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خلال السنوات القلیلة الماضیة، إلا أنها  تإن التطورات السریعة التي تشهدها تشریعات الصحة تزاید : ملخص

وبروز أزمات حادّة فیما یتعلق بالمواد الصیدلانیة  19كوفید تسارعت بشكل ملفت منذ إنتشار جائحة 
تصبّ في مجملها على  جدیدةإلى إصدار أحكام قانونیة  الجزائري المشرعبوالمستلزمات شبه الطبیّة، مما أدى 

  ، من خلال إستحداث مؤسسات صیدلانیة للتصنیع.وتبیان مدى أهمیته جالهذا المتشجیع الإستثمار في 
یجب أن  2021فبرایر  23المؤرخ في  82 – 21من المرسوم التنفیذي رقم  17طبقا لأحكام المادة ف

 یخضع فتح مؤسسة صیدلانیة لتصنیع المواد الصیدلانیة أو المستلزمات الطبیة ذات الإستعمال في الطبّ 
ماد مسبق للإنجاز یسمح بإقتناء المعدّات والمواد اللازمة لإطلاق المشروع الصیدلاني، وكذا إعتماد البشري لإعت

 الفتح یسلمهما الوزیر المكلف بالصناعة الصیدلانیة.
 . الاعتماد .المؤسسات الصیدلانیة .الصناعة الصیدلانیة :مفتاحیة كلمات

Résumé : Les législations en relation avec le domaine de santé ont connu une grande 
évolution au cours de ces dernières années. Cette évolution s’est accentuée durant la 
crise Covid 19 où des pénuries graves de produits pharmaceutiques et d’équipements 
parapharmaceutiques ont été enregistrées. Cela a incité le législateur algérien à 
l’émanation de nouvelles dispositions juridiques qui visent surtout à encourager 
l’investissement dans ce domaine tout en mettant l’accent sur son importance par la 
création de nouveaux établissements pour l’industrie pharmaceutique. 

Selon les dispositions de l’article 17 du décret exécutif 21-83 du 23 février 
2021, l’ouverture d’un établissement pharmaceutique pour la fabrication de produits 
pharmaceutiques ou de dispositifs médicaux pour l’utilisation humaine doit être 
soumise à un agrément préalable pour la réalisation qui permet   l’achat    des 
équipements et des matières nécessaires pour le départ du projet pharmaceutique et 
un agrément d’ouverture délivré    par le ministre chargé de l’industrie 
pharmaceutique. 
Mots clés : Industrie Pharmaceutique-  Les Etablissements Pharmaceutiques- Agrément. 
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   ةمقدم
بنوع من الخصوصیة،  البشري  ذات الإستعمال في الطبّ   تتمتع المواد الصیدلانیة والمستلزمات الطبیة

ها یإذ أنها ترتبط مباشرة بحیاة الإنسان وصحته العامة، فهي منتجات حیویة ترتبط إرتباطا وثیقا بسلامة مستهلك
 ، وعلیه تحظى صناعة المواد الصیدلانیة أو إستغلالها أو بیعها وتسویقها لنظام قانوني إستثنائي1هایومستعمل

وخاص، یهدف إلى تنظیم ومراقبة عملیات تصنیع وإنتاج وتسویق وبیع المواد الصیدلانیة وتداولها في ظلّ 
 .  2مجموعة من الضوابط والإجراءات القانونیة المكرّسة لما یعرف بالإحتكار الصیدلاني

یعكس  ينموذجي إستثنائلتنظیم إعتمادا على ذلك تخضع المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع هي الأخرى 
التي تستوجب الحصول على الذي یعدّ من قبیل الأنشطة المقنّنة  خصوصیة التعامل في المواد الصیدلانیة،

في تقریر أكبر حمایة  -3كغیره من التشریعات المقارنة -د بذلك رغبة المشرع الجزائري یجسّ  ،ماد مسبقعتإ
، الوثیق بعنصر أساسي من النظام العام وهو الصحة العامة لإرتباطها هذه المواد ومستعملیهاممكنة لمستهلكي 

والتشجیع  حكام القانونیة الجدیدةوهو ما یوضح الأهمیة الكبیرة التي تحظى بها هذه الدراسة خاصة في ظلّ الأ
على التصنیع في المجال الصیدلاني بما یسمح بتوفیر المواد الصیدلانیة الكفیلة بتجاوز الأزمات وتغطیة 

هي الشروط الموضوعیة والإجرائیة التي تخضع لها المؤسسات الصیدلانیة للتصنیع فما  ، الإحتیاجات الوطنیة
 من أجل الحصول على الإعتماد؟ 

 وذلك لتحدید الإطار المفاهیمي ،الوصفي التحلیليالمنهج على عتماد الإ الإشكالیة تمّ للإجابة عن هذه 
والجانب النظري لموضوع الدراسة والمادة العلمیة المتعلقة به من مؤلفات ودراسات فقهیة، إضافة إلى تحلیل 

فللقیام بعملیة تصنیع المواد  ،على إختلافها ما بین نصوص تشریعیة ونصوص تنظیمیةالنصوص القانونیة 
عة أو بالمؤسسة الصیدلانیة المصنّ الصیدلانیة لا بد من مراعاة مجموعة من الشروط الموضوعیة المرتبطة 

إضافة إلى شروط إجرائیة تتمثل في ضرورة الحصول على إعتماد من طرف الوزیر المكلف  )أولا( مسیّریها
  ).ثانیا( بالصناعة الصیدلانیة

 الشروط الموضوعیة لاعتماد المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع.: أولا
تتنوع المؤسسات الصیدلانیة للمواد الصیدلانیة والمستلزمات الطبیة إلى: مؤسسات الإستغلال، مؤسسات 

، هذه الأخیرة بغیة إعتمادها ینبغي 4الإستیراد، مؤسسات التوزیع بالجملة، مؤسسات التصدیر ومؤسسات التصنیع
، بینما یتعلق )1( الصیدلانیة المصنّعةأن تتوافر فیها مجموعة من الشروط الموضوعیة یتعلق بعضها بالمؤسسة 

 .)1( بعضها الآخر بمسیّري هذه المؤسسة
 الشروط المتعلقة بالمؤسسة الصیدلانیة.  .1

فالمؤسسة  ، 5المعدّل والمتمّمالمتعلق بالصحة  11-18من قانون رقم  218طبقا لأحكام المادة 
كما یجب ، )1.1(  علیها في القانون التجارية وفقا للأشكال القانونیة المنصوص الصیدلانیة هي شركة منظمّ 
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للمستلزمات الطبیة أو المنتجات الصیدلانیة  مصادقة ة و/ أو حائزة على مقرر تسجیل أو مقررمستغلّ أن تكون 
)2.1.(  

 أن تتأسس المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع  في شكل شركة تجاریة. .1.1

هو منصوص علیه في القانون التجاري تتأسس المؤسسة الصیدلانیة في شكل شركة تجاریة حسبما 
، غیر أنه ولطبیعة الإستثمار في المواد الصیدلانیة سواء أكانت من شركات الأشخاص أو من شركات الأموال

التي تحتاج إلى رؤوس أموال كبیرة لأنها صناعة تعتمد على التكنولوجیا والبحث والتطویر المستمرین یفضل 
د تنظیم المؤسسة ، على أن یحدّ ركات الأموال دون شركات الأشخاصللمشرع أن یقصر الأمر فقط على ش

) 1.1.1( الصیدلانیة وفقا للشكل القانوني المنصوص علیه في قانونها الأساسي طبقا للتشریع المعمول به
 .)2.1.1وتمارس نشاط تصنیع وإنتاج المواد الصیدلانیة (

 تعریف المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع. .1.1.1
زةيذئخ " :فها المشرع على أنهاالصیدلانیة شركات تجاریة عرّ المؤسسات  زةغلإك هئى ة ؤمةئث هئى أززئ ل

ا ئكاسذى ب ككض لهجه ب  ة ضاي زةكرلئ ل ب ه شيخلإمي لهئخ  ب  لك شخيذ هةهريظ ائكج من  6، إلا أن المادة 6"هة
لم تعط تعریفا للمؤسسة  ،بالمؤسسات الصیدلانیة وشروط إعتمادها المتعلق 82 -21المرسوم التنفیذي رقم 

ف المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع بضمان نشاط الصیدلانیة للتصنیع وإنما وضحت المهام المكلفة بها، إذ تكلّ 
تصنیع المواد الصیدلانیة و/ أو المستلزمات الطبیة، لغرض بیعها إلى مؤسسات التوزیع بالجملة وللمؤسسات 

في الدراسات العیادیة أو دراسات التكافؤ الحیوي، ویمكن مؤسسة  العمومیة أو مؤسسات التصدیر أو إستخدامها
 التصنیع أیضا أن تمارس نشاط البحث والتطویر.

