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آمَنُوا مِنْكُمْ وَالَّذِينَ أُوتوُا الْعِلْمَ دَرجََ  يَ رْفَعِ اللَّهُ الَّذِينَ "

 اتٍ وَاللَّهُ بِمَا تَ عْمَلُونَ خَبِيرٌ"

  [11: ]المجادلة



 

 

 

 

 

والصلبة والسلبم على أشرف ابؼرسلتُ سيدنا ونبينا بؿمد وعلى ألو وصحبو  ،ابغمدلله رب العابؼتُ
 أبصعتُ.

وبفضلو وتوفيقو أبقزت ىذه ابؼذكرةسائلب ابؼولذ أن بهعلها خالصة  ،وبغمدلله الذي بنعمتو تتم الصابغات
 يملوجهو الكر 

ستَ لنا عباده  الشكر الأول والأختَ لله عز وجل الذي أعاننا على إبقاز وإبسام ىذا البحث والذي
وعلى  ،على توجيهاتو القيمةضياف ياسمينة  ةالفاضل ةثم إلذ الأستاذ ،وذوي الفضل والعلم ،الأخيار

  ،نصائحو وإرشاده طوال فتًة إعداد ىذا البحث

نتوجو بالشكر ابعزيل إلذ أعضاء بعنة ابؼناقشة الكرام على جهودىم في تقييم البحث وتقديم  كما
 ابؼلبحظات القيمة ولا ننسى أن نشكر عائلبتنا وأصدقائنا الذين كانوا مصدرا دائما للدعم والتشجيع.

  ووفقنا وإياكم بؼا فيو ابػتَ والصلبح. ،جزاكم الله بصيعا ختَ ابعزاء

 



 

 

 المرسلين سيدنا بسم الله الرحمن الرحيم والصلاة والسلام على أشرف

 محمد صلى صلى الله عليه وسلم

 إلى من كانوا النور الذي أضاء دربي، والدي الذين أمسكا بي في لحظات

 الضعف

 إلى والدي العزيزين، سندي في الحياة، شكرا لصالبتكما، دعائكما،

 وصبركما.

 إلى أساتذتي الكرام، الذين لم يبخلوا بعلمهم، وكانوا خير قدوة ونبراسا

 لطريقي الأكاديمي

 إلى أصدقائي، شركاء اللحظة والتعب، الذين كان لوجودهم بالغ أثر في

 تجاوز الصعاب

 إلى كل من دعمني ولو بكلمة.

 اهدي ثمرة هذا الجهد المتواضع، راجيًا من الله عز وجل أن يكون هذا

 العمل بداية لما هو أفضل.

 دنيا               
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 مقدمة
اعتمدت الدولة ابعزائرية خيار الإبقاء ابؼؤقت على سريان القوانتُ ، عقب استًجاع السيادة الوطنية

وذلك في انتظار بناء منظومة قانونية ، متطلبات السيادة والاستقلبل الوطتٍباستثناء ما يتعارض منها مع ، الفرنسية
النهج ، منذ ابؼراحل الأولذ، وطنية تنسجم مع التوجهات ابعديدة للدولة الفتية. وقد كرّست ىذه الأختَة

نشطة قائم على بسجيد ابؼلكية ابعماعية واحتكار الدولة لكافة الأ، الاشتًاكي كنموذج اقتصادي واجتماعي
وكانت من بتُ أبرز بؾالاتو ، وىو توجو أعُلن عنو بصفتو خيارًا مبدئيًا لا رجعة فيو، الاقتصادية ذات الطابع ابغيوي

 قطاع الصحة والنشاط الصيدلاني بوجو خاص.، ابػاضعة للبحتكار
يمنة التامة وقد انعكس ىذا التوجو الاشتًاكي في سلسلة من النصوص القانونية والتنظيمية التي كرّست ابؽ

وصولًا إلذ الاستتَاد. ، مروراً بالتوزيع، بدءًا من الإنتاج، للدولة على بـتلف مراحل تداول ابؼنتجات الصيدلانية
ابؼتعلق بإنشاء واحتكار استتَاد ابؼستحضرات الصيدلانية أول  14-69يعُدّ الأمر رقم ، ومن بتُ ىذه النصوص
الذي نص صراحة في مادتو ، ابؼتضمن قانون الصحة العمومية 79-76م تلبه الأمر رق، بذلٍ تشريعي بؽذا النهج

على احتكار الدولة لقطاع الصيدلة في بؾالاتو الثلبثة. كما تم تدعيم ىذا الإطار القانوني بابؼرسوم رقم  301
والتي  ،الذي صادق على القانون الأساسي للمؤسسة الاشتًاكية ابؼسماة "الصيدلية ابؼركزية ابعزائرية" 77-06

مع استحداث مؤسسات جهوية عمومية لتغطية  ، أوكلت إليها مهمة تنظيم وتوزيع الأدوية على ابؼستوى الوطتٍ
 كافة ربوع الوطن.

نتيجة للؤزمة ، غتَ أن ىذا الوضع سرعان ما بدأ يعرف تراجعًا مع منتصف بشانينيات القرن ابؼاضي
بفا دفع السلطات ، وأدت إلذ تفاقم ابؼديونية، قتصاد الوطتٍالاقتصادية العابؼية التي أثرّت بشكل كبتَ على الا

والتحول التدربهي بكو اقتصاد السوق. وقد كان من بتُ ، العمومية إلذ إعادة النظر في النموذج الاقتصادي ابؼطبّق
الصحة ابؼتعلق بحماية  05-85حيث تم إصدار القانون رقم ، النشاط الصيدلاني، القطاعات ابؼعنية بهذا التحول

مع الإبقاء النسبي على بعض مظاىر تدخل الدولة. ثم جاء القانون ، 79-76والذي ألغى الأمر رقم ، وترقيتها
من خلبل إلغاء بصيع النصوص التي تكرّس الطابع ، ليُحدث قطيعة فعلية مع النموذج الاحتكاري 01-88رقم 

سنة  285-92ابؼرسوم التنفيذي رقم وىو ما مهّد لصدور ، الاحتكاري للنشاط الاقتصادي أو التجاري
وفتح المجال ، الذي بظح بتنظيم شروط منح رخص استغلبل مؤسسات إنتاج وتوزيع ابؼنتجات الصيدلانية، 1992

مع تبسيط الإجراءات الإدارية في سبيل تشجيع الاستثمار وإنعاش ، أمام ابؼبادرات ابػاصة الوطنية والأجنبية
 القطاع.
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حيث لد يعد دور ، تم الانتقال من بموذج الدولة ابؼتدخلة إلذ بموذج الدولة الضابطة ،وفي إطار ىذا التحول
بل أصبح يتمثل في وضع آليات قانونية وتنظيمية تضمن تأطتَ ومراقبة ىذا ، الدولة يقتصر على الإنتاج والتوزيع

سعيًا لتحقيق توازن ، دع التجاوزاتوابعزاءات ابؼقررة لر ، من خلبل برديد الأفعال المجرّمة قانوناً، القطاع ابغساس
 بتُ حرية ابؼبادرة الاقتصادية وضمان الصحة العامة.

خاصة على الصعيد ، وتزداد أبنية تنظيم النشاط الصيدلاني بالنظر إلذ التطورات ابغاصلة في المجتمع
مواد استهلبكية ضرورية وبروبؽا إلذ ، الذي أدى إلذ توسّع ابغاجة إلذ الأدوية وابؼستلزمات الطبية، الصناعي

خاصة في ظل وجود مواد ، للحفاظ على الصحة وابغياة. كما أدى ىذا التوسع إلذ بروز بـاطر صحية متزايدة
ما جعل من الضروري إخضاع ىذا القطاع لرقابة صارمة. وتعُدّ ابؼواد الصيدلانية من ، مغشوشة أو بؾهولة ابؼصدر

فضلًب عن  ، بؼا بؽا من دور علبجي ووقائي بؿوري،  كل دول العالدأىم العناصر ابؼكونة للسياسات الصحية في
وىو ما يستوجب من ابؼشرعّ سنّ ، كون ابغق في الصحة من ابغقوق الأساسية ابؼكرسة في الدستور ابعزائري

 ترسانة قانونية تضمن السلبمة والفعالية في تداول ىذه ابؼنتجات.
صًا في ظل انتشار الأمراض ابؼزمنة كالسرطان والسكري خصو ، وقد أدى الطلب ابؼتزايد على الأدوية

مستغلّتُ حاجة ، إلذ ظهور فئة من ابؼستغلّتُ الذين يروّجون بؼنتجات صيدلانية مشبوىة، وارتفاع ضغط الدم
أنشأت الدولة ، ابؼرضى وغياب الوعي القانوني أو الطبي لدى الكثتَ من ابؼستهلكتُ. وبؼواجهة ىذه الظاىرة

التي أوكلت إليها مهمة تنظيم ومراقبة ، ىي "الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية"، ىيئة وطنية متخصصةابعزائرية 
وبضاية صحة ابؼواطنتُ ، بهدف ضمان الأمن الدوائي الوطتٍ، المحلية منها وابؼستوردة، سوق ابؼنتجات الصيدلانية

 واصفات أو غتَ مرخص بها.من التجاوزات وابؼخاطر ابؼرتبطة بتسويق أدوية غتَ مطابقة للم
الذ اي مدى بسكن ابؼشرع ابعزائري : يطرح ىذا ابؼوضوع إشكالية بؿورية مفادىا، وانطلبقًا من كل ما سبق

 ؟من وضع إطار قانوني ومؤسساتي فعال يضبط النشاط الصيدلاني
 أهمية الموضوع 

بؼا قد ينتج ، دراسة موضوع ضبط النشاط الإداري تعدّ من ابؼواضيع التي برتاج إلذ دراسات معمقة "إن
من ، بدا في ذلك الثغرات القانونية التي بيكن أن تعتًيها، خاصة ومعقدة، عنها من مسائل قانونية تفصيلية دقيقة

 خلبل دراستنا بؽا."
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 أسباب اختيار الموضوع 
في التشريع ابعزائري نتيجة بعملة من الاعتبارات ابؼوضوعية  اختيارنا بؼوضوع ضبط النشاط الصيدلاني جاء
لعلّ أبرزىا تركيز بـتلف النصوص القانونية ذات الصلة بالصحة على ىذا المجال ابغيوي. وبيكن ، والشخصية

 : تلخيص دوافع ىذا الاختيار في النقاط الآتية
وىو ، لارتباطو بحق دستوري أصيل ومكفول للفرد، يار من اىتمام شخصي بابؼوضوعينبع ىذا الاخت، أولًا 

بفا حفّزنا على التعمق في سُبل تنظيم وضبط القطاع الدوائي باعتباره مكوناً أساسيًا لا يتجزأ من ، ابغق في الصحة
 ابؼنظومة الصحية الوطنية.

وذلك بالنظر ، عد من القضايا القانونية ابؼعقدة وابؼتشعبةإن الإشكاليات ابؼرتبطة بابؼنتجات الدوائية تُ ، ثانيًا
الأمر الذي ، فضلًب عن ابؼمارسات ابؼخالفة للقانون، وكثرة التجاوزات التنظيمية، إلذ ندرة بعض الأدوية في السوق
 .يفرض ضرورة الدراسة والتحليل

 .أهداف الدراسة 
والإجراءات القانونية ابؼعتمدة في ضبط النشاط "تهدف ىذه الدراسة أساسًا إلذ بؿاولة تقييم الآليات 

مع تسليط الضوء على ابعهود ابؼبذولة على الصعيد ابؼيداني من أجل تنظيم ىذا القطاع وضمان ، الصيدلاني
 فعاليتو ضمن الإطار القانوني ابؼعتمد."

ة في ضبط النشاط "تهدف ىذه الدراسة أساسًا إلذ بؿاولة تقييم الآليات والإجراءات القانونية ابؼعتمد
مع تسليط الضوء على ابعهود ابؼبذولة على الصعيد ابؼيداني من أجل تنظيم ىذا القطاع وضمان ، الصيدلاني

 .ابؼعتمد." فعاليتو ضمن الإطار القانوني
فإن ابؼنهج ، نظرًا لكون موضوع البحث يتمحور حول بؿاولة تقييم بؾال ضبط النشاط الصيدلاني 

وذلك بالاستناد إلذ القواعد والنصوص القانونية الواردة في التشريع ، ىو ابؼنهج التحليلي الأنسب بؽذه الدراسة
بهدف فهم تطوره واستيعاب آليات تنظيمو ، مع مراعاة بـتلف التعديلبت التي طرأت على ىذا القطاع، ابعزائري

 بشكل دقيق
 تم تقسيم الدراسة الذ فصلتُ 

 : الفصل الاول
يتناول ىذا الفصل الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية كأحد الفواعل ابؼستحدثة في ضبط النشاط 

في حتُ يعُالج ابؼبحث الثاني ، الصيدلاني. إذ بُىصص ابؼبحث الأول لعرض الإطار القانوني ابؼنظّم بؽذه الوكالة
 ا.ابؼهام التي تضطلع بها في بؾال تنظيم السوق الدوائية والرقابة عليه
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 : الفصل الثاني
والتي بسارس دوراً تقليدياً في ىذا ، يرُكّز ىذا الفصل على الفواعل الكلبسيكية لضبط النشاط الصيدلاني

في حتُ يعُتٌ ، المجال. وبُىصَّص ابؼبحث الأول لتدخل ابؽيئات الأمنية والرقابية ذات الطابع الزجري والتنفيذي
ودورىا في ، مثل مفتشيات الصحة ومصالح وزارة التجارة، والرقابية التقليدية ابؼبحث الثاني بدراسة ابؽيئات الإدارية

