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Manifestations of the administrative authorization system within the scope of the
pharmaceutical activity
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Abstract: Pharmaceutical activity in Algeria in its various forms, especially manufacturing,
is a remarkable development, imposing the necessity of the intervention of the Algerian
legislator to regulate this activity through Law 18/11 and its regulatory decrees, by imposing
some restrictions on individuals practicing it. These restrictions are mainly manifested in the
so-called administrative authorization system, which is a control tool in the hands of the
administration; It appeared in two fundamental forms: the temporary authorization for the use
of medicines and The approval imposed on pharmaceutical manufacturing establishments.

Keywords: drugs — temporary authorization - pharmaceutical manufacturing establishment —
The approval.
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'®_ La loi n° 2020-1576 du 14 décembre 2020 de financement de la sécurité sociale dans son article 78 a modifié

Iarticle 5121-12-1.

"7 _Art 5121-12-1. —« L'accés précoce défini au présent article régit l'utilisation, 4 titre exceptionnel, de certains

médicaments, dans des indications thérapeutiques précises, destinés a traiter des maladies graves, rares ou

invalidantes, lorsque les conditions suivantes sont réunies :

1° Il n'existe pas de traitement approprié ;

2° La mise en ceuvre du traitement ne peut pas étre différée ;

3° Llefficacité et la sécurité de ces médicaments sont fortement présumées au vu des résultats d'essais

thérapeutiques ;

4° Ces médicaments sont présumés innovants, notamment au regard d'un éventuel comparateur cliniquement

pertinent ».
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