یشمل التصنیع مجموعة العملیات التي تغطي شراء المواد والمنتجات الأولیة والإنتاج ومراقبة الجودة 
ا المراقبات المرتبطة بها، بینما یشمل وتحریر الحصص والتخزین وبیع المنتجات النهائیة أو الوسیطة، وكذ

الإنتاج مجموعة العملیات التي تساهم في تحضیر منتوج ما بدءا من إستلام المواد الأولیة، مرورا بتحویلها 
 .  7ها ووضع العلامات علیها حتى الحصول على المنتوج النهائيها وإعادة توضیبّ وتوضیبّ 
 للتصنیع.محلّ وموضوع المؤسسة الصیدلانیة . 2.1.1

وموضوع المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع كشركة تجاریة على تصنیع المواد أو المستلزمات  ینصبّ محلّ 
الصیدلانیة ذات الإستعمال البشري، الحقیقة أن تحدید المفهوم القانوني لهذه الأخیرة لیس بالسهل نظرا لكثرة 

 المواد الصیدلانیة وتنوع الأغراض المخصصة لها.  
 المفهوم القانوني للمواد الصیدلانیة  .1.2.1.1

المتعلق بالصحة المعدّل  11 -18رقم تناول المشرع المواد الصیدلانیة من خلال الباب الخامس من قانون 
م منه على أنه:  207تحت عنوان "المواد الصیدلانیة والمستلزمات الطبیة" حیث نصت المادة والمتمّم   ل " ةةص

لفه بˇ غى  شيخلإمي لهئخ ئك لئ يآةى:ئك مˇ  هدئ ئكقئمه  هل 
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بˇ -  ئلآخهي

ةˇ - شيخكيئ ب ائك ش ب ئكخئ ليئئي لهئخ ئكق  ئك

بˇ - لهئخ ئكجئكيمهزي  ئك

شيخلإمىˇ - لئك ئك ة ئلأزةع ب دئ لهئخ ئلآهكي  ئك

بˇ - ش ب خئ ب لآغذئص ضاي لهجه ب ئك ليهي ب ئكح  ئلآغدي

ا ئكاسذى".  - ب ككض لهئخ ئلآخذو ئكصذهذي  قك ئك

المشار إلیها أعلاه أن المشرع لم یعط تعریفا جامعا مانعا للمواد الصیدلانیة  207ما یلاحظ من نص المادة 
ب ..... " وإنما عمد إلى تعدادها على سبیل المثال لا الحصر إستنادا للفقرة الأخیرة  لهئخ ئلآخذو ئكصذهذي قك ئك

اِ ئكاسذى  8."ككض
 خصائص المواد الصیدلانیة. 2.2.1.1

بحثا عن الشفاء أو بأهمیة خاصة إذ أنها من أكثر السلع والمنتجات إستهلاكا تتمتع المواد الصیدلانیة 
 ف ضمن خانة المنتجات الخطرة بطبیعتها، كما تخضع لمبدأ الإحتكار الصیدلاني.إلا أنها تصنّ التداوي، 

  المواد الصیدلانیة منتجات خطرة بطبیعتها . أ

لئك مكرر من ق. م:  140عرّف المشرع الجزائري المنتوج في إطار المادة  لمةهجئ قك  ذ  " ..... يعةا
ذ لإزيِ  شلإ اعقئ لة م  قئ ب لمقهك هكه  ب ئكغدئئي شمئع ة هئك ب ئكحيهئمئ شمئعى هةذاي لمةهث ئك لمةهث ئكرذئعى هئك لئ ئك

ب" ب ئكقهذائئي شيخ ئكاذى هئكاحذى هئكضئف من  3من المادة  10ج في إطار الفقرة كما عرّف المشرع المنتو ˇ هئك
لقئاك آه بأنه:  9قانون حمایة المستهلك وقمع الغش لهصهظ ةمئرك ا م  م ةقه م آ ق ل ب ي ل ب آه خخ زكع " قك 

 لجئمئ".
أن المواد  مم خلا من أي تعریف للمنتج رغل والمتمّ المعدّ المتعلّق بالصحة  11 -18إلا أن قانون رقم 

لبیة الفقه بأنها اا غهف(تركیب)، والتي یصنّ  ا(مادة) أو صناعی االصیدلانیة تعتبر منتوجا سواء أكان طبیعی
منتجات خطیرة بطبیعتها لإحتوائها على مواد تعتبر في الأصل خطیرة ولا علاقة لذلك بالظروف المحیطة بها 

، واد الصیدلانیة تستند إلى معیار موضوعي نابع من طبیعتهایعها أو حراستها، فخطورة المسواء لتخزینها أو تصنّ 
قك من قانون حمایة المستهلك وقمع الغش بأنه: "  13في فقرتها  3وج الخطیر طبقا لنص المادة تف المنیعرّ و 

لحخخِ آعلإن م ئك له لص لمةهث ئك لفههل ئك ا ك لمةهث لإ "،  ویقصد بالمنتوج المضمون كل: " لمةهث لإ يزةجي
ب اةهغيذ يسقك آى خ لقاهك ذ  لمةهث هةعةا لئك ئك لظ ؤزةع ا  ز زةهو يةمئ ل و  لحخهخب غى آخم ضذ آه يسقك آخضئذئ 

ش ب ئلآسخئ ل ب هزلإ شح ب ك ب عئكي لئي زةهو ح  ".ل
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 : خضوع المواد الصیدلانیة للإحتكار الصیدلاني . ب

الصیدلاني ومفاده أنه لا یمكن لغیر المؤسسات  عات إلى تكریس مبدأ الإحتكاریلجأت أغلب التشر 
الصیدلانیة المرخص لها أن تقوم بإنتاج أو توزیع أو صرف الأدویة  للمستهلكین نظرا لخطورتها وتأثیرها 

تضطلع مؤسسات صیدلانیة عمومیة ومؤسسات  للتشریع الجزائري بالنسبة ، المباشر على الصحة العامة
حصریة صناعة المواد الصیدلانیة المستعملة في الطب البشري، وهذا إستنادا صیدلانیة خاصة معتمدة وبصفة 

حضرات الصیدلانیة ت، بإستثناء المس10مل والمتمّ المعدّ المتعلق بالصحة  11 -18من قانون رقم  221للمادة 
 .ر في الصیدلیات والصیدلیات الإستشفائیةوالمستحضرات الوصفیة والمستحضرات الإستشفائیة والتي تحضّ 

من قانون الصحة على أنه یعاقب على كل نشاط إنتاج وإستغلال وإستیراد  422كما تنص المادة 
وتصدیر وتوزیع المواد الصیدلانیة من طرف مؤسسات غیر معتمدة من المصالح المختصة بالحبس من خمس 

 د.ج.  10.000.000د.ج إلى  5.000.000) سنوات وبغرامة من 10) سنوات إلى عشر (5(
 .تسجیلأو مقرر  مصادقةأن تحوز المؤسسة الصیدلانیة و/ أو أن تستغل مقرر  .2.1

یكون كل منتوج صیدلاني ومستلزم طبي جاهز للإستعمال والمنتج صناعیا أو المستورد أو یجب أن 
، بعد أخذ 11"الوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة"المصدر، قبل تسویقه، محل مقرر تسجیل أو مصادقة تمنحه 

ین أن یصفوا أو كما لا یجوز للممارسین الطبیّ  ،12لجان التسجیل والمصادقة المنشأة لدى هذه الوكالةرأي 
یستعملوا إلا الأدویة المسجلة والمواد الصیدلانیة والمستلزمات الطبیة المصادق علیها، المستعملة في الطب 

الذي  324 -20ر المرسوم التنفیذي رقم تطبیقا لذلك صد ، 13البشري والواردة في المدونات الوطنیة الخاصة بها
المحدّد لكیفیات تسجیل  325 -20، والمرسوم التنفیذي رقم 14یفیات المصادقة على المستلزمات الطبیةكیحدد 

 .15المواد الصیدلانیة
 كیفیات الحصول على مقرر المصادقة على المستلزم الطبي. .1.2.1

مهمة تسجیل المواد الصیدلانیة والمستلزمات الطبیة  الوطنیة للمواد الصیدلانیة" الوكالة" تتولى
یة، ومنح المصادقة على المستلزمات الطبّ بف على الخصوص والمصادقة علیها ومراقبتها، وبهذه الصفة تكلّ 
بعد رأي لجنة المصادقة على  ،16لیقه وسحبه والتنازل عنه وتحویلهمقرر المصادقة وتجدیده، وعند الإقتضاء تع

 .17المستلزمات الطبیة
 مقرر المصادقة على المستلزم الطبي:  طلب الحصول على .1.1.2.1

یخضع الوضع في السوق لأي مستلزم طبي جاهز للإستعمال منتج صناعیا أو مستورد أو مصدّر 
 لمقرر مصادقة یتّم طلبه وفق الإجراءات التالیة:  

یمكن للمؤسسات الصیدلانیة للتصنیع و/ أو الإستغلال المعتمدة دون سواها إیداع طلب المصادقة على  -
 ،18"الوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة"المستلزم الطبي لدى 
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مرفقا بملف تقني إداري  "الوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة"ع لدى ة المودّ ن طلب المصادقو یجب أن یك -
تقني من تصمیم طابع معلومات ذات طابع إداري حول المستلزم الطبي والمؤسسة الصیدلانیة الطالبة، و یتضمن 

 .19علمي والمعلومات العیادیة عند الإقتضاءإضافة إلى طابع المستلزم الطبي إلى غایة المنتوج النهائي، 
 ، 20الصیدلانیةیحدد تشكیل ملف المصادقة بموجب قرار من الوزیر المكلف بالصناعة  -
ما حول اد الصیدلانیة طلب أیة معلومة تكمیلیة یراها ضروریة لا سیّ و یمكن المدیر العام للوكالة الوطنیة للم -

 . 21المستلزم الطبي المعني
یخضع إیداع ملف المصادقة إلى دفع حقوق المصادقة التي تتحملها المؤسسة الصیدلانیة الطالبة وفقا  -

 .22 للإیداع بذلكیسلم وصلاو مول بهما، للتشریع والتنظیم المع
 : المصادقة على المستلزم الطبي فیما یتعلق بطلب "یة للمواد الصیدلانیةنالوكالة الوط" قرار .2.1.2.1

ل لا یتعدى ثمانیة جفي أ "الوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة"یكون ملف المصادقة محل دراسة قبول تقوم بها  -
، عندما نة له وكذا دفع الحقوق المرتبطة بالمصادقةالتأكد من إكتمال الملف وصحة الوثائق المكوّ ، بغیة ) أیام8(

 .23یكون ملف المصادقة غیر كامل یصرح بعدم قبوله وتبلغ المؤسسة الصیدلانیة الطالبة بذلك
المصالح المختصة للوكالة الوطنیة للمواد  24في حالة ما إذا أعتبر ملف المصادقة مقبولا تقوم بتقییم تقني -