 تطبيق القوانتُ ابؼتعلقة بتداول وتوزيع الأدوية.
 : الخاتمة

متبوعة بجملة من الاقتًاحات العملية ، تتضمن ابػابسة عرضًا لأبرز النتائج التي خلصت إليها الدراسة
، ة القانونية على النشاط الصيدلاني. وقد تم اعتماد ابؼنهج الوصفي التحليليالكفيلة بتعزيز بقاعة آليات الرقاب

بهدف ، الكلبسيكية منها وابؼستحدثة، القائم على وصف وبرليل الإطار القانوني وابؽيكلي للفواعل ابؼختلفة
 ابغساس. القطاع الوقوف على مكامن القوة والقصور في نظام ضبط ىذا

 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 الفصل الأول

 الفواعل المستحدثة لضبط النشاط الصيدلاني.
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 الفواعل المستحدثة لضبط النشاط الصيدلاني.: الفصل الأول
وضع ابؼشرع ابعزائري أولذ قواعد ضبط النشاط الصيدلاني من خلبل القوانتُ والتنظيمات ابؼختلفة وذلك 

وتعد ، سلطات وىيئات ضبط قطاعية؛ تتمتع بصلبحيات وآليات قانونية تضمن الستَ ابغسن بؽذا المجال بانشاء
حيث بسارس دورا أساسيا في ، الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية ابؼستعملة في الطب البشري احدى ىذه ابؽيئات

 1.  ضبط النشاط الصيدلاني
 05-85ابؼتعلق بالصحة الذي ألغى القانون رقم  2018يو ابؼؤرخ في يول 11-18وبصدور القانون رقم 

نص ابؼشرع في الباب الرابع من الفصل ابػامس على انشاء الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية ؛والتي تتضمن على 
ابػصوص مهمة عمومية في بؾال تسجيل ابؼواد الصيدلانية وابؼستلزمات الطبية ذات الاستعمال البشري وابؼصادقة 

 2.ليها ومراقبتهاع
ابؼتضمن برديد مهام  190-19وقد أضفى ابؼشرع بدوجب الأحكام ابعديدة لاسيما ابؼرسوم التنفيذي 

الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية وتنظيمها وستَىا وللتعرف أكثر على ىذا التكييف سنتطرق الذ التنظيم القانوني 
 .الأول( والذ مهام ىذه الوكالة في )ابؼبحث الثاني( للوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية في )ابؼبحث

                                                             
كلية ابغقوق والعلوم ،  بؾلة الاجتهاد القضائي، دور الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية ابؼستعملة في الطب البشري في بضاية ابؼستهلك، بوعون زكريا 1

 .356ص، 2017، 14عدد ، السياسية جامعة الاخوة منتوري قسنطينة
الصادر في أوت  50عدد ، ج ج، ج ر 2020أوت 30ابؼؤرخ في  02ـ20ابؼعدل وابؼتمم بالامر  2018ابؼؤرخ في جويلية  11ـ18القانون  2

2020. 
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 التنظيم القانوني للوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية. :المبحث الأول
رغبة في تكييف ابؼنظومة التشريعية للصحة مع متطلبات الواقع الوطتٍ والدولر وكذا للبحتياجات ابعديدة 
للؤدوية وابػدمات الصحية؛ تم انشاء الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية كهيئة عمومية أوكلت بؽا مهمة تسجيل 

إضافة الذ مشاركتها في تنفيذ السياسة الوطنية ، ومراقبتها، وابؼصادقة عليها، وابؼستلزمات الطبية، د الصيدلانيةابؼوا
سنتطرق ، وابؼستلزمات الطبية ابؼستعملة في الطب البشري ولفهم دور ىذه الوكالة بشكل أعمق، للمواد الصيدلانية

ب الأول( ثم سنسلط الضوء على نظامها ابؼالر والإداري )ابؼطلب نشأتها وبرديد طبيعتها القانونية )ابؼطل أولا الذ
 1(.الثاني

 نشأة الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية وتحديد طبيتعها القانونية.: المطلب الأول
سعى ابؼشرع ابعزائري لابهاد اطار قانوني بهدف تنظيم ومراقبة عملية تداول واستهلبك ابؼواد الصيدلانية 

الطبية ترجم ىذا الاىتمام من خلبل انشاء ىيئات خولت بؽا ىذه ابؼهمة أبنها الوكالة الوطنية للمواد  وابؼستلزمات
 الصيدلانية.

 .انشاء الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية المستعملة في الطب البشري: الفرع الأول
وذلك من خلبل ، الصيدلر أنشأ ابؼشرع ابعزائري الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية بهدف ضبط النشاط

من 173منو وابؼعدلة للمادة  7 حيث نصت ابؼادة 13-08بدوجب القانون  1985لسنة  الصحة قانون تعديل
 ادناه أ وكالة وطنية للمواد الصيدلانية ابؼستعملة في الطب البشري وابؼسماة-على ما يلي "تنش 05-85القانون 

    2.ابؼالر" بالشخصية ابؼعنوية والاستقلبل متعمستقلة تت إدارية سلطة "الوكالة " الوكالة
 2015أما من الناحية العملية فلم يصدر النص التنظيمي المحدد بؼركزىا القانوني وصلبحياتها الا سنة 

 .أي بعد مرور سبع سنوات من صدور النص التشريعي، 308-15بدوجب ابؼرسوم التنفيذي 
سلطة ضبط في المجال الصحي  أول نص تضمن انشاء كان  2008ونذكر ان قانون الصحة ابؼعدل سنة 

بغرض بزليص الإدارة ابؼركزية بوزارة الصحة من التسيتَ ابؼباشر للمواد الصيدلانية؛ في كل أوجهو مع احتفاظ الدولة 
 .اقتداء بالتجربة الامريكية والفرنسية والأردنية، ووضع السياسة الصحية، والتنظيم، بدهمة التوجيو

ه السلطة أيضا بعد فتح النشاط الصيدلر على ابػواص بالسماح بؽم بالقيام بعمليات وقد وضعت ىذ
بؽذه ابؼواد الصيدلانية لغرض توجيهها للصحة البشرية والتي تستدعي الرقابة ، والاستتَاد والتصدير، الإنتاج والتوزيع

لانية على الصحة العامة؛ وىو ما بذلى الصارمة بالنظر الذ ابػطورة التي بوملها ىذا النشاط التجاري للمواد الصيد

                                                             
ية ابغقوق والعلوم كل،  مذكرة لنيل شهادة ابؼاستً بزصص قانون اعمال، ضبط النشاط الصيدلاني في ابعزائر، العاقل رابح أغيلبس، حلجوم أعمر 1

 6ص ، 2024تيزي وزو ، جامعة مولود معمري، السياسة
كلية ابغقوق والعلوم ،  بزصص قانون عام، مذكرة لنيل شهادة ابؼاستً، التًاجع عن فكرة سلطات الضبط ابؼستقلة، مرزاق احسن، الكيوك عبد الصمد 2

 .33ص ، 2022ـ2021، جامعة بؿمد الصديق بن بوي جيجل، السياسية
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من حيث ، وابؼستلزمات الطبية، في الصلبحيات التي أوكلت للوكالة وابؼتمثلة في مهمة الرقابة على ابؼواد الصيدلانية
بقاعتها وجودتها وسهولة الوصول اليها وضمان ضبط السوق وكذا ضمان احتًام القوانتُ والتنظيمات في بؾال 

 1.النشاط الصيدلر
سنوات على صدور النص التشريعي ابؼنشأ بؽا وبقي عملها بؾمدا  9تم تنصيب ىذه ابؽيئة فعليا بعد مرور 

تم إصداره بابعريدة الربظية في  2018الا انو وفي أقل من سنة تم اقتًاح قانون جديد للصحة في افريل 
 . 2018يوليو

ن طبيعة السلطة الإدارية ابؼستقلة تراجع ابؼشرع ع 11-18و بعد صدور قانون الصحة ابعديد رقم 
 223استنادا لنص ابؼادة ، لتعوض بأسلوب ابؼؤسسة العمومية ذات التسيتَ ابػاص، 13-08ابؼكرسة في القانون 

 224والتي نصت على انشاء وكالة وطنية للمواد الصيدلانية إضافة الذ ابؼادة ، ابؼعدل وابؼتمم 11-18من القانون
نص على أن "الوكالة مؤسسة عمومية ذات تسيتَ خاص تتمتع بالشخصية ابؼعنوية التي ت، من نفس القانون

 والاستقلبل ابؼالر توضع برت وصاية الوزير ابؼكلف بالصحة".
ابؼتعلق بالصحة أصبحت ىذه الوكالة برت  11-18ابؼعدل وابؼتمم للقانون  02-20وبدوجب الامر 

 2.وصاية الوزير ابؼكلف بالصناعة الصيدلانية
وذلك ما يدل على عدم وجود إرادة حقيقية للئبقاء على وصف السلطة الإدارية ابؼستقلة العاملة على 

 3.ضبط النشاط الصيدلاني

 الطبيعة القانونية للوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية المستعملة في الطب البشري.: الفرع الثاني
لا سيما  1985على قانون الصحة لسنة تعديلبت جوىرية  2008أجرى ابؼشرع ابعزائري خلبل سنة 

 4..عن طريق احداث سلطة إدارية مستقلة مكلفة بضبط القطاع
-18من القانون  224وبصدور قانون الصحة ابعديد تراجع ابؼشرع عن ىذا الوصف طبقا لنص ابؼادة 

 .190-19من ابؼرسوم التنفيذي  2ابؼتعلق بالصحة إضافة الذ ابؼادة  11
ن الوكالة ىي من تضمن على وجو ابػصوص خدمة عمومية في بؾال تسجيل ابؼواد وأكد ابؼشرع على ا

 .ذات الاستعمال البشري وابؼصادقة عليها ومراقبتها، وابؼنتجات الطبية، الصيدلانية
الذي بودد مهام  190-19وبالرجوع الذ النص التطبيقي لقانون الصحة ابعديد ابؼرسوم التنفيذي رقم 

ابؼؤرخ  391-20الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية وتنظيمها وستَ عملها ابؼعدل وابؼتمم بابؼرسوم التنفيذي رقم 

                                                             
المجلد ، المجلة الاكادبيية للبحث القانوني، بكو التًاجع عن السلطات الإدارية ابؼستقلة الضابطة للنشاط الاقتصادي في القانون ابعزائري، ارزيل الكاىنة 1

 488ص، 2020، 1العدد ، 11
 .مرجع سابق 11ـ18قانون رقم  2
 .40، 13ص، 2021سنة ، 3العدد، 12المجلد، المجلة الاكادبيية للبحث القانوني، ابعزائريأزمة سلطات الضبط ابؼستقلة في التشريع ، زوابيية رشيد 3
 .36ص، ابؼرجع نفسو، زوابيية رشيد 4
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؛ نلبحظ أن الوزير ابؼكلف 2021ابؼؤرخ في ديسمبر  525-21ثم بابؼرسوم التنفيذي  2020في ديسمبر 
دير العام للوكالة كوزير بالنظر الذ وضع الوكالة برت وصايتو من بالصناعة الصيدلانية بيارس وصاية مزدوجة على ابؼ

وكرئيس بؾلس الإدارة من جهة أخرى كما أن بؾلس الإدارة بيارس صلبحيات ىامة مرتبطة بضبط القطاع ، جهة
 .190-19من ابؼرسوم التنفيذي  10استنادا لنص ابؼادة 

اد الصيدلانية على أنها مؤسسة عمومية ذات تسيتَ ويظهر بفا سبق ان ىذا التكييف للوكالة الوطنية للمو  
-88كون ابؼشرع ابعزائري لد يعرف ىذا النوع من ابؼؤسسات ضمن أحكام القانون  أنو اتسم بالغموض، خاص

ابؼتعلق بتنظيم  04-01وبدقتضى الامر ، ابؼتضمن القانون التوجيهي للمؤسسات العمومية الاقتصادية1، 01
أصبحت بدوجبو ابؼؤسسات العمومية الاقتصادية بزضع ، تصادية وتسيتَىا وخوصصتهاابؼؤسسات العمومية الاق

 2لأحكام القانون التجاري.
بناء على ما تم ذكره فيمكن أن تكيف الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية باعتبارىا مؤسسة عمومية ذات 

ت السلطة العامة ابؼتمثلة في إصدارىا على أنها بزضع لنظام قانوني خاص حيث أنها بسارس صلبحيا، تسيتَ خاص
بعد ، بذديده وتعليقو عند الاقتضاء وسحبو والتنازل عنو، كمنح مقرر تسجيل ابؼواد الصيدلانية،  للقرارات الإدارية

فتخضع ىذه الوكالة لقواعد القانون ابػاص حيث انها تعتبر تاجرا في علبقتها ، رأي بعنة تسجيل ابؼواد الصيدلانية
 3.إضافة الذ خضوع مستخدميها لقانون العمل ،مع الغتَ
 : وبغرض برديد الطبيعة القانونية للوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية يتم الاعتماد على عدة أسس من بينها 

 الحفاظ على المصلحة العامة.: أولا
ابؼتمثلة في ابغفاظ ، من بتُ أىم الأىداف التي أنشأت الوكالة من أجلها ىو ابغفاظ على ابؼصلحة العامة

وترقيتها لضمان  ابؼتعلق بحماية الصحة 13-08من القانون  225على الصحة العمومية والدليل على ذلك ابؼادة 
والقيام ، الوكالة مهمة مراقبة ابعودة 243في بؾال تسجيل ابؼواد الصيدلانية كما أولت ابؼادة ، ابػدمة العمومية

وىو ابؽدف ، فيها نتيجة استعمال ابؼواد الصيدلانية وابؼستلزمات الطبية بابػبرة واحصاء الآثار غتَ ابؼرغوب
  4.الأساسي بؼرفق الصحة

