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Principaux changements par rapport à l’ancien guide 

Changements 

Mise à jour de la procédure de 
recevabilité des dossiers  

Réduction et précision du 
nombre des échantillons 

Facilitation de certaines 
procédures administratives 

Introduction de la notion de 
variations mineures 
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Recevabilité des dossiers d’AMM 

 Garantir des dossiers complets au dépôt 

 Réduire le nombre de courriers → gain de temps 

 

 

 

 Toutes les parties du format CTD doivent être présente 

 

 

 

 Recevabilité au niveau de la DPM 

 Formation de l’équipe de réception de la DPM par les évaluateurs du 
LNCM  

Objectifs 

Recevabilité technique 

Organisation 
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Nombre d’échantillons 

Précision du nombre d’échantillons à déposer pour chaque 

procédure : 

 Nouvelle demande 

 Renouvellement  

 Transfert 

 Variation 

 

Réduction du nombre d’échantillon  

 Unités nécessaires pour l’analyse 

 Échantillotèque LNCM 

 Échantillotèque DPM (3 boites) 
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Nombre d’échantillons 
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Facilitation des procédures administratives 

Extension de gamme : 

 nouvelle présentation avec la même forme et le même 

dosage sans changement de conditionnement primaire 

 Procédure purement administrative  

 Réduction du nombre des échantillons à 3 boites réservées à 

l’évaluation administrative et l’archivage 

 

Transfert d’AMM Echue: 

 Le transfert peut être effectué sans recours au renouvellement      

 Réduction du nombre des échantillons pour un transfert administratif  
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Variations 

 Variation Majeure: répercussions significatives sur la qualité, la 
sécurité et l’efficacité du Médicament concerné. 
 Approuvées par  la DPM avant la mise en œuvre en Tunisie 

 Peut être déposée pour un dossier en cours d’enregistrement 

 

 Variation Mineure: répercussions sur la qualité, la sécurité et 
l’efficacité du Médicament concerné sont minimales ou nulles 

 Notifiées avant la mise en œuvre en Tunisie 

 

 Clarification pour les différentes Variations  
 Majeures ou mineures 

 Passage par le LNCM (pour avis ou pour information) 

 Échantillon  

 Payement 
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Variations 
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Site web de la DPM 
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Projets en cours d’élaboration 

Projets 
En cours 

Guidelines 
BIOSIMILAIRES 

Guide 
d’enregistrement 

des médicaments à 
usage vétérinaire  
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