، عندما الصیدلانیة التي یمكنها اللجوء عند الحاجة إلى مساعدة خبراء و/ أو مؤسسات مختصة في هذا المجال
یدلانیة الطالبة بذلك لتقدیم یة للمواد الصظات أو تحفظات تعلم الوكالة الوطنیثیر تقییم ملف المصادقة ملاح

  .25التكمیلیة المطلوبةلومات المع
بملف المصادقة وتقاریر التقییم  یعرض المدیر العام للوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة العناصر الأساسیة -

رأیها في أجل لا یتعدى ثلاثین یتوجب علیها إبداء التي  لجنة المصادقة على المستلزمات الطبیة،التقني على 
) یوما عندما تطلب 30نه یمكن تمدید هذا الأجل لمدة لا تتعدى ثلاثین () یوما من تاریخ إخطارها، غیر أ30(

 .26كل معلومة تكمیلیة
لى المدیر العام للوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة إعروضة علیها ترسل اللجنة رأیها في الطلبات المیجب أن  -

من  28حسبما نصت علیه المادة من تاریخ المصادقة على مداولتها،  ) أیام إیتداء8في أجل لا یتجاوز ثمانیة (
 .324 -20المرسوم التنفیذي رقم 

بعد الإنتهاء من تقییم الملف، تدعى المؤسسة الصیدلانیة الطالبة إلى أن تقدم في أجل أقصاه خمسة عشر  -
بإستثناء التعدیلات الموافق تدعیما لطلب أي تعدیل، ) یوما شهادة تثبت عدم تعرض العناصر المقدمة 15(

 . 27تبلیغها للوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة خلال التقییم التقني علیها التي تمّ 
في أجل لا یتعدى مائتین وأربعین  ،في طلب  المصادقة تالب "الوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة"یجب على  -
ید هذا الأجل لمدة لا ویمكن وبصفة إستثنائیة تمدمن تاریخ قبول ملف طلب المصادقة،  بتداءإ) یوما 240(
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) یوما من طرف المدیر العام للوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة، طبقا لما نصت علیه المادة 90ن (تتجاوز تسعی
 .324 -20من المرسوم التنفیذي رقم  30
غا من المدیر العام للوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة إلى مبلّ  صادقةمیجب أن یكون كل مقرر رفض طلب ال -

من  31حسب حالات الرفض المنصوص علیها في نص المادة . المؤسسة الصیدلانیة طالبة المصادقة مبررا
 .324 -20المرسوم التنفیذي رقم 

ع المستلزم الطبي في ر المصادقة للمؤسسات الصیدلانیة المعتمدة  التي تكون مسؤولة عن وضیسلم مقرّ  -
ذا لم یتم وضع المستلزم الطبي إ، ف29مضائهإ) سنوات ابتداء من تاریخ 5بخمس ( تهتحدد مدة صلاحی، 28السوق

) شهرا من تبلیغ مقرر المصادقة تحتفظ 18جل ثمانیة عشر (أو تصدیره في أالمصادق علیه في السوق فعلیا 
من المرسوم  37ا نصت علیه المادة حسبم، بحقها في سحب مقرر المصادقة "الوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة"

 324.30 -20التنفیذي رقم 
 كیفیات الحصول على مقرر تسجیل المواد الصیدلانیة .2.2.1

من أجل أن تكون المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع حائزة على مقرر تسجیل المواد الصیدلانیة وجب علیها 
 قدیم طلب للحصول علیه، لیدرس دراسة تقنیة ویبت فیه من طرف الوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة. ت

 طلب الحصول على مقرر تسجیل المواد الصیدلانیة  .1.2.2.1
و  218ة في المادتین دهي محد سواها كما نیمكن المؤسسات الصیدلانیة للإنتاج أو الإستغلال المعتمدة دو  -

أن تودع طلب تسجیل منتوج صیدلاني لدى  ،مل والمتمّ المتعلق بالصحة المعدّ  11 -18القانون رقم من  219
 .31"الوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة"
ج صیدلاني إیداع طلب سابق للتسجیل لدى و یجب على المؤسسة الصیدلانیة قبل كل طلب تسجیل منت -
ة لهذا الغرض یحدد نموذجها بموجب قرار من الوزیر المكلف ة معدّ یة للمواد الصیدلانیة في إستمار نكالة الوطو ال

من حقوق التسجیل  %25تسدید  یثبتبالصناعة الصیدلانیة، على أن یرفق بالطلب السابق للتسجیل وصل 
، ویسلم وصلا للإیداع للمؤسسة الصیدلانیة الطالبة بناء على ذلك حسبما طبقا للتشریع والتنظیم المعمول بهما

 .325 -20من المرسوم التنفیذي رقم  22لیه المادة عنصت 
للوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة ، بعد دراسة الطلب السابق للتسجیل من طرف مصالحه،  یمكن المدیر العام -
 ن:أ

ذا كان طلبها إجراءات التسجیل إیداع ملف التسجیل لمباشرة إلى إالطالبة یدلانیة یدعو المؤسسة الص -    
 السابق للتسجیل مقبولا،

 ي، إخطار لجنة التسجیل لابداء الرأ، ثم 32تخصص العلاجيجنة الخبراء العیادیین المعنیة باللي أیطلب ر  -    
جل لا یتعدى أیها في یل مباشرة على اللجنة لابداء الرأي، التي تعبر عن رأیعرض الطلب السابق للتسج -    

 .33خطارهاإبتداء من تاریخ إ) یوما 30ثلاثین (
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یجب على المؤسسة الصیدلانیة في حالة قبول الطلب السابق للتسجیل إیداع طلبها للتسجیل في أجل لا  -
، یكون ملف التسجیل محل دراسة إمكانیة القبول من طرف الوكالة الوطنیة للمواد 34)1یتعدى سنة واحدة (

ما أعتبر ملف التسجیل مقبولا تقوم بتقییم تقني ، في حالة إذا 35) أیام8الصیدلانیة في أجل لا یتجاوز ثمانیة (
بالخبراء و/ أو  ،عند الحاجة ،ة للوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة التي یمكنها أن تستعینالمصالح المختصّ 

 .36المؤسسات المختصة في هذا المجال
  المواد الصیدلانیةتسجیل  فیما یتعلق بطلب "یة للمواد الصیدلانیةنالوكالة الوط" قرار .2.2.2.1

مكن أن یكون طلب تسجیل منتوج صیدلاني مصنوع محلیا أو مستورد مشروطا بزیارة موقع إنتاج المنتوج ی -
النهائي والمواد الفعالة من طرف خبراء الوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة في إطار التدقیق و/ أو مراقبة 

 .37النوعیة
داء الرأي، العناصر الأساسیة بالوطنیة للمواد الصیدلانیة على اللجنة من أجل إیعرض المدیر العام للوكالة  -

یة للمواد الصیدلانیة، ویجب علیها أن ني للمصالح المختصة للوكالة الوطنلملف التسجیل وتقاریر التقییم التق
تمدید هذا الأجل  ) یوما، إبتداء من تاریخ إخطارها، غیر أنه یمكن30(عطي رأیها في أجل لا یتعدى ثلاثینت

 . 38طلب كل معلومة تكمیلیة) یوما عندما ت30 تتعدى ثلاثین (لمدة لا
بعد الإنتهاء من تقییم الملف، تدعى المؤسسة الصیدلانیة الطالبة إلى أن تقدم في أجل أقصاه خمسة عشر  -
التعدیلات الموافق ) یوما، شهادة تثبت عدم تعرض العناصر المقدمة تدعیما للطلب لأي تعدیل بإستثناء 15(

 .39تبلیغها للوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة خلال التقییم التقني علیها التي تمّ 
البت في طلب التسجیل بعد رأي اللجنة، في أجل مائة  "الوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة"یجب على  -

د المدیر العام ویمكن بصفة إستثنائیة، أن یمدّ ) یوما إبتداء من تاریخ قبول ملف طلب التسجیل، 150وخمسین (
 .40) یوما90یة هذا الأجل لمدة لا تتعدى تسعین (للوكالة الوطنیة للمواد الصیدلان

لا یمكن تسلیم مقرر تسجیل المنتوج الصیدلاني إلا للمؤسسات الصیدلانیة المعتمدة قانونا والتي تكون مسؤولة  -
) سنوات إبتداء من تاریخ 5صالحا لمدة خمس ( هذا المقررویكون ، 41عن وضع المنتوج الصیدلاني في السوق

) شهرا 18، فإذا لم یتم الوضع الفعلي للمنتوج المسجل في السوق أو تصدیره في أجل ثمانیة عشر (42إمضائه
    .43من تبلیغ مقرر التسجیل، تحتفظ الوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة بحقها في سحب مقرر التسجیل

 الشروط المتعلقة بمسیّري المؤسسة الصیدلانیة .2
یحدّد تنظیم المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع وفقا للشكل القانوني المنصوص علیها في قانونها الأساسي 

 ها التقنیة تكون من طرف صیدلي تقنيمن شركات الأموال، إلا أن إدارت سواء كانت من شركات الأشخاص أو
 .)2.2( على الأقلواحد  ویساعده صیدلي مساعد ) 1.2(
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 الصیدلي المدیر التقني .1.2
یجب على الصیدلي المدیر التقني للمؤسسة الصیدلانیة للتصنیع أن یثبت بالإضافة إلى شهادته 

وإختصاصات تقنیة تتعلق بنشاط  )2.1.2( تسجیله في مجلس أدبیات مهنة الصیادلة )،1.1.2( كصیدلي
 .44)3.1.2( المؤسسة الصیدلانیة

 حیازة الشهادة المعتمدة لممارسة مهنة الصیدلة .1.1.2
من أهم مؤهلات ممارسة مهنة الصیدلي المؤهلات العلمیة التي تقوم على الشهادة المطلوبة إضافة إلى 
التأهیل الصحي أي التمتع بالقدرات البدنیة والعقلیة،  بناء علیه إشترط المشرع الجزائري من أجل تسییر وإدارة 