 
 

                                                             
صادر في  2عدد ، ج ج، ج ر، ابؼتضمن القانون التوجيهي للمؤسسات العمومية الاقتصادية، 1988جانفي  12مؤرخ في  01ـ88القانون رقم  1

 )ملغى(1988جانفي  13
 22الصادر في  47ج عدد، ج، يتعلق بتنظيم ابؼؤسسات العمومية الاقتصادية تسيتَىا وخوصصتها ج ر، 2001أوت  20مؤرخ في  04ـ01أمر  2

 2001اوت 
 .11ص، حلجوم اعمر العاقل رابح أغيلبس مرجع سابق 3
عدد ، ج ج، ابؼتعلق بحماية الصحة وترقيتها ج ر، 1985فري ابؼؤرخ في في 05ـ85ابؼعدل وابؼتمم للقانون ، 2008مؤرخ في يونيو  13ـ08القانون  4

 .2008في أغسطس  الصادر 44
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 .الخضوع للنظام الإداري التقليدي: ثانيا
وذلك وفقا بؼا نص عليو ، تطبيقا للنظام الإداري التقليدي تم اخضاع الوكالة لوصاية الوزير ابؼكلف بالصحة

 1.بؼا كان عليو الامر في القانون القديم الذي لد يتضمن أي نصوص بشأن الوصاية خلبفا، قانون الصحة ابعديد
 46بدوجب ابؼادة ، و يتم تطبيق ابؼفاىيم ابؼعتمدة في ابؼؤسسات العمومية ذات الطابع الصناعي والتجاري 

الوكالة تؤكد ان فان النصوص التشريعية او التنظيمية التي بركم  إضافة الذ ذلك، 15-88من القانون رقم 
 .اما بدوجب مراسيم رئاسية او قرارات وزارية، جهازىا الاستشاري يتم تعيينو من قبل السلطة التنفيذية

لاسيما فيما ، كما بزضع الوكالة لوصاية وزير الصحة الذي يتوجب ابغصول على موافقتو لصحة مداولاتها
ابؼتضمن برديد مهام  190- 19من ابؼرسوم التنفيذي 06واستنادا لنص ابؼادة ، يتعلق بدشاريع نظامها الداخلي

معتُ ، الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية وتنظيمها وستَىا فان الوكالة يستَىا بؾلس إدارة وعلى رأسو مديرعام
بدوجب مرسوم رئاسي باقتًاح من وزير الصحة بؼدة لا تقل عن بطس سنوات الذ جانب بؾلس علمي ذو وظيفة 

حسب ما ىو منصوص عليو في ابؼادة ، لذي يبدي آراءه واقتًاحاتو في ابؼسائل ابؼرتبطة بدهام الوكالةوا، استشارية
 2 .190- 19من ابؼرسوم التنفيذي  20

 .الخضوع لنظام مالي ومحاسباتي خاص: ثالثا
وبسول  حيث تتمتع بذمة مالية مستقلة، بزضع الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية لنظام مالر وبؿاسبي خاص

الذ ، ومداخيل ابػدمات ابؼقدمة، من خلبل الإيرادات النابذة عن الاتاوى ابػاصة بتسجيل ابؼواد الصيدلانية
 .إضافة الذ الإعانات ابؼالية ابؼقدمة من طرف الدولة، وابؼداخيل الأخرى ابؼرتبطة بنشاطها، جانب ابؽبات والوصايا

وابؼادة  11- 18من القانون رقم  27وذلك استنادا للمادة  ،كما بزضع الوكالة لقواعد المحاسبة التجارية
ابؼتعلق بنظام  11- 07ابؼنظم لعمل الوكالة ويؤكد ذلك أيضا القانون  190- 19من ابؼرسوم التنفيذي  3 26

  4المحاسبة ابؼالية.
 

                                                             
كلية ابغقوق ،  بزصص القانون العام الاقتصادي، مذكرة لنيل شهادة ابؼاستً، ضبط النشاط الصيدلاني في ابعزائر، اوسعدي كاتية، موساوي تنهنان 1

 .13ـ12ـ10ص  2021ـ2020ة بجاي، والعلوم السياسية جامعة عبد الربضان متَة
ج ، ج ر، 2020ديسمبر  19ابؼؤرخ في 391-20معدل ومتمم بابؼرسوم التنفيذي ، 2019جويلية  3مؤرخ في ، 190-19رسوم تنفيذي رقم م 2
الصادر في  97عدد، ج ج، ج ر، 2021ديسمبر  26ابؼؤرخ في  525-21وبابؼرسوم التنفيذي ، 2020ديسمبر  27الصادر في  78عدد ، ج

 2020ديسمبر  27
 .2007نوفمبر 18الصادر في ، 74عدد، ج ج، يتضمن النظام المحاسبي ابؼالر ج ر، 2007نوفمبر  15مؤرخ في 11- 07قانون  3
 مرجع سابق، ابؼتضمن برديد مهام الوكالة الوطنية وتنظيمها وستَىا، 190-19من ابؼرسوم  26انظر ابؼادة  4
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 .التسيير الإداري والمالي لعمل الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية: المطلب الثاني
ابؼعدل وابؼتمم المحدد بؼهام الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية وتنظيمها  190-19للمرسوم التنفيذي طبقا 

في كل ابؼسائل ، ويساعده بؾلس استشاري، فان الوكالة فان الوكالة يستَىا بؾلس إدارة يرأسو مدير عام، وستَىا
 عملها )الفرع الثاني (.ابؼرتبطة بالوكالة )الفرع الأول( وبزضع لضوابط مالية للقيام ب

 .التسيير الاداري لعمل الوكالة: الفرع الأول
 جزء اداري يستَ من طرف بؾلس الإدارة) أولا( الذي يرأسو مدير عام، تستَ الوكالة بناء على تقسيمتُ

 )ثالثا(.  )ثانيا( وشق علمي تقتٍ يستَ من طرف بؾلس خاص ذو تركيبة تقنو علمية يسمى المجلس الاستشاري
 

-19من ابؼرسوم التنفيذي  08للمادة  طبقا يتكون بؾلس إدارة الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية: أولا
 1: ابؼعدل وابؼتمم من الأعضاء التالية 190

 .بفثل عن الوزير ابؼكلف بالصحة -
، وابعماعات المحليةبفثل الوزير ابؼكلف بالداخلية ، بفثل الوزير ابؼكلف بابؼالية، بفثل وزير الدفاع الوطتٍ -

، بفثل عن الوزير ابؼكلف بالتعليم العالر والبحث العلمي، بفثل عن الوزير ابؼكلف بالعمل والضمان الاجتماعي
بفثل الوزير ، بفثل عن الوزير ابؼكلف بالطاقة، بفثل عن الوزير ابؼكلف بالعدل، بفثل عن الوزير ابؼكلف بالصناعة

 .بفثل الوزير ابؼكلف بالفلبحة، كلف بالبيئةبفثل الوزير ابؼ، ابؼكلف بالتجارة
بحكم مؤىلبتهم في المجالات التي بؽا علبقة ، إضافة الذ ثلبث شخصيات يعينهم الوزير ابؼكلف بالصحة

وبهوز لمجلس الإدارة الاستعانة بكل شخص من شأنو تقديم ، وبفثل واحد عن مستخدمي الوكالة، بدهام الوكالة
 .مساعدة بناء على كفاءتو

بناء على اقتًاح السلطات التي ، ويعتُ أعضاء بؾلس الإدارة بدوجب قرار من الوزير ابؼكلف بالصحة -
 .سنوات قابلة للتجديد 3يتبعونها بؼدة 

، يتداول بؾلس إدارة الوكالة على عدة مسائل أبنها ابؼشاريع، من ذات ابؼرسوم 10وبالاستناد الذ نص ابؼادة
 2.إضافة الذ مسائل أخرى، ابؼيزانية التقديرية للوكالة، العقود، السنويةوبرامج العمل ، وابؼخططات

باستدعاء من رئيسو كما بيكنو الاجتماع في دورة ، وبهتمع بؾلس إدارة الوكالة في دورة عادية مرتتُ في السنة
 3.غتَ عادية بدعوة من رئيسو او ثلثي أعضائو

 المدير العام : ثانيا

                                                             
 .14مرجع سابق ص ،العاقل رابح أغيلبلس، حلجوم اعمر 1
 .مرجع سابق 190-19من ابؼرسوم التنفيذي رقم  08انظر ابؼادة  2
 .نفس ابؼرجع، ابؼتضمن برديد مهام الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية وتنظيمها وستَىا 190-19من ابؼرسوم التنفيذي  10أنظر ابؼادة  3
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باقتًاح من وزير الصحة ويعتُ من ذوي الكفاءات ، لة بدوجب مرسوم رئاسييعتُ ابؼدير العام للوكا
 .مع ابؼمارسة الفعلية بؼدة لا تقل عن بطس سنوات في ابؼيادين ابؼرتبطة بدهام الوكالة، وابؼؤىلبت ابؼطلوبة

القضاء والعمل من ابؼرسوم السالف الذكر على مهام ابؼدير العام كتمثيل الوكالة امام  18وقد نصت ابؼادة 
والتنظيم الداخلي للوكالة مع السهر على ، واعداد مشروع ابؼيزانية السنوية، على برقيق الأىداف ابؼخولة للوكالة

 1.احتًام تطبيقهما
بغضور الاجتماعات واستنادا لنص ابؼادة ، كما بوق للمدير العام للوكالة اقتًاح جدول اعمال بؾلس الإدارة

 2.ومديرون معينون بدوجب قرار من وزير الصحة باقتًاح منو، عد ابؼدير العام أمتُ عاممن نفس ابؼرسوم يسا 16
 : المجلس العلمي )المجلس الاستشاري(: ثالثا

اقتًاحاتو في كل ابؼسائل ابؼرتبطة بدهام ، حيث انو يبدي آراءه، يعد المجلس العلمي بدثابة جهاز استشاري
 190- 19من ابؼرسوم التنفيذي  3 20ويكلف على وجو ابػصوص بابؼهام ابؼنصوص عليها في ابؼادة ، الوكالة

واقتًاح التدابتَ التي تسمح بتشجيع ، وابؼتمثلة في تقديم اقتًاحات حول استًاتيجيات تطوير القطاع الصيدلاني
، بالمجالات العلمية والصيدلانية ابؼسائل ابؼتعلقةابداء رأيو في كل ، وابؼستلزمات الطبية، الإنتاج في ابؼواد الصيدلانية

إضافة الذ ابداء رأيو في مشاريع النصوص التشريعية والتنظيمية التي بركم ابؼواد وابؼستلزمات ، ابؼرتبطة بنشاط الوكالة
 .الصيدلانية

لمجلس الوطتٍ بفثل عن ا، يتكون المجلس العلمي للوكالة من بفثل عن المجلس الوطتٍ لاخلبقيات علوم الصحة
بفثل عن منظمات الصيدليات بفثل عن بصعيات ، بفثلتُ اثنتُ عن ابؼتعاملتُ في المجال الصيدلاني، للآداب الطبية

ثلبث خبراء ، أستاذين جامعيتُ في الصيدلة، بفثل عن ابعمعيات الناشطة في المجال العلمي والصيدلاني، ابؼرضى
زير ابؼكلف بالصحة بالنظر الذ كفاءتهم في المجالات ابؼرتبطة بنشاط من غتَ أعضاء اللجان ابؼتخصصة يعينهم الو 

 4.الوكالة
سنوات قابلة  3بؼدة ، يتم تعيتُ أعضاء المجلس العلمي للوكالة بدوجب مقرر من الوزير ابؼكلف بالصحة

ء على استدعاء من وبهتمع المجلس العلمي للوكالة بنا، للتجديد بناء على اقتًاح ابؼنظمات وابؽيئات التي يتبعونها
ويعد ، وبيكن أن بهتمع في دورة غتَ عادية بناء على استدعاء من رئيسو، دورة عادية مرتتُ في السنة رئيسو في

 كما يعد تقريرا سنويا عن نشاطاتو ويرسلو الذ وزير الصحة،  المجلس العلمي نظامو الداخلي ويصادق عليو

                                                             
كلية ،  بؾلة القانون الدولر والتنمية، ابؼتعلق بالصحة11-18نية في ظل أحكام القانون دور الوكالة الوطنية للمواد الصيدلا، سعيود بؿمد الطاىر 1

 176، 175ص ، 2020سنة ، 2العدد، ابغقوق والعلوم السياسية جامعة بؿمد الصديق بن بوي جيجل
 .مرجع سابق، 190-19من ابؼرسوم  18انظر ابؼادة  2
 ابؼرجع.نفس ، 190-19من ابؼرسوم  16أنظر ابؼادة  3
 نفس ابؼرجع. 190-19من ابؼرسوم  20أنظر ابؼادة  4
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 .لوطنية للمواد الصيدلانيةالتسيير المالي لعمل الوكالة ا: الفرع الثاني
بذدر الإشارة الذ أن ابؼشرع ابعزائري قد اعتًف بؽذه الوكالة بالشخصية ابؼعنوية والاستقلبل ابؼالر طبقا لنص 

 190-19من من ابؼرسوم التنفيذي رقم  2؛ونص ابؼادة 1ابؼتعلق بالصحة  11-18من القانون  224ابؼادة 
الصيدلانية وتنظيمها وستَىا وبالتالر فان ابؼدير العام للوكالة ىو الآمر بالصرف  المحدد بؼهام الوكالة الوطنية للمواد

 2.لنفقات وايرادات ابؼيزانية ابؼتعلقة بالوكالة
 : إيرادات الوكالة: أولا

، الإيرادات العامة ىي بؾموع ابؼداخيل التي برصل عليها الدولة من بـتلف ابؼصادر لتمويل نفقاتها العامة
وقد توسع مفهومها في الوقت ابغاضر ليشمل برقيق الأىداف السياسية ، وازن الاقتصادي والاجتماعيوبرقيق الت

