS du produit ainsi que celui de produit de référence pour les vaccins 

innovants  

- Un formulaire d’information sur l’étude de bioéquivalence (BTIF) rempli 

- La liste chronologique des toutes modifications autorisées faites depuis la première 

AMM avec les dates d’approbation si applicable 

- Un bulletin d’analyse du lot des échantillons fournis 

- Une attestation de paiement de l’Autorisation de Mise sur Marché  

 

        UNION DES COMORES 
Unité – Solidarité – Développement 

Ministère de la Santé, et de la Protection 
Sociale 
_______ 

LA DIRECTRICE GENERALE 

________ 

   

  

 جمهورية القمر المتحدة 

تنمية-تضامن-وحدة   

-------------- 

 والتماسكوزارة الصحة والتضامن 

  الاجتماعي

-------------- 

          



 