صدیلانیة للتصنیع أن یتوافر في الصیدلي المسیّر التقني ضرورة الحصول على شهادة علمیة في مؤسسة 
الصیدلة مسلّمة من طرف جامعة جزائریة أو من طرف مؤسسة أجنبیة معترف بمعادلتها طبقا للنصوص 

ل والمتمّم على المتعلق بالصحة المعدّ  11 -18من قانون رقم  166التنظیمیة ساریة المفعول، إذ تنص المادة 
 أن تخضع ممارسة مهن الصحة للشروط الآتیة:

....... 
ن....." -2 ب ك لعئخك ا آه ئكسهئخب ئك لضكه  ئكحيئرب عكو ئكخاكهل ئكجرئئذى ئك

 التسجیل في مجلس أدبیات مهنة الصیدلة .2.1.2
والصیادلة  یهدف المجلس الوطني لأخلاقیات الطب إلى معالجة القضایا ذات الإهتمام المشترك للأطباء

 من خلال آلیات معینة. نزاهتهاللمهن الطبیة والمحافظة على  السیر الحسن وجراحي الأسنان، كما یعمل على 
المتعلق بالصحة المعدّل والمتمّم  11 -18في فقرتها الثانیة من القانون رقم  166لذلك نصت المادة 

ب اهل"ˇ على أنه:  ش ب ئكخئ لهم لئخب ئك ب ةزجيك آمفزهل غى جخهك ع شح لهمى ئك و  م عك وحتى یمارس " يةعي
الصیدلاني المسیّر التقني لمؤسسة صیدلانیة للتصنیع مهامه الموكلة إلیه قانونا، وجب علیه التسجیل في إحدى 

 276.45 -92نفیذي رقم طبقا لما نص علیه المرسوم الت إقلیمیاالمجالس الجهویة للآداب الطبیة المختصة 
 التوافر على المؤهلات التقنیة المتعلقة بتصنیع  المواد الصیدلانیة .3.1.2

إثبات خبرة مهنیة  -من أجل تسییر المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع -یجب على الصیدلي المدیر التقني 
صیدلانیة للتصنیع معتمدة، ) في مؤسسة أو عدة مؤسسات 2لا تقل عن سنتین (في مجال الصناعة الصیدلانیة 

ویعفى من ذلك إذا كان حاصلا على دبلوم ما بعد التدرج في مجال الصناعة الصیدلانیة، وأن یحوز مقررا 
 .  46یسلمه الوزیر المكلف بالصناعة الصیدلانیة

یة كما یجب أن تتوفر في الصیدلي المدیر التقني الكفاءات والخبرة الملائمة، وتلتزم  المؤسسة الصیدلان
أن تضمن له تكوینا أولیا في الممارسات الحسنة للتصنیع أو المعاییر التي تحكم جودة المستلزمات الطبیة، 
بالإضافة إلى تكوین متواصل سواء على المستوى التقني أو على مستوى تسییر الجودة التي تسمح له بإكتساب 

 . 47الكفاءات من أجل المطابقة لتطور مهامه
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 اعدون.الصیادلة المس .2.2
على مساعدة الصیدلي المدیر التقني للمؤسسة الصیدلانیة  -واحد على الأقل -یعمل صیدلي مساعد 

للتصنیع، في حین إذا كان نشاط هذه الأخیرة  یتطلب أكثر من صیدلي مساعد أو في إطار توسیع نشاطاتها، 
 حسب عدد المستخدمین على النحو الآتي: 48یتعدد الصیادلة المساعدون

 ) شخصا،30مساعد لكل تعداد من ثلاثین ( صیدلي -

 .49) شخصا إضافیا40صیدلي مساعد إضافي لكل تعداد من أربعین ( -

 توافر الصیادلة المساعدین على المؤهلات المطلوبة لممارسة عملهم. .1.2.2
یجب على الصیادلة المساعدین أن یثبتوا عند الإقتضاء المؤهلات المطلوبة لممارسة عملهم، ولقد 

ت مهام ومؤهلات الصیادلة المساعدین الخاصة بالمؤسسات الصیدلانیة للتصنیع بموجب قرار من الوزیر حدّد
الذي یحدد مهام ومؤهلات الصیدلي المدیر التقني  2021جویلیة  22مؤرخ في  50المكلف بالصناعة الصیدلانیة

  ع.والصیادلة المساعدین الخاصة بالمؤسسة الصیدلانیة للتصنی
یجب على المؤسسة الصیدلانیة أن تضمن للصیادلة المساعدین تكوینا أولیّا في الممارسات الحسنة  كما

للتصنیع أو في المعاییر التي تحكم جودة المستلزمات الطبیة، وكذا تكوینا متواصلا یسمح لهم بإكتساب 
 . 51الكفاءات من أجل المطابقة مع تطور المهام الموكلة لهم

 الصیدلي المساعد على مقرر الوزیر المكلف بالمواد الصیدلانیة. ضرورة حیازة .2.2.2
من القرار  12طبقا لنص المادة  -یجب على الصیدلي المساعد لدى المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع 

الذي یحدد مهام ومؤهلات الصیدلي المدیر التقني والصیادلة المساعدین الخاصة  2021جویلیة  22المؤرخ في 
أن یحوز قبل ممارسة مهامه على مقرر یسلمه الوزیر المكلف بالصناعة  -الصیدلانیة للتصنیعبالمؤسسة 

 الصیدلانیة، بعد إیداع طلب مرفق بملف یتكون من:
 إستمارة الطلب، -

 نسخة من شهادة الصیدلي، -

 نسخة من بطاقة الهویة، -

 صورة شمسیة،  -

 عقد عمل، -

 المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع. : الشروط الإجرائیة لإعتمادثانیا
 الصیدلانیة بالصناعة المكلف الوزیر یسلمه للإنجاز مسبق لإعتماد للتصنیع الصیدلانیة المؤسسة تخضع

 الوزیر ویسلمه المؤسسة فتح لإعتماد للتصنیع الصیدلانیة المؤسسة تخضع المشروع إنجاز إنتهاء وعند ،)1(
 ).  2( كذلك الصیدلانیة بالصناعة المكلف
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 الشروط الإجرائیة المتعلقة بالإعتماد المسبق لإنجاز مؤسسة صیدلانیة للتصنیع. .1
من أجل مباشرة إستثمار تصنیع المواد الصیدلانیة لا بد من الخضوع لمجموعة من الشروط والضوابط 

أن یتم الفصل فیه من طرف الوزیر المكلف بالصناعة  ) على1.1الإجرائیة المتعلقة بطلب الإعتماد المسبق (
 ). 2.1الصیدلانیة (

 إیداع الملف لدى المصالح المختصة للوزارة المكلفة بالصناعة الصیدلانیة. .1.1
 المدیر التقنيالصیدلي  طرف یتم إیداع طلب الإعتماد المسبق لإنجاز مؤسسة صیدلانیة للتصنیع، من

ة لهذا ستمارة طلب الإعتماد المعدّ لإلدى المصالح المختصة للوزارة المكلفة بالصناعة الصیدلانیة وفقا 
د عناصر ملف والذي یحدّ  2021جویلیة  22من القرار المؤرخ في  2حسبما نصّت علیه المادة  ،52الغرض

 .53 مة التعدیلات الجوهریةطلب إعتماد المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع وكیفیات معالجة الملف وتحدید قائ
 عناصر ملف الإعتماد المسبق للإنجاز. .1.1.1

الصیدلي المدیر التقني للمؤسسة الصیدلانیة على أساس ملف یودعه  المسبق للإنجاز یمنح الإعتماد
وصل إیداع،  حصوله على على مستوى المصالح المختصة للوزارة المكلفة بالصناعة الصیدلانیة لقاء للتصنیع

 :54على أن یرفق طلب الإعتماد بملف یتضمن على الخصوص ما یلي
 إستمارة طلب الإعتماد المسبق لإنجاز مؤسسة صیدلانیة للتصنیع،   -

 نسخة من القانون الأساسي للمؤسسة الصیدلانیة، -

 نسخة من السجل التجاري،  -

 عقد عمل الصیدلي المدیر التقني، -

 عقد الملكیة أو عقد الإیجار،  -

 مع تخطیط وتخصیص المحلات،  1/100مخطط المؤسسة الصیدلانیة بأكملها بسلم  -

 ات الرئیسیة،المخطط الذي یحدد موقع موقع المعدّ  -

 مخطط تفصیلي لأنظمة معالجة الهواء والماء، -

خطط تحدد تدفقات الأفراد والمواد الأولیة ومواد التوضیب والمنتجات الوسیطة والمنتجات النهائیة  -

 والنفایات المرتبطة بالعملیات الصیدلانیة،

 وصف نظام الجودة للمؤسسة الصیدلانیة،  -

 وصف الوسائل المتوفرة لتجنب إنتقال التلوث المتقاطع، -

 العملیات الصیدلانیة المتصورة، -

 قائمة الأشكال الصیدلانیة المختلفة للأدویة أو فئات المستلزمات الطبیة،  -
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 ة، وصف نوع وتنظیم مراقبة الجود -

 قائمة العملیات الصیدلانیة المعنیة بالأنشطة وشروط تنفیذها في حالة أنشطة خارجیة،  -

 فة تسلمها المصالح المختصة للوزارة المكلفة بالبیئة،رخصة الإستغلال لمؤسسة مصنّ  -

 ه مصالح الحمایة المدنیة.رأي المطابقة لمعاییر الأمن تعدّ  -

 الإنجاز المسبق. دراسة ملف طلب إعتماد .2.1.1
بدایة من طرف المصالح المختصة للوزارة المكلفة  ة ملف طلب إعتماد الإنجاز المسبقتتم دراس