أيضا وبزتلف مصادر الإيرادات من دولة لاخرى وفقا لنظامها السياسي والاجتماعي ومن أبرز ىذه ابؼصادر 
 .الإصدار النقدي، القروض، الضرائب

، الصيدلانية فتتمثل إيراداتها في بؾموع الأموال التي تغذي ميزانية الدولةأما بالنسبة للوكالة الوطنية للمواد 
ومداخيل ابػدمات والنشاطات ، مثل ابؽبات والوصايا، لتسيتَ شؤونها وتشمل الإعانات ابؼسجلة في ابؼيزانية

ات الطبية ابؼستخدمة بالإضافة الذ الرسوم النابذة عن تسجيل ابؼواد الصيدلانية وابؼستلزم، ابؼقدمة من طرف الدولة
 وفقا للتشريع والتنظيم ابؼعمول بهما.، وكذلك الاشهار بؽا، وابؼصادقة عليها، في الطب البشري

 : نفقات الوكالة: ثانيا
-19من ابؼرسوم التنفيذي  25وحسب ابؼادة ، وىي الأموال التي تستخدمها الوكالة لتحقيق منافع عمومية

، وكل نفقة أخرى ضرورية لابقاز، نفقات التجهيز، الة تشمل نفقات التسيتَابؼذكور أعلبه فان نفقات الوك 190
مهامها وتتمثل صلبحيات ابؼدير العام للوكالة بصفتو الآمر بالصرف في اجراءات الاثبات والتصفية فيما بىص 

الإجراءات عن مرحلة إدارية الامر بالصرف وتعبر ىذه ، اما في باب النفقات فيتمثل في الالتزام التصفية، الإيرادات
وبزضع بؿاسبة الوكالة  ،ديسمبر 31جانفي وتقفل في  01وتفتح السنة ابؼالية ابؼالية للوكالة في ، لتنفيذ ابؼيزانية

وبؽذا الغرض يعتُ ، 2007نوفمبر  25ابؼؤرخ في  11-07ضمن القانون  2007للنظام المحاسبي ابؼعتمد سنة 
ات الوكالة كما أن نفقات ىذه الأختَة بزضع للرقابة البعدية للؤجهزة ابؼؤىلة بؿافظ حسابات يتولذ تدقيق حساب

 3من ابؼرسوم التنفيذي سالف الذكر.  28طبقا لنص ابؼادة 
 

 

                                                             
 مرجع سابق   11-18ابؼادة من القانون  1
 مرجع سابق 11-18من القانون  224ابؼادة 2
فغول بؿفوظ ،الضوابط القانونية لعمل الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية في ابعزائر،بؾلة البحوث والدراسات القانونية   3

 .53،54،ص 2021،سنة2،العدد5،المجلدوالسياسية
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 مهام الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية في ضبط النشاط الصيدلاني.: المبحث الثاني
تنظيمها وستَ عملها ضمن أحكام ابؼرسوم التنفيذي تم برديد مهام الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية و 

اذ أنو كلفت الوكالة  11-18من من القانون 243، 234، 230، 225بدوجب ابؼواد ، 19-190
 1.بالاضطلبع على السياسة الوطنية في بؾال ابؼواد الصيدلانية وابؼستلزمات الطبية في الطب البشري

بدوجب ابؼرسوم ، متخصصة تساعد الوكالة لأداء مهامهاوقد استحدث ابؼشرع على ىذا الأساس بعان 
إضافة الذ ابؼرسوم ، ابؼتعلق بكيفيات تسجيل ابؼواد الصيدلانية ابؼستعملة في الطب البشري 324-20التنفيذي 
ابؼتضمن  326-20وابؼرسوم التنفيذي ، ابؼتعلق بكيفيات ابؼصادقة على ابؼستلزمات الطبية 325-20التنفيذي 
 ة الاقتصادية القطاعيةمهام اللجن
 
ابؼشتًكة للؤدوية وتشكيلتها وتنظيم ستَىا )ابؼطلب الأول( ومنحها دور مراقبة ابؼواد الصيدلانية  

 2وابؼستلزمات الطبية )ابؼطلب الثاني(.
 تسجيل ومصادقة وتحديد أسعار المواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية.: المطلب الأول

فان الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية تتولذ وقبل  11-18من القانون  01الفقرة  230بدوجب ابؼادة 
طرح أي منتوج صيدلاني ومستلزم طبي جاىز للبستعمال وابؼنتج صناعيا أو ابؼستورد أو ابؼصدر في السوق 

صادقة ومقرر ابؼ 11-18من القانون  223الصيدلانية؛ منح مقرر تسجيل ابؼواد الصيدلانية ابؼذكورة في ابؼادة 
  3وتتكفل بعنة اقتصادية قطاعية مشتًكة للؤدوية في برديد أسعار الأدوية عند تسجيلها.، على ابؼستلزمات الطبية

 تدخل الوكالة في اجراء تسجيل المواد الصيدلانية لضبط النشاط الصيدلاني.: الفرع الأول
 190-19من ابؼرسوم التنفيذي رقم  5ابؼتعلق بالصحة وابؼادة  11-18من القانون  230بدوجب ابؼادة 

فانو وقبل تسويق أي منتج صيدلاني ومستلزم طبي جاىز للبستعمال وابؼنتج صناعيا او ابؼستورد او ، ابؼعدل وابؼتمم
دلانية أن يكون بؿل مقرر تسجيل او مصادقة بسنحو الوكالة الوطنية للمواد الصي، ابؼصدر في السوق الصيدلانية

وتطبيقا ، وذلك بعد الأخذ براي بعنتي التسجيل وابؼصادقة ابؼنشاة من طرف الوكالة، ابؼستعملة في الطب البشري
ابؼتعلق بكيفيات تسجيل ابؼواد الصيدلانية ابؼستعملة  325-20لأحكام ىذه ابؼادة فقد حدد ابؼرسوم التنفيذي 

 ية تسجيل ىذه ابؼواد.في الطب البشري ابؼنشاة لدى الوكالة الوطنية وكيف
 

                                                             
 مرجع سابق. 11ـ18، من القانون 225،230،234،243نظر ابؼواد ا 1
 .190-19من ابؼرسوم التنفيذي  2ابؼادة  2
 22،الصادر في 69،يتعلق بكيفيات تسجيل ابؼواد الصيدلانية،ج ر،ج ج،عدد رقم 2020نوفمبر  22، مؤرخ في  325ـ20مرسوم تنفيذي رقم 4 3

 .2020مبر نوف
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 تشكيلة ومهام لجنة تسجيل المواد الصيدلانية.: أولا
ومهامها في ابؼادتتُ  325-20من ابؼرسوم التنفيذي  4لقد حدد ابؼشرع مهام ىذه اللجنة في نص ابؼادة 

 منو. 3و 2
 .تشكيلة لجنة تسجيل المواد الصيدلانية-أ

 : من ابؼرسوم التنفيذي سالف الذكر من 04تتكون ىذه اللجنة ووفقا للمادة 
خبتَ في ، بفثل عن الوزير ابؼكلف بالصناعات الصيدلانية رئيسا بؽا بيلك مؤىلبت في المجال الصيدلاني

 في اليقظة خبتَ في علم السموم خبتَ، خبتَ في علم الصيدلة، خبتَ في الصيدلة ابعالوسينية، الكيمياء الصيدلانية
وبفثل عن بعة ابػبراء العياديتُ للتخصص العلبجي ابؼعتٍ بأشغال اللجنة ابؼسجلة ، خبتَ في البيولوجيا، الصيدلانية

 1.في جدول الاعمال
 .وبإمكان اللجنة الاستعانة بخبراء بيكنهم وبحكم اختصاصهم ومؤىلبتهم ابؼساعدة في الاشغال

بدوجب قرار من وزير  325-20من ابؼرسوم التنفيذي  05رئيس اللجنة وأعضاءىا طبقا للمادة  ويعتُ
بناء على اقتًاح من سلطاتهم ومن ابؼدير العام للوكالة بالنسبة للخبراء بؼدة لا تقل ، ابؼكلف بالصناعة الصيدلانية

 .سنوات 03عن 
 .مهام لجنة تسجيل المواد الصيدلانية-ب 

 : -من ابؼرسوم السابق تكلف اللجنة ب 03و 02تتُ عملب بنص ابؼاد
 .طلبات تسجيل ابؼواد الصيدلانية -
 .طلبات التًاخيص ابؼؤقتة لاستعمال ادوية غتَ مسجلة -
 : ابداء رأيها في كل طلب يعرضو ابؼدير العام للوكالة لاسيما في  -
 .الطلبات السابقة لتسجيل ابؼواد الصيدلانية -
 .وتعديل مقررات التسجيلالطلبات بتجديد  -
 .طلب برويل مقررات التسجيل وسحبها والتنازل عنها -

 .وكل مسألة تتعلق بابؼعطيات العيادية والتقنية في بؾال تسجيل ابؼواد الصيدلانية
 : ما يليمن ابؼرسوم أعلبه في 03كما تبدي رأيها طبقا للمادة 

يتكون من مواد ، منتوج صيدلاني خاضع للتسجيلابؼنفعة العلبجية وفعالية وسلبمة ونوعية وأمن كل  -
ابؼماثلة وفي كل زيادة أو تعديل الدواعي العلبجية ، وعند الاقتضاء في الأدوية ابعنيسة والبيو علبجية، فعالة جديدة

وكذا كل زيادة في ابؼعايرة ، ماعدا قيود الاستعمال ذات العلبقة بدشكل الأمن والسلبمة، للمنتجات الصيدلانية
 .شكل الصيدلاني أو كل عرض جديد عند الاقتضاءوال

 .في التقييم العلمي للمنافع والأخطار والقيمة العلمية للمواد الصيدلانية -
                                                             

  مرجع سابق، 325-20من ابؼرسوم ، 04، 03، 02انظر ابؼواد  1
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 كيفيات تسجيل المواد الصيدلانية.: ثانيا
حالة  تلتزم ابؼؤسسات الصيدلانية بتقديم طلب سابق للتسجيل لدى الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية وفي 

 تقتٍ. بدلف مرفق طلب التسجيل بايداع  تقوم للتسجيل السابق الطلب قبول
 .إيداع طلب سابق للتسجيل -أ 

تلزم ابؼؤسسات الصيدلانية بايداع طلب سابق للتسجيل على مستوى الوكالة في استمارة معدة بؽذا الغرض 
ابؼعمول بهما ويسلم وصل إيداع طبقا للتشريع والتنظيم ، بابؼئة من حقوق التسجيل 25مرفقا بوصل يثبت تسديد 

  .للمؤسسة الطالبة
 : من ذات ابؼرسوم أن 23وبيكن للمدير العام للوكالة وبعد دراسة الطلب طبقا للمادة 

 .أن يدعو ابؼؤسسة الصيدلانية الطالبة الذ إيداع ملف التسجيل اذا كان طلبها السابق للتسجيل مقبولا -
 تُ ابؼعنية بالتخصص العلبجي ثم اخطار بعنة التسجيل لابداء رأيها.أن يطلب رأي بعنة ابػبراء العيادي -
يوما ابتداء  30أن يعرض الطلب السابق للتسجيل مباشرة على اللجنة لابداء الرأي في أجل لا يتعدى  -

 من تاريخ اخطارىا.
 .إيداع طلب التسجيل -ب 

الصيدلانية إيداع طلب التسجيل مرفقا بدلف في حالة قبول الطلب السابق للتسجيل بهب على ابؼؤسسة 
وبورر وفق الصيغة الدولية ، من ابؼرسوم التنفيذي سالف الذكر 24يشمل العناصر التي ذكرتها ابؼادة ، تقتٍ موحد

 .بابؼئة من حقوق التسجيل 75ابؼعيارية مع دفع ابؼؤسسة الصيدلانية الطالبة 
يوما مبرر قانونا وقابل  90-جل تقديم ملف التسجيل بوبيكن للمؤسسة الصيدلانية تقديم طلب بسديد أ

 وىي مدة سنة ويكون ىذا التمديد حسب تقدير ابؼدير العام للوكالة.، للتجديد أيضا قبل انتهاء ابؼدة الاصلية
ابتداء من تاريخ الإيداع وتكون ، أيام 08ويتم دراسة إمكانية قبول ابؼلف من قبل الوكالة في اجل أقصاه 

 : سسة الطالبة أمام حالتتُبذلك ابؼؤ 
يتم رفض تسجيل ابؼنتوج الصيدلاني بعد الأخذ برأي بعنة التسجيل لأحد الأسباب : حالة رفض ابؼلف -

 : وتتمثل في 325-20التنفيذي  من ابؼرسوم 38ابؼذكورة في ابؼادة 
 .التسجيلعدم توفر ابؼنتج الصيدلاني على التًكيبة النوعية والكمية ابؼصرح بهما في ملف  -
 .عدم بظاح عمليات التصنيع وابؼراقبة بضمان نوعية وفعالية وأمن ابؼنتوج الصيدلاني -
 .عدم استجابة الوثائق وابؼعلومات التي تم تقدبيها لتدعيم الطلب لأحكام ىذا ابؼرسوم -
 .عدم موافقة التقييم الطبي الاقتصادي على وضع ابؼنتج في السوق -

 1ض التسجيل ابؼبلغ للمؤسسة الصيدلانية الطالبة مبررا. وبهب أن يكون كل مقرر رف

                                                             
 .مرحع سابق، 325-20من ابؼرسوم ، 38-24 انظر ابؼادة 1
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من ذات ابؼرسوم فيجب على اللجنة أن ترسل رأيها في  35بالاستناد لنص ابؼادة : حالة قبول ابؼلف -
أيام ابتداء من تاريخ  08الطلبات ابؼعروضة عليها الذ ابؼدير العام للوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية في أجل أقصاه 

منو فانو وبعد الانتهاء من تقييم ابؼلف تدعى ابؼؤسسة الصيدلانية  36بؼصادقة على مداولاتها ؛وبدوجب ابؼادة ا
 .يوما 15تدعيما للطلب لأي تعديل في أجل ، الطالبة لتقديم شهادة عدم تعرض العناصر ابؼقدمة

بعد رأي اللجنة في أجل  من ىذا ابؼرسوم أن تبت في طلب التسجيل 37وبهب على الوكالة طبقا للمادة 
 منو. 28يوما ابتداء من تاريخ قبول ملف التسجيل طبقا لأحكام ابؼادة  150قدره 

سنوات  05الذي يكون صابغا بؼدة ، ويتم تسليم مقرر تسجيل ابؼنتوج الصيدلاني للمؤسسة الصيدلانية
 1خ انتهاء صلبحية ىذا ابؼقرر.يوما من تاري 180وبيكن بذديد مقرر التسجيل قبل ، ابتداء من تاريخ امضاءه

بيكن للوكالة الوطنية للمواد ، ولأسباب تتعلق بالأمن الصحي أو نوعية ابؼنتوج الصيدلاني ابؼسجل
 12الذي سيصبح نهائيا عند انقضاء مدة ات ابؼؤقت بؼقرر تسجيل ىذا ابؼنتوجالصيدلانية أن تقوم بالسحب 

ويتخذ ابؼدير العام للوكالة قرار ، التحفظات التي بررت ىذا السحبشهرا اذا لد يرفع حائز أو مستغل التسجيل 
 السحب النهائي بعد رأي بعنة التسجيل. 