 بالصناعة الصیدلانیة، ثم من طرف لجنة تقنیة منشأة لدى الوزیر المكلف بالصناعة الصیدلانیة.
 ة الصیدلانیة: دراسة الملف من طرف المصالح المختصة للوزارة المكلفة بالصناع .1.2.1.1

وتدرسه وتتحقق من أن  اعة الصیدلانیة من إكتمال الملف،تتأكد المصالح المختصة للوزارة المكلفة بالصن
 المؤسسة الصیدلانیة تتوفر خصوصا على:

 مستخدمین مؤهلین وبعدد كاف للقیام بجمیع المهام المنوطة بهم بشكل جید،  -

ومنسجمة بكفیة تتناسب مع العملیات التي سیتم تنفیذها من فة ومنشأة محلات ومعدات مصمّمة ومكیّ  -

 أجل التقلیل من مخاطر الأخطاء والعدوى،

ة للتصنیع والتوزیع ة العملیات لمقاییس الممارسات الحسنّ قم الوثائقي الذي یسمح بضمان مطابالنظا -

 والتخزین الخاصة بنشاط المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع، 

لوزارة المكلفة بالصناعة الصیدلانیة أن تستعین بكل شخص یمكنه بحكم یمكن المصالح المختصة ل
، كما یعرض الملف على تقییم تقني یقوم به خبراء 55إختصاصاته ومؤهلاته أن یساعدها في أداء مهامها 

جویلیة  22من القرار المؤرخ في  5) أیام حسبما نصت علیه المادة 10یقدمون تقاریرهم في أجل عشرة (
د عناصر ملف طلب إعتماد المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع وكیفیات معالجة الملف وتحدید والذي یحدّ ، 2021

  .قائمة التعدیلات الجوهریة
  دراسة الملف من طرف اللجنة التقنیة المنشأة لدى الوزیر المكلف بالصناعة الصیدلانیة. 2.2.1.1

المؤسسة الصیدلانیة الطالبة على اللجنة التقنیة المنشأة  یعرض الملف المرفق بتقاریر تقییم ملف إعتماد 
، یمكن للجنة التقنیة طلب معلومات تكمیلیة كما یمكنها إذا لزم 56لدى الوزیر المكلف بالصناعة الصیدلانیة

الأمر الإستعانة بكل شخص طبیعي أو معنوي له الكفاءات والمؤهلات في المجال یمكنه مساعدتها في أشغالها 
د عناصر ملف طلب والذي یحدّ ، 2021جویلیة  22الفقرة الثانیة من القرار المؤرخ في  6قررته المادة حسبما 

  .إعتماد المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع وكیفیات معالجة الملف وتحدید قائمة التعدیلات الجوهریة
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  مدة دراسة الملف من طرف اللجنة التقنیة . أ

في دورة عادیة كل خمسة عشر  المنشأة لدى الوزیر المكلف بالصناعة الصیدلانیة تجتمع  اللجنة التقنیة
) یوما، وفي دورة غیر عادیة كلما إقتضى الأمر ذلك لدراسة جمیع طلبات إعتماد المؤسسات الصیدلانیة 15(

 .57تماد المؤسسة الصیدلانیة للتصنیععللتصنیع، وكذا طلبات التجدید المتعلقة بإ
أیام لإعطاء رأیها في طلب الإعتماد وتتأكد أن المعلومات  )8( التقنیة على أجل ثمانیةتتوفر اللجنة 

 . 58المقدمة صحیحة وتستجیب لقواعد الممارسات الحسنة للتصنیع وللأحكام التنظیمیة ساریة المفعول
 نتیجة دراسة الملف من طرف اللجنة التقنیة   . ب

تتعلق بالتقییم التقني للملف، تخطر المؤسسة الصیدلانیة في حالة ما إذا عاینت اللجنة التقنیة تحفظات 
) أیام من طرف المصالح المعنیة للوزارة المكلفة بالصناعة الصیدلانیة، لتقوم 8في أجل ثمانیة (  الطالبة

) یوما، أما في حالة ما إذا إعتبرت اللجنة 60المؤسسة المعنیة برفع هذه التحفظات في أجل لا یتعدى ستین (
 .59مسبق للإنجاز قبول الملفاللإعتماد لة الملف كاملا یبلغ إلى المؤسسة الصیدلانیة الطالبة التقنی
 الفصل في طلب الإعتماد المسبق لإنجاز مؤسسة صیدلانیة للتصنیع. .2.1

المسبق لإنجاز مؤسسة  تعود للوزیر المكلف بالصناعة الصیدلانیة صلاحیة الفصل في طلب الإعتماد
 وبحسب المضمون المنصوص علیه قانونا (الفقرة الثانیة). صیدلانیة للتصنیع في آجال معینة (الفقرة الأولى) 

 آجال الفصل في طلب الإعتماد المسبق للإنجاز. .1.2.1
المسبق لإنجاز المؤسسة الصیدلانیة  یبث الوزیر المكلف بالصناعة الصیدلانیة في ملف طلب الإعتماد

 .60ملف كاملاال) یوما إبتداء من إستلام 30في أجل لا یتجاوز ثلاثین (
تبلّغ المصالح المختصة للوزارة المكلفة بالصناعة الصیدلانیة قرار الوزیر للمؤسسة الصیدلانیة الطالبة 

 82 -21من المرسوم التنفیذي رقم  21من تاریخ توقیعه طبقا لنص المادة  ) أیام إبتداء8في أجل ثمانیة (
 المتعلق بالمؤسسات الصیدلانیة وشروط إعتمادها.

 
 مضمون الإعتماد المسبق للإنجاز. .2.2.1

) قابلة 1یسلّم الإعتماد المسبق لإنجاز من طرف الوزیر المكلف بالصناعة الصیدلانیة لمدة سنة واحدة (
 2021جویلیة  22من القرار المؤرخ في  10طبقا لنص المادة  -على الخصوص  یتضمن، الذي 61للتجدید

د عناصر ملف طلب إعتماد المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع وكیفیات معالجة الملف وتحدید قائمة والذي یحدّ 
 ما یلي:  -التعدیلات الجوهریة

 إسم الشركة وعنوان موقع التصنیع، -
 الصیدلانیة للتصنیع المعتمدة،العملیات  -
 قائمة الأشكال الصیدلانیة المعتمدة للتصنیع، -
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 التعیین وفقا لطبیعة المواد الصیدلانیة المعتمدة للتصنیع، -
 التعیین حسب الصنف العلاجي للأدویة المعتمدة للتصنیع، -
 مرجع مقرر ممارسة المدیر التقني، -
 فتح مؤسسة صیدلانیة للتصنیع. الشروط الإجرائیة المتعلقة بإعتماد .2

بعد الحصول على إعتماد الإنجاز المسبق لمؤسسة صیدلانیة للتصنیع وفي نهایة إنجاز المشروع 
یتوجب على الصیدلي المدیر التقني إیداع طلب إعتماد فتح مؤسسة صیدلانیة للتصنیع لدى المصالح المختصة 

، لیتم الفصل فیه أیضا من طرف الوزیر المكلف بالصناعة )1.2( للوزارة المكلفة بالصناعة الصیدلانیة
  ).2.2الصیدلانیة (

 ملف طلب إعتماد فتح مؤسسة صیدلانیة للتصنیع. .1.2
یتضمن ملف طلب إعتماد فتح مؤسسة صیدلانیة للتصنیع مجموعة من العناصر والوثائق المشترطة 

 ).2.1.2ختصة بذلك ()،  لیخضع لتقییم تقني من طرف المصالح الم1.1.2قانونا (
 عناصر ملف طلب إعتماد فتح مؤسسة صیدلانیة للتصنیع.. 1.1.2

بالإضافة إلى  –تسلیم وصل إیداع مقابلیتضمن ملف طلب إعتماد فتح مؤسسة صیدلانیة للتصنیع 
المسبق  والمتعلقة بطلب الإعتماد 2021جویلیة  22من القرار المؤرخ في  3في المادة العناصر المتضمنة 

 :62الوثائق التالیة -لإنجاز مؤسسة صیدلانیة  للتصنیع
ة لهذا الغرض من طرف المصالح المختصة إستمارة طلب إعتماد فتح مؤسسة صیدلانیة للتصنیع معدّ  -

 للوزارة المكلفة بالصناعة الصیدلانیة،

 رخصة الإستغلال لمؤسسة مصنفة تسلمها المصالح المختصة للوزارة المكلفة بالبیئة، -

 ه مصالح الحمایة المدنیة،رأي المطابقة لمعاییر الأمن تعدّ  -

 وثیقة تتعلق بشروط تأمین المباني والتوثیق الصیدلاني، -

 وثیقة تتعلق بعملیة إدارة مخاطر الجودة، -

المخطط التنظیمي المتوقع الذي یعكس تنظیم المؤسسة الصیدلانیة والذي یبین المناصب الرئیسیة  -

 المستخدمین وكذا مؤهلاتهم، للمسؤولیة وجدول تعداد

 وصل دفع الرسم المتعلق بطلب الخبرة للمؤسسة الصیدلانیة. -

 التقییم التقني لملف طلب فتح مؤسسة صیدلانیة للتصنیع.. 2.1.2
 یتم التقییم التقنّي لملف طلب إعتماد فتح مؤسسة صیدلانیة للتصنیع كما هو الأمر بالنسبة لطلب إعتماد

الإنجاز المسبق من طرف المصالح المختصة للوزارة المكلفة بالمواد الصیدلانیة والخبراء التقنیین المكلفین بذلك 



 نورة بوالخضرة  النظام القانوني لإعتماد المؤسسات الصیدلانیة للتصنیع
 

267 
 

، لیرفع بعدها الملف للجنة التقنیة المنشأة لدى الوزیر المكلف ثانیا بدایة، ثم من طرف خبراء موقع التصنیع
 بالصناعة الصیدلانیة. 

  طرف المصالح المختصة للوزارة المكلفة بالمواد الصیدلانیة منالتقییم التقني . 1.2.1.2
یخضع ملف طلب الإعتماد للدراسة ویعرض على تقییم تقني لخبراء من طرف المصالح المختصة 

، یجب على الخبراء 63معمول به في طلب إعتماد الإنجار المسبق للوزارة المكلفة بالمواد الصیدلانیة كما هو
 . 64یامأ) 10شرة (عم التقني في أجل دیم تقاریر التقییتق

  من طرف خبراء موقع التصنیعالتقییم التقني . 2.2.1.2
یخضع ملف طلب فتح مؤسسة صیدلانیة للتصنیع إلى خبرة موقع التصنیع یقوم بها خبراء بطلب من 
المصالح المختصة للوزارة المكلفة بالصناعة الصیدلانیة وبطلب من المؤسسة الصیدلانیة الطالبة لإعتماد الفتح، 

 2021جویلیة  22رار المؤرخ في من الق 15، طبقا لنص المادة یامأ) 10بغیة تقدیم تقاریرهم في أجل عشرة (
د عناصر ملف طلب إعتماد المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع وكیفیات معالجة الملف وتحدید قائمة والذي یحدّ 

  .التعدیلات الجوهریة
 

  من طرف اللجنة التقنیة المنشأة لدى الوزیر المكلف بالصناعة الصیدلانیةالتقییم التقني . 3.2.1.2
إعتماد فتح مؤسسة صیدلانیة للتصنیع على اللجنة التقنیة مرفوقا بتقاریر التقییم یعرض ملف طلب 

ة ییلاللجنة طلب معلومات تكم نؤسسة الصیدلانیة الطالبة، وبإمكاإجراؤها في موقع الم التقني والخبرة التي تمّ 
یمكنه مساعدته في  كما بإمكانها الإستعانة بكل شخص طبیعي أو معنوي له الكفاءات والمؤهلات في المجال

 . 65أشغالها
  مدة دراسة الملف من طرف اللجنة التقنیة . أ

التأكد من صحة أیام لإعطاء رأیها في طلب الإعتماد و  )8( تتوفر اللجنة التقنیة على أجل ثمانیة
ة للتصنیع وللأحكام تستجیب لقواعد الممارسات الحسنّ أن المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع و  ،المقدمة المعلومات

 . 66التنظیمیة ساریة المفعول
 نتیجة دراسة الملف من طرف اللجنة التقنیة:  . ب

في حالة ما إذا عاینت اللجنة التقنیة تحفظات تتعلق بالتقییم التقني للملف، تخطر المؤسسة الصیدلانیة 
) أیام من طرف المصالح المعنیة للوزارة المكلفة بالصناعة الصیدلانیة، لتقوم 8الطالبة، في أجل ثمانیة (

ما، أما في حالة ما إذا إعتبرت اللجنة ) یو 60المؤسسة المعنیة برفع هذه التحفظات في أجل لا یتعدى ستین (
 .67ملف إعتمادهاالتقنیة الملف كاملا یبلغ إلى المؤسسة الصیدلانیة الطالبة لإعتماد الفتح قبول 
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 إعتماد فتح مؤسسة صیدلانیة للتصنیع.الفصل في طلب  .2.2
 للوزیر المكلف بالصناعة الصیدلانیة صلاحیة الفصل في طلب فتح مؤسسة صیدلانیة للتصنیع تعود

   ).2.2.2الإعتماد أو رفض منحه () لیقرر بعدها منح 1.2.2وفق آجال محددة قانونا (
 عتماد فتح مؤسسة صیدلانیة للتصنیع. إآجال الفصل في طلب  .1.2.2

یبث الوزیر المكلف بالصناعة الصیدلانیة في ملف طلب فتح  المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع في أجل لا 
، وتبلّغ المصالح المختصة للوزارة المكلفة بالصناعة 68ملف كاملاال) یوما إبتداء من إستلام 30یتجاوز ثلاثین (

) أیام إبتداء من تاریخ توقیعه طبقا لنص 8ة (الصیدلانیة قرار الوزیر للمؤسسة الصیدلانیة الطالبة في أجل ثمانی
 المتعلق بالمؤسسات الصیدلانیة وشروط إعتمادها. 82 -21رقم من المرسوم التنفیذي  21المادة 

 قرار منح إعتماد فتح مؤسسة صیدلانیة للتصنیع. .2.2.2
إعتماد د عناصر ملف طلب والذي یحدّ  2021جویلیة  22من القرار المؤرخ في  20نصت المادة 

على أن یسلم إعتماد ، المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع وكیفیات معالجة الملف وتحدید قائمة التعدیلات الجوهریة
ة بالصناع) سنوات قابلة للتجدید من قبل الوزیر المكلف 5فتح مؤسسة صیدلانیة للتصنیع لمدة خمس (

الفتح محلا للتجدید بشرط أن یقوم الطالب بإیداع طلب خبرة الموقع  مكن أن یكون إعتمادی إلا أنهالصیدلانیة، 
 ، كما یمكن أن یكون محلا للإلغاء أو السحب. لدى المصالح المختصة للوزارة المكلفة بالصناعة الصیدلانیة

 حالة إلغاء إعتماد فتح مؤسسة صیدلانیة . 1.2.2.2
سنتین الموالیتین لمنح الإعتماد یصبح هذا الأخیر إذا لم تدخل المؤسسة الصیدلانیة حیّز الخدمة في ال

لاغیا، غیر أنه إذا قدم صاحب الطلب تبریرا قبل إنقضاء الأجل المذكور أعلاه یمكن تمدید هذا الأجل مرة 
 .69)1واحدة لمدة سنة واحدة (

 حالات سحب إعتماد فتح مؤسسة صیدلانیة . 2.2.2.2
 فتح مؤسسة صیدلانیة في حالتین وهما:  تتمثل حالات سحب إعتماد

 حالة توقف النشاط . أ

في حالة توقف النشاط یجب على الصیدلي المدیر التقني للمؤسسة الصیدلانیة إبلاغ الوزیر المكلف  
من المرسوم التنفیذي  24، حسبما نصّت علیه المادة بالصناعة الصیدلانیة ویتم سحب الإعتماد بناء على ذلك

 ا.بالمؤسسات الصیدلانیة وشروط إعتماده المتعلق 82 -21رقم 
 : لمؤسسة الصیدلانیة للتصنیعلفي حالة معاینة تقصیر أو مخالفات  . ب

في حالة معاینة تقصیر أو مخالفات یتم إعذار المؤسسة الصیدلانیة التي یجب علیها الإمتثال في 
 70للإعذار تتعرض المؤسسة الصیدلانیة للسحب النهائي للإعتماد. الآجال المحددة لها، وفي حالة عدم الإمتثال
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   الخاتمة

المؤسسات الصیدلانیة للتصنیع أنها تحظى  لإعتماد الشروط الموضوعیة والإجرائیة یلاحظ من دراسة 
المتعلق بالصحة  11 -18بترسانة قانونیة تتضمن مجمل الضوابط والأحكام والإجراءات بدایة من قانون رقم 

، وعلیه یمكن الصیدلانیةالمعدّل والمتمّم مرورا بمختلف النصوص التنظیمیة ذات الصلّة المباشرة بتصنیع المواد 
 المتوصل إلیها من خلال هذه الورقة البحثیة فیما یلي:  إیراد بعض النتائج

مراسیم تنفیذیة وقرارات تشتت وتعدّد النطاق التشریعي والتنظیمي لتصنیع المواد الصیدلانیة ما بین  -

 نه أن یعیق الإستثمار الإقتصادي في هذا المجال، أما من شوزاریة، 

 نونیة المتعلقة بإنشاء مؤسسة صیدلانیة للتصنیع، صعوبة إلمام المستثمر بكافة الشروط والضوابط القا -

عدم تحدید المشرع للشكل القانوني الذي تتخذه المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع والإكتفاء في ذلك بالإحالة  -

 لأحكام القانون التجاري، 

ن لى مرحلتین رغم صدور الإعتماد في كلتا الحالتین مإإعتماد المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع  تجزئة -

 طرف الوزیر المكلف بالمواد الصیدلانیة، 

د الكبیر للجان التابعة لمصالح الوزارة المكلفة بالصناعة الصیدلانیة، والتي تعمل على دراسة إعتماد العد -

 المؤسسات الصیدلانیة للتصنیع.  

 بناء على النتائج المشار إلیها أعلاه یمكن إقتراح التوصیات التالیة: 
ضرورة إنشاء بوابة إلكترونیة على مستوى وزارة الصناعة الصیدلانیة تساهم في تجمیع النصوص القانونیة   -

 وتوضیح مختلف إجراءات الإستثمار في صناعة المستلزمات والمواد الصیدلانیة،  
للتصنیع   ضرورة التنسیق والتكامل بین مختلف المصالح المختصة بالنظر في إعتماد المؤسسات الصناعیة -

 من أجل المضي قدما في هذا النوع من الإستثمار،  
النص صراحة على الشكل القانوني الأنسب للمؤسسة الصیدلانیة للتصنیع وهو شركة المساهمة بإعتبارها  -

 من شركات الأموال القادرة على مجابهة تكالیف مثل هذه الإستثمارات وما تتطلبه من تقنیات وموارد مالیة، 
وذلك بتسهیل ة تحسین النسیج الصناعي الصیدلاني المحلي لتغطیة إحتیاجات السوق الوطنیة، ضرور  -

ضمان جودة وسلامة المواد التأكید على مع إعتماد المؤسسات الصیدلانیة للتصنیع والتقلیص من إجراءاته، 
 الصیدلانیة والمستلزمات الطبیة، 

والمنتوجات الصیدلانیة للتأكد من جودتها وسلامتها ومدى ضرورة توعیة المستهلك للمستلزمات الطبیة  -
 ا، وبالتالي المساعدة على كشف النقائص والتجاوزات في مجال تصنیع المواد الصیدلانیة. مطابقته
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  : الهوامش
 