كما بوق لكل ىيئة ذات صلة بالمجال الصيدلاني أن تصدر طلبات السحب ابؼؤقت او النهائي بؼقرر 
 تسجيل لكل منتوج صيدلاني معتُ من السوق والذي بهب ان يكون مبررا

تدخل الوكالة في اجراء المصادقة على المستلزمات الطبية المستعملة في الطب : ثانيالفرع ال
 البشري لضبط النشاط الصيدلاني.

على انو وقبل تسويق أي منتوج صيدلاني أو مستلزم طبي  11-18من القانون رقم 230تنص ابؼادة 
، بعد أخذ رأي بعنة ابؼصادقة، الصيدلانية بسنحو الوكالة الوطنية للمواد، فيجب أن يكون ذلك بؿلب بؼقرر مصادقة

ابؼتعلق بكيفيات ابؼصادقة على ابؼستلزمات الطبية الذي بودد تشكيلة  324-20وأصدر ابؼشرع ابؼرسوم التنفيذي 
 2إضافة الذ كيفيات ابؼصادقة على ابؼستلزمات الطبية.، بعنة ابؼصادقة ومهامها

 الطبية ومهامها.تشكيلة لجنة المصادقة على المستلزمات : أولا
 : تشكيلة لجنة المصادقة -أ

 : من 324-20من ابؼرسوم التنفيذي رقم  03تتكون بعنة ابؼصادقة على ابؼستلزمات الطبية طبقا للمادة 
خبتَ في ، خبتَ في الكيمياء، خبتَ في بؾال الفيزياء، بفثلتُ اثنتُ عن وزارتي الصناعة الصيدلانية والصحة

، خبتَ في بؾال الطب ابغيوي، خبتَ في بؾال علم الصيدلة، خبتَ في بؾال علم الفتَوسات ،بؾال الفيزياء ابغيوية

                                                             
 ،مرجع سابق325-20من من ابؼرسوم  37،36،35انظر ابؼادة  1
 مرجع سابق.، 11-18من القانون  230انظر ابؼادة  2
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، خبتَ في بؾال ابؼركز الوطتٍ لليقظة بخصوص الأدوية والعتاد الطبي، خبتَ في بؾال ابؼركز الوطتٍ في علم السموم
 .جدول اعمال اللجنةخبتَ عيادي و/أو بيولوجي طبي معتٍ بكل نوع من ابؼستلزمات الطبية مسجل في 

وبيكن للجنة ابؼصادقة على ابؼستلزمات الطبية أن تستعتُ بكل شخص خبتَ بيكنو مساعدتها في أشغابؽا 
 في ابؼشاركة في عملية انتاج، كما بينع كل عضو لو مصلحة مباشرة او غتَ مباشرة،  مع ضرورة الالتزام بالسر ابؼهتٍ

 بؼعروضة للمصادقة.أو تسويق ابؼستلزمات الطبية ا أو استتَاد
بناء على اقتًاح السلطة التي ، يتم تعيتُ أعضاء بعنة ابؼصادقة بقرار من الوزير ابؼكلف بالصناعة الصيدلانية

 1سنوات. 03ومن ابؼدير العام للوكالة بالنسبة للخبراء بؼدة ، يتبعون اليها
 : مهام لجنة المصادقة: ب

لتي يعرضها ابؼدير العام للوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية تكلف ىذه اللجنة بابداء رأيها في الطلبات ا
 : من ابؼرسوم سالف الذكر وذلك في 02حسب ابؼادة 

 .بذديد مقررات ابؼصادقة وتعديلها -
  .سحب مقررات ابؼصادقة وبرويلها والتنازل عنها -

الوكالة بحقها في سحب مقرر كما برتفظ ،  و كل ابؼسائل ابؼتعلقة بجودة و أمن وسلبمة ابؼستلزمات الطبية
شهرا ابتداء من تاريخ تبليغ مقرر  18اذا لد يتم وضع ابؼنتوج ابؼسجل في السوق أو تصديره في أجل ، ابؼصادقة

 ابؼصادقة.
 .كيفيات المصادقة على المستلزمات الطبية: ثانيا

مستلزم طبي جاىز للبستعمال منتج صناعيا  لاي 324-20من ابؼرسوم التنفيذي  16بىضع طبقا للمادة 
بؼقرر ابؼصادقة تسلمو الوكالة  11-18من القانون  213و 212أو مستورد او مصدر كما ىو بؿدد في ابؼادتتُ 
 .الوطنية للمواد الصيدلانية بعد رأي بعنة ابؼصادقة

ابؼعتمدة دون سواىا  يكون طلب ابؼصادقة بدوجب إيداع ابؼؤسسة الصيدلانية للئنتاج و/أو الاستغلبل
طلب ابؼصادقة على ابؼستلزم الطبي لدى الوكالة الوطنية  11-18من القانون  219، 218المحددة في ابؼادتتُ 

من ذات ابؼرسوم التنفيذي بالإضافة الذ  19للمواد الصيدلانية ؛مرفقا بدلف تقتٍ اداري والمحدد عناصره في ابؼادة 
أو  أيام لقبول 08وتدرس الوكالة اكتمال ابؼلف وصحة الوثائق في اجل ، مدفع حقوق ابؼصادقة مقابل وصل استلب

 2رفض ابؼلف 
من ابؼرسوم  31ترفض ابؼصادقة على ابؼستلزم الطبي بعد رأي بعنة ابؼصادقة طبقا للمادة : رفض الملف -أ

 .لا سيما في ابغالات التالية 324-20التنفيذي 

                                                             
الصادر في  72العدد ، ج ر ج ج، ابؼتعلق بكيفيات ابؼصادقة على ابؼستلزمات الطبية، 2020نوفمبر  22مؤرخ في ، 324-20مرسوم تنفيذي  1

 مارس. 08ابؼؤرخ في ، 101-23ابؼعدل وابؼتمم بدوجب ابؼرسوم التنفيذي ، 2020نوفمبر  22
 مرجع سابق.، 11-18من القانون ، 219، 218ابؼادتتُ  2
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 التًكيبة النوعية وعدم مطابقتو للتصريح ابؼقدم في ملف ابؼصادقة.عدم توافر ابؼستلزم الطبي على  -
 .تلف مواصفات وبقاعة ابؼستلزم الطبي -
 .تقرير الأمن غتَ موافق -
 .عدم بظاح عمليات التصنيع و /أو ابؼراقبة بضمان نوعية وأمن وفعالية وبقاعة ابؼستلزم الطبي ابؼصنوع -
 .324-20قدمة تدعيما للطلب لأحكام ابؼرسوم عدم استجابة الوثائق وابؼعلومات ابؼ -

وبهب أن يكون مقرر رفض طلب ابؼصادقة ابؼبلغ من ابؼدير العام للوكالة للمؤسسة الصيدلانية طالبة 
 ابؼصادقة مبررا.

في حالة قبول ملف ابؼصادقة يكون للوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية مهلة : قبول ملف المصادقة -ب 
يوما من طرف ابؼدير العام  90ويكون ىذا الاجل قابلب للتمديد في حدود ، دار مقرر ابؼصادقةيوما لاستص 240
، كما بيكن أن يعلق العمل بالآجال عندما تطلب معلومات تكميلية من ابؼؤسسة الطالبة في أجل بؿدد،  للوكالة

يوما فهنالك بؾموعة من  240مهلة  الا أنو وبالرجوع الذ، واذا لد برتًم ذلك الاجل يصبح طلب ابؼصادقة ملغى
 1الإجراءات الواجب احتًامها وىي كالتالر

، تقوم ابؼصالح ابؼختصة للوكالة بتقييم تقتٍ للمستلزم الطبي بؿل طلب ابؼصادقة عند قبول ابؼلف مباشرة -
لا بيكن تقييمو أو اما اذا كان ابؼستلزم الطبي ، وعند اثارة أي ملبحظة بيكن للوكالة طلب تقديم معلومات تكميلية

وكذا تقرير تقييم بعنة ابػبراء العياديتُ ابؼعينة بؽذا ، فهنا تتم ابؼصادقة عليو على أساس تقييم وثائقي للملف، مراقبتو
  .يوما ابتداء من تاريخ تسلم ملف ابؼصادقة 30الغرض في أجل 

الاخطار وبيكن بسديد الأجل يوما من يوم  30يتم دراسة ابؼلف ابؼعروض أمام بعنة ابؼصادقة في أجل  -
أيام من تاريخ  08يوما وتقوم اللجنة بارسال رأيها الذ ابؼدير العام مرة أخرى في حدود  30بؼدة أخرى لا تتجاوز 
 .ابؼصادقة على مداولاتها

يقوم ابؼدير العام للوكالة باستدعاء ابؼؤسسة الطالبة لتقديم شهادة تثبت عدم تعرض العناصر ابؼقدمة  -
 .ا للطلب لأي تعديل باستثناء التعديلبت ابؼوافق عليها خلبل التقييم التقتٍتدعيم

يتم تسليم مقرر ابؼصادقة على ابؼستلزم الطبي للمؤسسة الصيدلانية الطالبة للمصادقة بعد استيفاءىا  -
و واذا انتهت سنوات ابتداء من تاريخ توقيع 05والذي يكون صابغا بؼدة ، على ىذه الشروط القانونية والاجرائية

 يوما ابؼوالية لانتهاء صلبحية ابؼقرر. 90صلبحيتو بيكن بذديده خلبل مدة 
بينما برتفظ الوكالة بحقها في سحب مقرر ابؼصادقة اذا لد يتم وضع ابؼستلزم الطبي ابؼصادق عليو في   

ابؼؤقت الذي بهب ألا أما بالنسبة للسحب ، تبليغ مقرر ابؼصادقة شهرا من تاريخ 18السوق او تصديره في أجل 
فانو بوق لكل ىيئة ذات صلة  324-20من ابؼرسوم التنفيذي  40شهرا للحالات ابؼذكورة في ابؼادة  12يتعدى 

                                                             
 .مرجع سابق، 324-20رسوم التنفيذي بؼا 1



 الفواعل المستحدثة لضبط النشاط الصيدلاني.‌...........................................الفصل الأول
 

 
20 

بالمجال الصيدلاني أن تطلب السحب ابؼؤقت للمستلزمات الطبية من السوق؛ ويصبح السحب نهائيا ان لد يرفع 
  1.ىذا السحب ابؼؤقت بعد مرور الآجال

 تدخل الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية لضبط أسعار الأدوية عند تسجيلها.: الثالثالفرع 
للسماح بابغفاظ على ، بزضع أسعار ابؼواد الصيدلانية وبالأخص الأدوية بؼقاييس عديدة وبؿددة قانونا

لمواد الصيدلانية بؽذا منح ابؼشرع للوكالة الوطنية ل، مستوى الأسعار لبعض ابؼنتجات التي تعتبر استًاتيجية
 2.صلبحية برديد أسعار الادوية عند تسجيلها من خلبل بعنة اقتصادية مشتًكة للؤدوية

فقد تم انشاء بعنة اقتصادية قطاعية مشتًكة للؤدوية على  11-18من القانون  234وطبقا لنص ابؼادة 
ابؼتضمن مهام اللجنة  326-20بدوجب ابؼرسوم التنفيذي رقم ، مستوى الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية

 3.الاقتصادية القطاعية ابؼشتًكة للؤدوية وتشكيلتها وتنظيمها وستَىا
 تشكيلة اللجنة الاقتصادية المشتركة للأدوية ومهامها.: أولا

 تشكيلة اللجنة الاقتصادية القطاعية المشتركة للأدوية. -أ
 : من 326-20من ابؼرسوم التنفيذي  03تتكون اللجنة الاقتصادية القطاعية ابؼشتًكة طبقا للمادة 

بفثل عن الوزير ، بفثل عن الوزير ابؼكلف بالصحة، بفثل عن الوزير ابؼكلف بالصناعة الصيدلانية رئيسا
بفثل عن الوزير ابؼكلف بالعمل والضمان الاجتماعي بفثل عن الوزير ، ابؼكلف بابؼالية )ابؼديرية العامة للجمارك(

بفثل عن الصيدلية ابؼركزية للمستشفيات بفثل عن ، عن الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانيةبفثل ، ابؼكلف بالتجارة
 .خبتَ في اقتصاد الصحة، خبتَ في الصيدلة الاقتصادية، الصندوق الوطتٍ للتأمينات الاجتماعية للعمال الاجراء

كما تستعتُ ىذه اللجنة بكل شخص بيكنو تقديم ابؼساعدة في الاشغال بحكم اختصاصاتو ومؤىلبتو   
 .ويلزم أعضاء ىذه اللجنة بالسر ابؼهتٍ

ويعتُ أعضاء بعنة ابؼصادقة بدوجب قرار من الوزير ابؼكلف بالصناعة الصيدلانية بناء على اقتًاح من 
 03شخاص ابؼختصتُ في بؾال برديد أسعار الأدوية لعهدة مدتها السلطات وابؽيئات التابعتُ بؽا من بتُ الأ

  .سنوات قابلة للتجديد مرة واحدة
 .مهام اللجنة الاقتصادية القطاعية المشتركة للأدوية -ب 

من ذات ابؼرسوم في برديد أسعار  02تتمثل مهمة اللجنة الاقتصادية القطاعية للؤدوية طبقا لنص ابؼادة 
 : التسجيل وبهذه الصفة تتولذ ما يليالادوية عند 

 .برديد الأسعار عند تسجيل الادوية ابؼنتجة بؿليا وابؼستوردة -
                                                             

 .مرجع سابق، 324-20من ابؼرسوم  40نظر ابؼادة  1
 .16مرجع سابق ص، أوسعدي كاتية، موساوي تينهنان 2
ج ، ابؼتضمن مهام اللجنة الاقتصادية القطاعية ابؼشتًكة للؤدوية وتنظيمها وستَىا ج ر، 2020نوفمبر  22مؤرخ في ، 326-20مرسوم تنفيذي  3
 2020نوفمبر  22الصادر في  69عدد ، ج
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القيام بدراجعة أسعار الادوية عند بذديد مقررات التسجيل وخلبل كل التغتَات في الأسعار ابؼبررة قانونا  -
 .ابؼستغلة بؼقررات التسجيل على أساس ابؼلفات التي تقدمها ابؼؤسسات الصيدلانية الطالبة و/أو

 .دراسة ابؼلف الاقتصادي وعند الاقتضاء مقارنة الأسعار على الصعيد الدولر -
الفصل عند ابغاجة وبشكل نهائي في أسعار الأدوية بعد دراسة ملف التعويض من طرف ابعهاز  - 

 ابؼختص التابع للضمان الاجتماعي طبقا للتشريع والتنظيم ابؼعمول بهما.
 ابؼسابنة في برديد العناصر التي تسمح بوضع سياسة أسعار مشجعة لتطوير الإنتاج الوطتٍ والتصدير.  -
 .اقتًاح التدابتَ الرامية لضمان حصول ابؼرضى على الادوية -
 .ابؼشاركة في الضبط ابؼالر لسوق الادوية -
 .القيام بابػبرات التي بؽا علبقة بدهامها -
 جيد في نفقات الدواء القابل للتعويض. ابؼسابنة في ضمان بركم  -
وبردد إجراءات برديد أسعار الادوية من طرف بعنة ابؼصادقة بدوجب قرار من الوزير ابؼكلف بالصناعة  

 1.الصيدلانية
 .تنظيم وسير عمل اللجنة الاقتصادية القطاعية للأدوية: ثانيا

بعنة ابؼصادقة تبت في كل ملف يعرض فان ، 326-20من ابؼرسوم التنفيذي  13استنادا لنص ابؼادة 
يوما ابتداء من تاريخ اخطارىا وفي حدود  30عليها من قبل ابؼدير العام للوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية في أجل 

أيام في حالة  10في التشريع والتنظيم ابؼعمول بهما والقابلة للتمديد بؼدة لا تتجاوز ، الآجال المحددة للتسجيل
 .ت إضافيةطلب معلوما

يتم تبليغ قرارات اللجنة للمدير العام للوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية والذي يبلغها بدوره الذ ابؼؤسسة 
 .يوما من تاريخ تبليغها بقرار اللجنة 15وبوق بؽذه الأختَة تقديم طعن في أجل لا يتجاوز ، الصيدلانية الطالبة

بتحديدىا عند الإنتاج وعند ، وفي اطار برديد أسعار الأدويةوتقوم الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية 
 2.الاستتَاد بعد اخذ رأي اللجنة الاقتصادية القطاعية ابؼشتًكة للؤدوية

كما أن نسبة ىوامش الربح متناسبة ،  وعليو يتعبر الدواء منتج مقنن لا بىضع سعره لقانون العرض والطلب
ارتفع سعر تكلفة الدواء كلما ابلفض معو ىامش الربح وىذا ما يدل بدعتٌ أنو كلما ، عكسيا مع سعر التكلفة

 3في اطار بضاية الصحة العامة. ، على مراعاة ابؼشرع للقدرة الشرائية للمستهلك

                                                             
 .مرجع سابق، 326-20من ابؼرسوم التنفيذي  02ابؼادة  1
 .38ص ، مرجع سابق، العاقل رابح أغيلبس، حلجوم أعمر 2
 مكلية ابغقوق والعلو ،  مذكرة لنيل شهادة ابؼاستً في ابغقوق، بضاية ابؼستهلك من بـاطر ابؼنتجات الصيدلانية، بن ويس خدبهة، بػضر سليمة 3

 59ص، 2022سعيدة، مولاي الطاىرجامعة الدكتور ، السياسية
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 المواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية. مراقبة: المطلب الثاني
بهدف ضمان حسن ستَ ىذا النشاط ، استحدث ابؼشرع ابعزائري ىيئات بـتصة لضبط النشاط الصيدلاني

من القانون  241وبدقتضى ابؼادة ، وللؤبنية ابغيوية للمواد الصيدلانية وابؼستلزمات الطبية وارتباطها بالأمن الصحي
على مراقبة مطابقة أي مادة صيدلانية مستعملة في الطب البشري وأي مستلزم طبي من ابؽيئات  18-11

 1. والعلمي حول ابؼواد الصيدلانية والاشهار لوومراقبة الاعلبم الطبي، ابؼختصة

 مراقبة مطابقة المواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية لضبط النشاط الصيدلاني.: الفرع الأول
ومدى احتًام متطلبات ابؼنتوج ، يرتبط مدلول ابؼطابقة بالرغبة ابؼشروعة للمستهلك بذاه ابؼنتوج الذي اقتناه

ابؼعدل وابؼتمم  09-18ابؼعدل بدوجب الأمر  03-09من القانون  11ت عليو ابؼادة وىذا ما نص، في حد ذاتو
، لقانون بضاية ابؼستهلك وقمع الغش " بهب أن يلبي كل منتوج معروض للبستهلبك الرغبات ابؼشروعة للمستهلك

وكمياتو وقابليتو  وتركيبتو ونسبة مقوماتو اللبزمة وىويتو، ومنشئو وبفيزاتو الأساسية، من حيث طبيعتو وصنفو
والاخطار النابصة عن الاستعمال كما بهب أن يستجيب ابؼنتوج للرغبات ابؼشروعة للمستهلك من ، للبستعمال

والتاريخ الأقصى ، والنتائج ابؼرجوة منو وابؼميزات التنظيمية من ناحية تغليفو وتاريخ صنعو، حيث مصدره
 2".اطات ابؼتعلقة بذلك والرقابة التي أجريت عليووكيفية استعمالو وشروط حفظو والاحتي، لاستهلبكو

بالرجوع الذ بصيع التشريعات ابؼتعلقة بالصحة بقد ان ابؼشرع ابعزائري لد يعرف ابؼطابقة كما فعل في قانون 
بيكن تعريف ابؼطابقة في  243وكذلك ابؼادة  11-18من القانون 211بضاية ابؼستهلك الا انو وبالرجوع للمادة 

ة بأنها " استجابة ابؼنتوجات الدوائية للشروط ابؼتطلبة في ملف التسجيل وابؼصادقة ابؼوجود على قانون الصح
مستوى الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية كما بهب أن يلبي ابؼنتوج الدوائي ابؼعروض للبستهلبك الرغبات ابؼشروعة 

نتوج " وعليو نستنتج ان كل منتوج دوائي للمستهلك من حيث ىويتو ومصدره وتاربىو ومدى احتًام متطلبات ابؼ
  3غتَ مطابق ىو ابؼنتوج الذي لا تتحقق فيو الشروط الواردة في التعريف.

وعليو تتولذ الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية مراقبة ابعودة والقيام بابػبرة واليقظة واحصاء الآثار غتَ 
من ذات القانون  243بدقتضى ابؼادة ، وابؼستلزمات الطبية، الصيدلانيةابؼرغوب فيها ابؼتًتبة عن استعمال ابؼواد 

وثبتت مطابقتها بؼلف التسجيل أو ، حيث أنو لا بيكن تسويق أي منتجات دوائية الا اذا خضعت مسبقا للمراقبة
 4. 242ابؼصادقة طبقا للمادة 

                                                             
 .39ص، مرجع سابق، العاقل رابح أغيلبس، حلجوم أعمر 1
ابؼعدل ، 2009مارس  08صادر في ، 15عدد، ج ج، ج ر، يتعلق بحماية ابؼستهلك وقمع الغش، 2009فيفري  25مؤرخ في ، 03-09قانون 2

 .2018جوان  10خ في ر ابؼؤ ، 09-18وابؼتمم بدوجب الامر 
العدد ، عدد خاص، 13المجلد، بؾلة الاجتهاد القضائي، الرقابة على ابؼنتجات الدوائية غتَ ابؼطابقة في القانون ابعزائري، ميهوب يزيد، زةقابظي بض 3

 867، 866، ص، بسكرة، جامعة بؿمد خيضر، 2021سنة، 25التسلسلي 
 .866، مرجع سابق ص، ميهوب يزيد، قابظي بضزة 4
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تكلف الوكالة الوطنية للمواد  ابؼعدل وابؼتتم 190-19من ابؼرسوم التنفيذي  05وبالرجوع لنص ابؼادة 
، وابؼستلزمات الطبية ومسك ابؼواد القياسية، الصيدلانية بدراقبة نوعية واجراء ابػبرة ابػاصة بابؼواد الصيدلانية

التي ينجزىا ، القيام بدهام التدقيق والتفتيش ابؼيداني، وابؼنتجات ابؼرجعية على الصعيد الوطتٍ، وابؼنتجات ابؼرجعية
ومقاييس ابؼستلزمات ، عون للوكالة وتشمل على ابػصوص مراقبة تطبيق قواعد ابؼمارسات الصيدلانيةمفتشون تاب

واخطار السلطات ابؼختصة لابزاذ التدابتَ الضرورية في حالة وجود مستلزم طبي أو مادة صيدلانية يشكل ، الطبية
  1خطرا على الصحة البشرية.

 05ولة للمخبر الوطتٍ بؼراقبة ابؼنتوجات الصيدلانية بدوجب ابؼادة بالإضافة الذ بفارسة الوكالة للمهام ابؼخ
بعد حلو وبرويل  140-93من ابؼرسوم التنفيذي  04و03بدوجب ابؼادتتُ  190-19من ابؼرسوم التنفيذي 

 190.2-19من ابؼرسوم التنفيذي  30بصيع وسائلو ومستخدميو الذ الوكالة بدوجب ابؼادة 
ابؼعدل وابؼتمم  190-19من ابؼرسوم التنفيذي  05مواد الصيدلانية بدوجب ابؼادة وتقوم الوكالة الوطنية لل

لانتاج ابؼواد الصيدلانية و/أو ابؼستلزمات الطبية للطب ، بابؼصادقة على بـبر مراقبة ابعودة للمؤسسات الصيدلانية
 البشري ابؼعتمدة.