 مایلي: عید حول حمایة المستهلك وتوزیع المنتجات الطبیة راجز للم  1
الإلكتروني: دراسة مقارنة بین التجارة الإلكترونیة للمنتجات الصیدلانیة بین الحظر والإطلاق حمایة للمستهلك "بوالخضرة نورة،  -

، معهد جامعة "أثر التطور التكنولوجي على القانون بعنوان" اب جماعي دوليتمقال منشور في ك، "التشریعین الجزائري والفرنسي
متوفر على الرابط:  .70 -52، ص ص 2021فلسطین، دیسمبر  -فلسطین الأهلیة للدراسات والأبحاث، بیت لحم

https://bit.ly/3mHVFSI 
 المجلة الجزائریة للعلوم القانونیة والإقتصادیة والسیاسیة، ،"عرض الدواء للتداول في السوق في قانون الإستهلاك"دیدن بوعزة،  -

 https://bit.ly/3zwgs3yمتوفر على الرابط:  .238  -207ص ص 
  الصیدلاني ما یلي: راجع في الإحتكار  2
إبراهیم بن صالح اللحیدان، مسؤولیة الصیدلي عن أخطائه المهنیة وعقوباته في النظامین السعودي والمصري، دراسة تأصیلیة  -

تطبیقیة مقارنة مقدمة إستكمالا للحصول على درجة الماجستیر في العدالة الجنائیة، جامعة نایف العربیة للعلوم الأمنیة، كلیة 
 https://bit.ly/3zvDd7y، 66 -63، ص ص2006سات العلیا، قسم العدالة الجنائیة، الریاض ، الدرا

- Cécile PAJEOT, Le monopole pharmaceutique au regard du droit européen : évolutions et perspectives,  Thèse pour 
obtenir le diplôme d’Etat de docteur en pharmacie, université de Lorraine, faculté de pharmacie, soutenue le 3 mai 
2019. Disponible sur le lien : https://bit.ly/3zukmK8 
- Simon LETOUZEY, La remise en cause du monopole pharmaceutique : un enjeu de santé publique, Thèse pour le 
diplôme d’Etat de docteur en pharmacie, Université d’ANGERS, faculté de santé, soutenue le 18 décembre 2019. 
Disponible sur le lien : https://bit.ly/3MULgy5 

- Amina BERRACHED, Marketing pharmaceutique (Le rôle des visiteur médicaux dans la promotion des produits 
pharmaceutiques en Algérie: cas de la wilaya de Tlemcen) , Mémoire pour l’ obtention du diplôme de Magister , 
Spécialité marketing , Université Abou Baker Belkaid- Tlemcen , faculté des science économique de gestion et  
commerciales . 2009-2010. Disponible sur le lien : https://bit.ly/3NGqgfx 

 راجع في التشریع التونسي، المصري والفرنسي على التوالي:    3
متوفر على الرابط:  .المتعلق بالتنظیم الصحي 1991جویلیة  22المؤرخ في  1991لسنة  63القانون عدد  -

https://bit.ly/3mAYLIf 
یتعلق بضبط شروط منح رخصة إستثمار مؤسسة صنع الأدویة  1990دیسمبر  15قرار من وزیر الصحة العمومیة مؤرخ في   -

یتعلق بضبط كیفیة منح رخصة الترویج  1990دیسمبر  15ذات الإستعمال البشري، وقرار من وزیر الصحة العمومیة مؤرخ في 
دیسمبر  25صادر في  85وإحالتها، الرائد الرسمي للجمهوریة التونسیة، عدد بالسوق للأدویة ذات الإستعمال البشري وتجدیدها 

 https://bit.ly/3ttWL8Nمتوفر على الرابط:  .1990
مارس  10مكرر "غیر إعتیادي" في  20، الوقائع المصریة، العدد 1955لسنة  172قانون مزاولة مهنة الصیدلي المصري رقم  -

 https://bit.ly/3HcAwcRمتوفر على الرابط:  .1955سنة 
 151قانون إنشاء الهیئة المصریة للشراء الموحد والإمداد والتموین الطبي وإدارة التكنولوجیا الطبیة وهیئة الدواء المصریة رقم  -

 https://bit.ly/39cpMyNمتوفر على الرابط:  .2019أغسطس سنة  25مكرر (أ) في  34، الجریدة الرسمیة ، العدد 2019لسنة 
- Code de la santé publique Français , Disponible sur le lien : https://bit.ly/3mC4Xjj 

، یتعلق بالمؤسسات الصیدلانیة 2021فبرایر  23مؤرخ في  82 -21من المرسوم التنفیذي رقم  2راجع في هذا التصنیف المادة   4
 .2021فبرایر  28صادر في  14وشروط إعتمادها، ج. ر. ع 

، معدّل ومتمّم 2018یولیو  29صادر في   46، یتعلق بالصحة، ج. ر. ع 2018یولیو  2مؤرخ في  11 -18قانون رقم   5
 .2020أوت  30صادر في  50، ج. ر. ع  2020أوت  30مؤرخ في  02 -20بموجب  أمر رقم 

 المعدّل والمتمّم. 11 -18في فقرتها الأولى من قانون الصحة رقم  219المادة   6

https://bit.ly/3mHVFSI
https://bit.ly/3mHVFSI
https://bit.ly/3zvDd7y
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المتعلق بالمؤسسات الصیدلانیة وشروط  82 -21في فقرتیها الثانیة والثالثة، من المرسوم التنفیذي رقم  6بقا لنص المادة ط  7

 إعتمادها.
، رسالة مقدمة لنیل شهادة -دراسة مقارنة -راجع في ذلك: المر سهام، المسؤولیة المدنیة لمنتجي المواد الصیدلانیة وبائعیها  8

 .2017 -2016لوم، تخصص القانون الخاص، كلیة الحقوق والعلوم السیاسیة، جامعة أبو بكر بلقاید، تلمسان، الدكتوراه في الع
مارس  08صادر في  15، یتعلق بحمایة المستهلك وقمع الغش، ج. ر. ع 2009فبرایر  25مؤرخ في  03 -09رقم قانون   9

 . 2018جوان  13صادر في  35، ج. ر. ع 2018نیو یو  10مؤرخ في  09 -18، معدّل ومتمّم بموجب قانون رقم 2009
ة ةحصيذ المتعلق بالصحة المعدّل والمتمّم: "  11 -18من قانون رقم  221المادة   10 لكيئ ب ˇ ع لي له ة ع أززئ ل ةزمخ ؤكو 

ب آه غي لخفف ة ئك ب هئكفيذهزئ لعخك ب آه غيذ ئك لعخك ة ئك ليمئ لخئهئب هئكز شئك ئك ل ة هآ شخيذ ئككقئحئ زةيذئخ هةهريظ هة ب هئى لخفف ذ ئك
م غى  قئ لئكهئ اآى سقك  م ؤزةع ق ل لئئيئ ئكةى ي لحخخب قي شك جذتهلى هغيذ ئك ة آ لهئخ دئ ـ ئك لخةك لهلˇ  و ئكع ة هعك قةيذيئ هئكا

ب. زي ـ ئكحزئ لخئهئب هقدئ قهئس ب آه ئك ب ئكهفئئي لعئكج ش آه ئك  ئكةسخي
ة  ب هغقئ كقيفيئ ش ة خئ أززئ ل شخيذ ؤكو  ة ئلأمةئث هئكة م ةزمخ اعص مسئضئ م آ ق ل م ضذيف ئكةمطيل".هي   هسذهض ةحخخ ع

مؤسسة عمومیة ذات تسییر خاص تتمتع بالشخصیة المعنویة والإستقلال المالي، توضع الوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة" "  11
جویلیة  3مؤرخ في  190 -19من المرسوم التنفیذي رقم  2المادة ، طبقا لنص تحت وصایة الوزیر المكلف بالصناعة الصیدلانیة

، المعدّل والمتمّم 2019جویلیة  7صادر في  43یحدد مهام الوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة وتنظیمها وسیرها، ج. ر. ع  2019
 .2020دیسمبر  27صادر في  78، ج. ر. ع 2020دیسمبر  19مؤرخ في  391 -20بموجب المرسوم التنفیذي رقم 

 .المعدّل والمتمّمالمتعلق بالصحة  11 -18من قانون رقم  230لمادة نص اإستنادا ل  12
 المتعلق بالصحة المعدّل والمتمّم. 11 -18من قانون رقم  232المادة   13
 69، یتعلق بكیفیات المصادقة على المستلزمات الطبیة، ج. ر. ع 2020نوفمبر  22مؤرخ في  324 -20مرسوم تنفیذي رقم   14

 .2020نوفمبر  22صادر في 
صادر  69، یتعلق بكیفیات تسجیل المواد الصیدلانیة، ج. ر. ع 2020نوفمبر  22مؤرخ في  325 -20مرسوم تنفیذي رقم   15

 . 2020نوفمبر  22في 
 في ذلك :  راجع  16
 المتعلق بالصحة المعدّل والمتمّم. 11 -18من القانون رقم  230المادة  - 
الذي یحدد مهام الوكالة الوطتیة للمواد الصیدلانیة وتنظیمها وسیرها، المعدّل  190 -19من المرسوم التنفیذي رقم  5المادة   - 

 والمتمّم.
بإبداء   -324 -20من المرسوم التنفیذي رقم  2حسبما نصت علیه المدة  –ف لجنة المصادقة على المستلزمات الطبیة تكلّ   17

 التي یعرضها علیها المدیر العام للوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة، ولا سیما الطلبات المتعلقة بما یأتي: رأیها في الطلبات
 تجدید مقررات المصادقة وتعدیلها، -
 ،سحب مقررات المصادقة وتحویلها والتنازل عنها -
 كل مسألة تتعلق بجودة وأمن وسلامة ونجاعة المستلزمات الطبیة. -