 والاشهار لها لضبط النشاط الصيدلاني.مراقبة الاعلام العلمي حول المواد الصيدلانية : الفرع الثاني
يعتبر الاعلبم العلمي للمنتجات الدوائية والاشهار بؽا من أىم الآليات الوقائية لضمان بضاية ابؼستهلك من 

 .استهلبكو بؼنتجات دوائية غتَ مطابقة
 الاعلام العلمي للمواد الصيدلانية. : أولا

يعتبر الاعلبم الطبي والعلمي للمواد الصيدلانية من أىم الآليات التي كرسها ابؼشرع ابعزائري من اجل 
ضمان مطابقة ابؼواد الصيدلانية قبل طرحها في السوق ؛لا سيما أن الالتزام بالاعلبم في المجال الصحي تتضاعف 

من ابؼرسوم  01ري الاعلبم العلمي في ابؼادة وعرف ابؼشرع ابعزائ، أبنيتو بغاجة الانسان لو في مواجهة ابؼرض
، بانو "بؾموع ابؼعلومات ابؼتعلقة بتًكيبها وآثارىا العلبجية والبيانات ابػاصة بدنافعها ومضارىا 286-92التنفيذي 

وبظيتها ، وكيفيات استعمابؽا ونتائج الدراسات الطبية ابؼدققة ابؼتعلقة بنجاعتها، والاحتياطات الواجب مراعاتها
بغية ضمان ، لعاجلة أو الآجلة وتلك ابؼعلومات التي تقدم للؤطباء والصيادلة واعوان الصحة وابؼستعملتُ للؤدويةا

 3الاستعمال السليم للمنتجات الصيدلانية "

                                                             
 مرجع سابق.، 190-19من ابؼرسوم  05ابؼادة  أنظر 1
عدد ، ج ج، ج ر، ابؼتضمن انشاء بـبر وطتٍ بؼراقبة ابؼنتوجات الصيدلانية وتنظيمو وعملو، 1993جوان  14مؤرخ في ، 140-93مرسوم تنفيذي  2

 .1993جوان  20الصادر في  41
، الطبي والعلمي ابػاص بابؼنتجات الصيدلانية ابؼستعملة في الطب البشرييتعلق بالاعلبم ، 1992جويلية 06مؤرخ في ، 286-92مرسوم تنفيذي  3

 .1413بؿرم  11الصادر في  53عدد، ج ج، ج ر
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منو على أنو بهب أن يكون الاعلبم الطبي والعلمي ابػاص بابؼنتجات الصيدلانية  02كما نصت ابؼادة 
مطابقا للمواصفات ابؼعتمدة لتسويق الأدوية ، وابػاصة كذلك بابؼؤسسات الصيدلانية، شريابؼستعملة في الطب الب

 وللؤخلبق ابؼهنية.
وبهب ان يساىم في تشجيع الاستعمال الرشيد للمنتجات الصيدلانية وأن يكون مضمونو دقيقا قابلب 

 للتمحيص ومطابقا لاحدى معطيات البحث العلمي عند توزيعو.
التزام يقع بابؼنتج او : ف السابقة بيكن تعريف الاعلبم العلمي للمواد الصيدلانية بأنومن خلبل التعاري

سواء من حيث برديد طريقة استخدام ابؼنتج أو من ، ابؼستورد بالادلاء بكل ابؼعلومات الضرورة عن ابؼنتج الدوائي
 .خلبل التحذير من ابؼخاطر التي قد تنتج عن ىذه ابؼنتجات الدوائية

صحة وسلبمة ابؼستهلك لا سيما من منتجات دوائية غتَ مطابقة أوجب ابؼشرع بؾموعة من ولضمان 
 : الشروط التي بهب توافرىا في الاعلبم العلمي وتتمثل فيما يلي

فينبغي الا يشتمل على أقوال غشاشة أو غتَ قابلة : أن يكون الاعلبم العلمي واضحا وقابلب للتمحيص -
ابغقيقية ولا اغفال قد ينجر عنو استهلبك دواء لا مبرر لو طبيا ولا يعرض ابؼرضى للتمحيص أو إخفاء طبيعتها 

 بؼخاطر.
بهب أن يكون الاعلبم العلمي والطبي ابػاص بابؼنتجات الدوائية : أن يكون الاعلبم العلمي مطابقا -

، تمدة لتسويق الادويةابؼستعملة في الطب البشري وابػاصة كذلك بابؼؤسسات الصيدلانية مطابقا للمواصفات ابؼع
 1وللؤخلبق ابؼهنية وان يكون مضمونو دقيقا ومطابقا لاحدى معطيات البحث العلمي والطبي عند توزيعو.

بهب اجباريا ذكر التسمية ابؼشتًكة الدولية للمادة موضوع ىذا الاعلبم وىي التسمية التي تعتمدىا  -
 .ابؼنظمة العابؼية للصحة

فيجب الا بىتص الاعلبم الطبي والعلمي حول : ابؼنتجات الدوائية ابؼسجلةحصر الاعلبم العلمي حول  -
ابؼنتجات الدوائية ابؼسجلة باستعمابؽا من قبل ابؼصالح ابؼختصة او ابؼرخص باستعمابؽا وفقا لأحكام ابؼرسوم 

 ابؼتعلق بالتسجيل. 284-92التنفيذي 
والشركات ابؼتخصصة في التًقية ، اد الصيدلانيةيتولذ مهمة الاعلبم العلمي للمواد الصيدلانية منتجو ابؼو 

وبهوز كذلك القيام بالاعلبم العلمي للمواد الصيدلانية والأدوية لأغراض غتَ ، الطبية ابػاضعون للقانون ابعزائري
تروبهية من طرف ابؼؤسسات العمومية التي ترتبط مهامها بالصحة العمومية وبالتكوين والبحث العلمي في بؾال 

، ابعمعيات ذات الطابع العلمي بسبب نشاطاتها التكوينية، عندما تفرض ضرورات الصحة العمومية ذلكالصحة ؛
لا سيما بصعيات الدفاع عن ابؼستهلكتُ بالنسبة لنشاطاتها في بؾال التًبية ، ابعمعيات ذات الطابع الاجتماعي

 2.بالصحةوبىضع الاعلبم العلمي لتًخيص من مصالح الوزارة ابؼكلفة ، لأجل الصحة

                                                             
 .872ص ، مرجع سابق، مبهوب يزيد، قابظي بضزة 1
 .43مرجع سابق ص، العاقل رابح أغيلبس، حلجوم أعمر 2
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 .الاشهار للمواد الصيدلانية: ثانيا
قام ابؼشرع ابعزائري بتنظيم عملية اشهار ابؼواد الصيدلانية ابؼوجهة بؼهتٍ الصحة من أجل ضمان بضاية 

 .ابؼستهلك من بـاطر ابؼنتجات الصيدلانية غتَ مطابقة بناء على اشهارات مضللة
الصحة كل نشاط يتم بدوجبو التًويج لوصف ابؼواد يتمثل الاشهار للمنتجات الدوائية ابؼوجو بؼهتٍ 

ولا بهوزالا بالنسبة للمواد الصيدلانية بصفة ، وبىضع للتًخيص ابؼسبق من الوكالة الوطنية، الصيدلانية وتسليمها
 1منتظمة. 

من خلبل التعريف السابق نستنتج أن اشهار ابؼنتجات الدوائية ىو عبارة عن عملية ترويج لوصف 
ويكون موجو بؼهتٍ الصحة وليس للمستهلك مباشرة كما أنو بىتلف عن الاعلبم ، لدوائية وتسليمهاابؼنتجات ا

الذي لا يقتصر على وصف تسليم ابؼنتجات الدوائية بل لابد من ذكر كل ابؼعلومات ، العلمي للمنتجات الدوائية
ت كما ان غرض الاعلبم العلمي ليس التي تتعلق بتًكيبها و آثارىا العلبجية ومنافعها ومضارىا ونتائج الدراسا

 .وابما ىو بغرض الاستعمال السليم للمنتجات الدوائية، التًويج للؤدوية
 : ومن أجل ضمان بضاية ابؼستهلك بزضع عملية اشهار ابؼنتجات الدوائية للشروط التالية

وألا ، استعمالوبحيث يقدم الدواء بصفة موضوعية ويشجع على حسن : ألا يكون الاشهار تضليليا -
يكون مضرا بالصحة العمومية كما ينبغي أن تعطي الرسالة الاشهارية انطباعا بأن الاستشارة الطبية أو عملية 

أو توحي بأن نتائج العلبج ابؼقتًحة مضمونة وأن الصحة بيكن أن تتحسن عن طريق تناول ، جراحية لا داعي بؽما
 2.منتوج ما أو تتضرر في ابغالة ابؼخالفة

بهب احتًام أحكام مقرر التسجيل وكذا الاستًاتيجيات العلبجية التي توصى بها الوزارة ابؼكلفة  - 
 بالصحة.
التي تكون بؿل إعادة تقييم معدل الفائدة بالنسبة للخطر وبهب أن يعلم  منع اشهار ابؼنتجات الدوائية -

بهب ان تكون ابؼعلومة ابؼقدمة حينئذ موافقة مهنيو الصحة من طرف مستغل الدواء بإعادة التقييم التي شرع فيها و 
  .للمعلومة التي قدمتها الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية

والتي لا بيكن ابغصول ، بينع اشهار ابؼنتجات الدوائية والتًويج بؽا بذاه ابعمهور بكل الوسائل الإعلبمية -
عقاقتَ تؤثر في ابغالة النفسية بالإضافة الذ الادوية والتي برتوي على بـدرات أو مواد من ، عليها الا بوصفة طبية

 ..الخ..ابؼخصصة بؼعابعة بعض الأمراض مثل السرطان والسل والسكري
ابؼعدل وابؼتتم لد يتضمن أي إشارة للجنة التي استحدثها ابؼشرع  11-18وبذدر الإشارة ان القانون 

على مستوى الوكالة  13-08عدل وابؼتمم بالقانون ابؼتعلق بحماية الصحة وترقيتها ابؼ 05-85بدوجب القانون 
الوطنية للمواد الصيدلانية ابؼكلفة بدراقبة الاعلبم الطبي والعلمي والاشهار لو ؛وذلك من خلبل ابداء الرأي في 

                                                             
 .874ص ، مرجع سابق، ميهوب يزيد، قابظي بضزة 1
 .874ص ، مرجع سابق، ميهوب يزيد، قابظي بضزة 2
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ه حول ابؼواد الصيدلانية وابؼستلزمات الطبية ومنح تأشتَة الاشهار ابؼتعلقة بهذ، ملفات الطلبات ابؼتعلقة بالاعلبم
ابؼتضمن مهام  309-15من ابؼرسوم التنفيذي  07وىذا ما جاء ضمن ابؼادة ، ابؼواد او سحبها او رفضها

اللجان ابؼتخصصة ابؼنشأة لدى الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية ابؼستعملة في الطب البشري وتشكيلتها وتنظيمها 
وستَىا والتي تقضي انو " تكلف بعنة مراقبة الاعلبم الطبي والعلمي والاشهار بابداء رأيها على ابػصوص فيما 

 1.."..علبم الطبي والعلمي حول ابؼواد الصيدلانية وابؼستلزمات الطبيةملفات الطلبات ابؼتعلقة بالا: يأتي
وعليو بيكن أن نقول أن عملية الاعلبم العلمي للمنتجات الدوائية والاشهار بؽا ابؼعلن من طرف ابؼنتج 

علبم وكذا الشروط القانونية ابؼنظمة لعملية الا، بهب أن تكون مطابقة للمواصفات الواردة في مقرر التسجيل
وبضايتو من الأضرار النابذة عن ، العلمي والاشهار للمنتجات الدوائية من أجل ضمان صحة وسلبمة ابؼستهلك

 2.عدم ابؼطابقة

                                                             
ج ، 67عدد، ابؼتعلق بدهام اللجان الوطنية ابؼنشأة لدى اللجنة الوطنية للمواد الصيدلانية، 2015ديسمبر06ابؼؤرخ في ، 309-15ابؼرسوم التنفيذي 1
 .2015ديسمبر20الصادر في ، ج ج، ر
 .46ص، مرجع سابق، العاقل رابح أغيلبس، حلجوم أعمر 2



 

27 
 

 الفصل الثاني

 .الفواعل الكلاسيكية لضبط النشاط الصيدلاني في الجزائر

 



 الفواعل الكلاسيكية لضبظ النشاط الصيدلاني في الجزائر. ........................................الفصل الثاني:

 

28 
 

 .الفواعل الكلاسيكية لضبط النشاط الصيدلاني في الجزائر: الفصل الثاني
خلصت الدراسة الذ أن الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية تعد من أىم الآليات التي اعتمدىا ابؼشرع لضبط النشاط 

لد يقتصر ابؼشرع ، تسهم في تنظيمو ومراقبتو وابغد من التجاوزات ابؼرتكبة خلبل بفارستو ومع ذلكاذ ، الصيدلاني
وتعمل ىذه ، ابعزائري على ىذه الوكالة فحسب بل استعان بجهات أخرى لتكمل دورىا في ضبط ىذا النشاط

، من أجلو ابعهات بشكل متكامل لتحقيق ىذا ابؽدف مع اختلبف مهامها وفقا للغرض الذي أنشأت
والصلبحيات ابؼخولة بؽا وتشمل ىذه ابعهات كلب من الأجهزة ابؼركزية التي سيتم تناوبؽا في )ابؼبحث 
الاول(وابؽيئات الرقابية الإدارية الأخرى التي تضطلع بدورىا في ضبط النشاط الصيدلاني والتي سيتم التطرق اليها 

 في )ابؼبحث الثاني(.
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 ضبط النشاط الصيدلاني من خلال تدخل الأجهزة المركزية.: المبحث الأول
لأنشطة حيث تشمل بصيع تضطلع الأجهزة ابؼركزية بدور مباشر أو غتَ مباشر في تنظيم بـتلف القطاعات وا

ابؽيئات والأجهزة التابعة للسلطة التنفيذية )ابغكومة( والتي تشرف عليها رئاسة الوزراء من العاصمة لضبط بـتلف 
 .أوجو النشاط ابؼرتبطة بها

وتعمل السلطة التنفيذية على تنظيم بصيع ، ويشرف على ىذه الأجهزة مسؤولون خاضعون للسلطة ابؼركزية
في ذلك القطاع الصيدلاني بهدف بسكينها في أداء مهامها بأفضل طريقة بفكنة بفا يساىم في برقيق  القطاعات بدا

 ضبط اكثر فاعلية بؽذا المجال.
سيتم القيام بدراسة الأجهزة ابؼركزية غتَ ابؼباشرة لضبط النشاط الصيدلاني في )ابؼطلب الأول( ومن ثم التعرض 

 1ضبط النشاط الصيدلاني)ابؼطلب الثاني(. لتدخل الأجهزة ابؼركزية ابؼباشرة في

                                                             
 45ص، 2044عنابة ، دار العلوم للنشر والتوزيع، النشاط الاداري(، )التنظيم الإداري، القانون الإداري، بؿمد الصغتَ بعلي 1
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 ضبط النشاط الصيدلاني من خلال تدخل الأجهزة غير المباشرة.: المطلب الأول
حيث بستد صلبحيتها الذ بؾالات ، تتولذ الأجهزة ابؼركزية غتَ ابؼباشرة دورا ىاما في تنظيم النشاط الصيدلاني