) عن الوزیر المكلف بالصناعة الصیدلانیة له إختصاصات 1ة على المستلزمات الطبیة من ممثل (تتكون لجنة المصادق
منصوص علیهم في نص  -ضاء عإلى جانب مجموعة من الأ ، ومؤهلات في مجال المصادقة على المستلزمات الطبیة رئیسا

ف بالصناعة الصیدلانیة بناء على إقتراح یر المكلّ نون بموجب قرار من الوز یعیّ   -324 -20من المرسوم التنفیذي رقم  3المادة 
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من  4المادة  ص) سنوات، طبقا لن3من سلطاتهم، ومن المدیر العام للوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة بالنسبة للخبراء لمدة ثلاث (

 المرسوم التنفیذي نفسه.
 -20من المرسوم التنفیذي رقم  15إلى  7واد من تنظیم وسیر لجنة المصادقة على المستلزمات الطبیة راجع الم یخصّ فیما 

 یتعلق بكیفیات المصادقة على المستلزمات الطبیة.، 324
 یتعلق بكیفیات المصادقة على المستلزمات الطبیة.  324 -20من المرسوم التنفیذي رقم  18المادة   18
  من المرسوم التنفیذي نفسه. 19المادة   19
 التنفیذي نفسه.من المرسوم  2/ 19المادة   20
 من المرسوم التنفیذي نفسه. 3/ 19المادة   21
 من المرسوم التنفیذي نفسه. 21المادة   22
 من المرسوم التنفیذي نفسه. 22المادة   23
أكد یتمثل هذا التقییم التقني في الدراسات والتقییمات والتجارب الواجب القیام بها طبقا للمقاییس والمعاییر في المجال من أجل الت 24

من إستیفاء المستلزم الطبي المكونات والنجاعة والمواصفات المتعلقة خصوصا بالأمن والسلامة الواردة في ملف المصادقة المودّع،       
 ) مراحل:4ویشمل هذا التقییم على أربع (

 التقییم التقني التنظیمي، -
 تقییم التجارب الفیزیائیة والكیمیائیة والبیولوجیة، -
 تقریر تحلیل المخاطر،  تقیین -
یتعلق  324 -20من المرسوم التنفیذي رقم  25تقییم المعطیات العیادیة عند الإقتضاء، راجع في ذلك نص المادة  -

 بكیفیات المصادقة على المستلزمات الطبیة.
 من المرسوم التنفیذي  نفسه. 23المادة   25
 من المرسوم التنفیذي نفسه. 27المادة   26
 من المرسوم التنفیذي نفسه. 29ك نص المادة راجع في ذل  27
 من المرسوم التنفیذي نفسه. 32المادة   28
 من المرسوم التنفیذي نفسه. 34المادة   29
 من المرسوم التنفیذي نفسه. 43إلى  38راجع أیضا في شروط سحب وتحویل والتنازل عن مقرر المصادقة المواد من   30
 یتعلق بكیفیات تسجیل المواد الصیدلانیة. 325 -20من المرسوم التنفیذي رقم  20المادة   31
تحدد مهام لجنة الخبراء العیادیین وتشكیلتها وتنظیمها وسیرها وكذا كیفیات دراسة الطلبات السابقة للتسجیل بموجب قرار من   32

یتعلق بكیفیات تسجیل المواد  325 -20من المرسوم التنفیذي رقم  3/ 23الوزیر المكلف بالصناعة الصیدلانیة، طبقا لنص المادة 
 الصیدلانیة.

 في فقرتیها الأولى والثانیة من المرسوم التنفیذي نفسه. 23راجع في ذلك المادة   33
 من المرسوم التنفیذي نفسه. 24طبقا لنص المادة   34
 من المرسوم التنفیذي نفسه. 28المادة   35
 سوم التنفیذي نفسه.من المر  29المادة   36
 من المرسوم التنفیذي نفسه. 31المادة   37
 من المرسوم التنفیذي نفسه. 34المادة   38
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 من المرسوم التنفیذي نفسه. 36المادة   39
 من المرسوم التنفیذي نفسه. 37المادة   40
 من المرسوم التنفیذي نفسه. 39المادة   41
 من المرسوم التنفیذي نفسه. 41المادة   42
 من المرسوم التنفیذي نفسه. 44المادة   43
 سسات الصیدلانیة وشروط إعتمادها.المتعلق بالمؤ  82 -21المرسوم التنفیذي من  15المادة   44
یولیو  8صادر في  52یتضمن مدونة أخلاقیات الطب، ج. ر. ع  1992یولیو  6مؤرخ في  276 -92مرسوم تنفیذي رقم   45

1992. 
المقرر  یجب على الصیدلي المدیر التقني لدى المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع أن یودع طلبا لدى بغیة الحصول على هذا   46

 الوزیر المكلف بالصناعة الصیدلانیة مرفق بملف یتكون من:
 إستمارة الطلب، -
 نسخة من شهادة الصیدلي، -
 نسخة من بطاقة الهویة،  -
 ر، كل وثیقة تثبت الخبرة المنصوص علیها في هذا القرا -
 صورة شمسیة -
 شهادة التسجیل لدى مجلس أدبیات الصیادلة، -
 عقد عمل. -

، الذي یحدد مهام ومؤهلات الصیدلي المدیر التقني 2021جویلیة  22من القرار المؤرخ في  13راجع في ذلك نص المادة 
 .2021أوت  15 صادر في  62والصیادلة المساعدین الخاصة بالمؤسسة الصیدلانیة للتصنیع، ج. ر. ع  

 من القرار نفسه. 14المادة   47
 المتعلق بالمؤسسات الصیدلانیة وشروط إعتمادها. 82 -21من المرسوم التنفیذي رقم  02/  14طبقا لنص المادة   48
الذي یحدد مهام ومؤهلات الصیدلي المدیر التقني والصیادلة  2021جویلیة  22من القرار المؤرخ في  8طبقا لنص المادة   49
 ساعدین الخاصة بالمؤسسة الصیدلانیة للتصنیع.الم

المتعلق بالمؤسسات الصیدلانیة وشروط  82 -21في فقرتها الثانیة من المرسوم التنفیذي رقم  19حسبما نصت علیه المادة  50
   إعتمادها.

الذي یحدد مهام ومؤهلات الصیدلي المدیر التقني والصیادلة  2021 جویلیة 22من القرار المؤرخ في  15أنظر في ذلك المادة   51
 المساعدین الخاصة بالمؤسسة الصیدلانیة للتصنیع.

 /https://www.miph-dz.org/telechargements وهي النماذج المنشورة على الموقع الإلكتروني التالي:  52
، یحدد عناصر ملف طلب إعتماد المؤسسة الصیدلانیة 2021جویلیة  22من قرار مؤرخ في  2حسبما نصت علیه المادة   53

 .2021أوت  15صادر في 62للتصنیع وكیفیات معالجة الملف وتحدید قائمة التعدیلات الجوهریة، ج. ر. ع 
 22من القرار المؤرخ في  3المسبق لإنجاز مؤسسة صیدلانیة للتصنیع المادة  راجع في مختلف عناصر ملف طلب الإعتماد  54

، یحدد عناصر ملف طلب إعتماد المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع وكیفیات معالجة الملف وتحدید قائمة التعدیلات 2021جویلیة 
 الجوهریة.

   المتعلق بالمؤسسات الصیدلانیة وشروط إعتمادها. 82 -21من المرسوم التنفیذي رقم  20راجع في مختلف هذه الأحكام المادة   55

https://www.miph-dz.org/telechargements/
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تحدد تشكیلة اللجنة التقنیة وتنظیمها وسیرها وكذا قائمة الخبراء بموجب مقرر من الوزیر المكلف بالصناعة الصیدلانیة طبقا   56

، والذي یحدد عناصر ملف طلب إعتماد المؤسسة 2021 جویلیة 22في فقرتها الأخیرة من القرار المؤرخ في  6لنص المادة 
 الصیدلانیة للتصنیع وكیفیات معالجة الملف وتحدید قائمة التعدیلات الجوهریة.

 من القرار نفسه.  7المادة   57
 من القرار نفسه. 1/ 8المادة   58
  من القرار نفسه. 4،  3، 2/ 8المادة   59
 من القرار نفسه. 9المادة   60

الإعتماد المسبق للإنجاز یجب على الطالب إیداع حالة تقدم إنجاز مشروعه، ویمكن للوزیر المكلف بالصناعة  لتجدید  61
تجدیده مبررة، راجع  بعدالصیدلانیة رفض تجدید الإعتماد المسبق للإنجاز إذا لم تكن حالة تقدم الإنجاز في نهایة مدة صلاحیته و 

الذي یحدد عناصر ملف طلب إعتماد  2021جویلیة  22والثالثة من القرار المؤرخ في  في فقرتیها الثانیة 11في ذلك نص المادة 
 المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع وكیفیات معالجة الملف وتحدید قائمة التعدیلات الجوهریة. 

 من القرار نفسه. 13أنظر في ذلك المادة   62
 نفسه.من القرار  15حسبما نصت علیه المادة   63
 نفسه.من القرار  5لنص المادة  طبقا  64
 نفسه.من القرار  16راجع في ذلك نص المادة   65
 نفسه.من القرار  1/ 17المادة   66
 من القرار نفسه.   4و 3، 17/2المادة   67
 نفسه.من القرار  1/ 18المادة   68
   المتعلق بالمؤسسات الصیدلانیة وشروط إعتمادها. 82 -21من المرسوم التنفیذي رقم  23حسبما نصت علیه المادة   69
كما یمكن للمؤسسة الصیدلانیة أن تتعرض لعقوبة الغلق المؤقت لمدة لا تتعدى سنة واحدة ولا یمكن إعادة الفتح إلا بعد رفع    70

المتعلق بالمؤسسات  82 -21من المرسوم التنفیذي رقم  26التحفظات من طرف المؤسسة الصیدلانیة حسبما نصت علیه المادة 
   الصیدلانیة وشروط إعتمادها.

 
 