، وتكمن مسؤوليتها في تنفيذ القرارات الصادرة عن المجلس التشريعي، والتعليم والصحة والأمنمتعددة كالاقتصاد 
والتي تتمثل في الوزير الأول ووزير ابؼالية الذي يقوم بإدارة الشؤون ابؼالية ابػاصة بدختلف القطاعات بدا فيها القطاع 

  .ر الصناعة الصيدلانيةووزير التجارة الذي يقوم بضبط سوق الأدوية وتطوي، الصيدلاني

 الوزير الأول.: الفرع الأول
فهو ابؼسؤول عن اصدار ، يتولذ الوزير الأول بحكم منصبو ومكانتو في السلطة التنفيذية بؾموعة من ابؼهام ابؽامة

ك كما يستمع لآراء الوزراء الآخرين ويقر رأيو حول ذلك وبذل،  واعتماد بـتلف القرارات ابؼتعلقة بأنشطة الأدوية
بيتلك الوزير الأول صلبحية التدخل في شتى المجالات والاشراف على تنظيمها بدا في ذلك القطاع الصيدلاني ورغم 

الا أن تأثتَه غتَ ابؼباشر يظهر من خلبل التعاون مع ، أنو لا يتدخل بشكل مباشر في ضبط النشاط الصيدلاني
 1ابؼختصة الأخرى. وزارة الصحة ووزير الصناعة الصيدلانية الذ جانب ابعهات

التزام ابغكومة بتطوير القطاع  2021أوت  04بهذا الصدد أكد الوزير الأول السابق أبين بن عبد الربضان في 
الصيدلاني في ابعزائر وذلك خلبل اجتماع ابغكومة بعد استماعو لعرض قدمو وزير الصناعة الصيدلانية حول 

ني؛ وأشار الذ أبنية تعزيز الإنتاج المحلي للؤدوية بغرض برقيق الاكتفاء التدابتَ الاستعجالية لانعاش الإنتاج الصيدلا
الذاتي وتقليل الاعتماد على الاستتَاد كما شدد على ضرورة برستُ جودة ابؼنتجات الصيدلانية وتوسيع نطاقها 

رئيس ابعمهورية  لتلبية احتياجات السوق المحلية والتوجو بكو التصدير وتهدف ىذه التدابتَ الذ بذسيد التزامات
 : ابؼتعلقة بالانعاش الاقتصادي وتركز على المحاور التالية

ويتضمن ذلك برستُ ضبط السوق الوطنية للؤدوية من خلبل قصر : ضمان وفرة ابؼنتجات الصيدلانية -
 .الاستتَاد على ابؼنتجات الأساسية غتَ ابؼصنعة بؿليا أو التي لا تتوفر بكميات كافية

از تنظيمي يضمن ابعودة والفعالية والأمان ويشمل ذلك وضع منصة رقمية تتكفل بالبرامج وضع أدوات وجه -
 .التقديرية للئنتاج والاستتَاد مدعمة بجداول زمنية مفصلة للتسليم

ضمان تكاليف ميسرة للمنتجات الصيدلانية بعميع ابؼواطنتُ ويهدف ذلك الذ تطوير الصادرات من خلبل  -
ي ابعديد الذي بيكن من انشاء مؤسسات صيدلانية بـصصة للتصدير ووضع منصات تنفيذ الاطار التنظيم

 2لوجيستية للتصدير وتعزيز التعاون ابؼتعدد والثنائي الأطراف.
عقب العرض كلف الوزير الأول وزير الصناعة الصيدلانية بالسهر على أن تساىم التدابتَ ابؼتخذة في بؾال ضبط 
السوق الوطنية في تقليص فاتورة الاستتَاد كما كلفو بتحيتُ حافظة مشاريع الاستثمارات العالقة على مستوى 

                                                             
 .49ص، مرجع سابق، العاقل رابح أغيلبس، حلجوم أعمر 1
: 16على الساعة ، 2025مارس  16لبع عليو في تم الاط، الرابط، موقع الشعب اونلبين، تدابتَ استعجالية لانعاش الإنتاج الصيدلاني، علي عزازقة 2

47.  https: //www.echaab.dz 
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ت النابصة عن جائحة كورونا بالإضافة الذ ذلك المجمع العمومي "صيدال " بدا يتماشى مع ابؼتطلبات وابؼقتضيا
طالب بوضع منصة رقمية موجهة لاستشراف احتياجات السوق الوطنية مسبقا بدا يسمح بتفادي أوضاع الندرة 

 .المحتملة خاصة فيما يتعلق بالأدوية ابغيوية
مع  تياجات الوطنية من الادويةىذه ابعهود تأتي في اطار استًاتيجية وطنية تهدف الذ بزفيض الواردات وتلبية الاح

التوجو بكو التصدير والانفتاح على الشراكات مع الدول الرائدة في بؾال صناعة الادوية والاستثمار في البحث 
  والتطوير لتعزيز التنافسية والابتكار في القطاع الصيدلاني

 وزير المالية : الفرع الثاني
ضبط القطاع الصيدلاني اذ يتمثل دوره الرئيسي في إدارة الشؤون لا يعد وزير ابؼالية مسؤولا بشكل مباشر عن 

 والاقتصادية للدولة ومع ذلك قد يكون لسياستو ابؼالية والضريبية وابؼيزانية العامة للحكومة  ابؼالية
كومة بفثلة في وتعتبر وزارة ابؼالية من أبرز الوزارات التنفيذية بحيث يعود اعداد مشروع ابؼيزانية العامة للدولة الذ ابغ

وزير ابؼالية وتتمتع ىذه الوزارة بدكانة استًاتيجية بسكنها من برقيق الأىداف العامة عبر تقدير الاحتياجات 
ابؼستقبلية لتنفيذ برابؾها وبناء على ذلك بسنح ابؼوارد اللبزمة لادارة ابؼرافق العامة ابؼختلفة كما توظف الإمكانيات 

وفقا لأىداف مسطرة الذ جانب كونها السلطة الوحيدة التي بسلك  1سياستها بفعالية ابؼادية والبشرية لضمان تنفيذ
 2.ابؼعلومات الضرورية لتقدير مبالغ الإيرادات وبرديد النفقات العمومية

ويقوم وزير ابؼالية في بصيع الدول بدور أساسي في اعداد ابؼيزانية العامة للدولة على الصعيدين العملي والقانوني 
فمن الناحية القانونية يقوم بدجموعة من ابؼهام بحيث يقوم بجمع مشاريع ميزانيات النفقات الواردة من بصيع 

عداد ميزانية الإيرادات بأشكابؽا ومصادرىا ابؼختلفة باعتبار الوزارات ويضيف عليها مشروع نفقات وزارتو وينفرد با
بقية الوزراء ىم وزراء انفاق ويتحمل مسؤولية التوازن بتُ إيرادات ابؼيزانية ونفقاتها فهنا يكمن دور وزير ابؼالية من 

ا وبسويلها ومنها خلبل دراسة ابؼيزانيات ابؼتطلبة لتغطية الاحتياجات اللبزمة بؼختلف القطاعات ليقوم يتغطيته
 3ابؼيزانية العامة للدولة بدا فيها النشاطات الاقتصادية لاسيما ابؼيزانية ابػاصة بالقطاع الصيدلاني.

كما يقدم وزير ابؼالية باعتباره عضوا في الدولة وبفثلب عن السلطة التنفيذية بدطالبة كافة الوزارات ومن بينهم وزير 
بارسال تقديراتهم لايراداتها ونفقاتها للسنة ابؼالية ابؼقبلة حتى يتستٌ لدائرتها الصحة ووزير الصناعات الصيدلانية 

الوزارية برضتَ مشروع ابؼيزانية العمومية في الوقت ابؼناسب وذلك لتغطية ابؼيزانية ابػاصة بالقطاعات التي بيثلها 
  4.الوزراء ومن بينها ابؼيزانية ابػاصة بالقطاع الصيدلاني

                                                             
 .2005، الطبعة الثانية، دار وائل للنشر، أسس ابؼالية العامة، خالد شحادة ابػطيب 1
 .2011، الأولذالأردن الطبعة ، دار النفائس للنشر والتوزيع، للدولة في الاقتصاد الإسلبمي ىيكل ابؼوازنة العامة، خليفي عيسى 2
 .186ص، عمان، 2010، الطبعة الثانية، دار ابؼيسرة، اقتصاديات ابؼالية العامة، ىدى العزلاوي، بؿمد طاقة 3
 120ص، 2020، دار ىومة، الوجيز في ابؼالية العامةوفقا للتشريع ابعزائري، عبد الصديق شيخ 4
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 .وزير التجارة: الفرع الثالث
 1.كيف ابؼشرع ابعزائري النشاط الصيدلاني على أنو عمل بذاري بحسب ابؼوضوع

 91.2-97 وبالتالر يشرف على ىذا القطاع الوزير ابؼكلف بالتجارة طبقا للمرسوم التنفيذي
ك فيمكن وبالرغم من ذل، وبذدر الإشارة الذ ان وزير التجارة ليس لو تدخل مباشر في ضبط النشاط الصيدلاني

 .أن يكون للوزير تأثتَ غتَ مباشر وذلك من خلبل التعاون مع وزارة الصحة وابعهات ابؼعنية الأخرى
 : ومن أىم ابؼهام التي يقوم بها وزير التجارة في ىذا القطاع نذكر ما يلي

 نظيف.من خلبل وضعها في بؿيط آمن و ، على جودة ابؼنتجات الصيدلانية برديد الشروط اللبزمة للحفاظ -
 .بضاية التسميات الاصلية للمواد الصيدلانية -
 تشجيع تنمية بـابر براليل ابعودة والتجارب واقتًاح الإجراءات وابؼناىج الربظية ابؼتطورة في بؾال التحليل. -
ابؼسابنة في إرساء قانون الاستهلبك وتطويره باعتبار الأدوية منتوجات استهلبكية متعلقة بصحة الافراد  -

 ابؼستهلكتُ بؽا.
 ابؼشاركة في أشغال ابؽيئات ابؼتخصصة شخصيا أو عن طريق بفثليو سواء على ابؼستوى الوطتٍ أو الدولر. -
 يسهر على الستَ ابغسن للهياكل ابؼركزية واللبمركزية وابؼؤسسات وابؽيئات الصيدلانية ابؼرتبطة بوزارتو  -
 تنظيم ابؼنافسة في السوق. -
زارة التجارة لاكتسابو صفة التاجر وبالتالر فهو ملزم بالقيد في السجل التجاري اذا ما خضوع الصيدلر لو  -

 3توافرت فيو بصيع الشروط اللبزمة وىذا يتم برت اشراف وزير التجارة. 
ينو وبدا ان ابؼشرع ابعزائري اعتبر عمل الصيدلر من الاعمال التجارية ابؼنفردة لانو يقوم بشراء الدواء لاعادة بيعو بع

 من القانون التجاري.  02فان الصيدلر ملزم بالقيد في السجل التجاري تطبيقا لأحكام ابؼادة ، أو إعادة تهيئتو
ترتكز مهام وزير التجارة في ضبط النشاط الصيدلاني على تنظيم وضبط سوق الادوية وبضاية ابؼنتج الوطتٍ في ىذا 

 من وزارة التجارة والنقابة الوطنية للصيادلة ابػواص"سنابو" القطاع وعلى ذلك تم انشاء بعنة مشتًكة تضم بفثلتُ
في  602101لدراسة بصيع القضايا ذات الصلة بنشاط ابؼهنة بدا في ذلك مضمون النشاط الصيدلر ابؼسجل برمز 

 4السجل التجاري.

                                                             
صادر بتاريخ ، 101العدد، ج ج، ج ر، من القانون التجاري ابعزائرييتض، 1975ديسمبر26مؤرخ في ، 59-75من الأمر02انظر ابؼادة  1

 .1975ديسمبر19
ابؼتضمن القانون الأساسي ، 68-92 ابؼعدل وابؼتمم للمرسوم التنفيذي، 1997مارس 17ابؼؤرخ في ، 91-97من ابؼرسوم التنفيذي 03انظر ابؼادة 2

 .1997مارس 26الصادر بتاريخ ، 17العدد  ،ج ج، ج ر، ابػاص بابؼركز الوطتٍ للسجل التجاري وتنظيمو
 77ص، 2003دار العوم للنشر والتوزيع ، المحل التجاري، التاجر، الاعمال التجارية، مدخل للقانون التجاري، القانون التجاري، شاذلر نور الدين 3
على 2025مارس  18تم الاطلبع عليو في ، الأنباء ابعزائريةوكالة : ابؼتوفر على ابؼوقع، زيتوني يستقبل وفدا من النقابة الوطنية للصيادلة ابػواص 4

 .03: 4الساعة 
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ويظهر وزير التجارة وترقية الصادرات الطيب زيتوني التزاما واضحا بتطوير القطاع الصيدلاني في ابعزائر من خلبل 
وأعلن عن استعداد وزارتو لتحيتُ ومراجعة بؿتوى نشاطات الصيادلة بدا  2024عدة مبادرات وإجراءات في أفريل 

وذلك ، يدليات بصفتها مهنة صحية مقننةيتماشى مع قانون الصحة بهدف توسيع ابػدمات الصحية للص
 1.بالتشاور مع الشركاء وابؼهنيتُ

على تنصيب بعنة متعددة القطاعات  2023أشرف الوزير في ديسمبر ، وفي اطار تعزيز التعاون بتُ القطاعات
ن استمرارية تضم بفثلتُ عن وزارة الفلبحة والصناعة والإنتاج الصيدلاني بهدف ضما، بؼتابعة بسوين السوق الوطنية

 2بسوين السوق بدختلف ابؼواد واسعة الاستهلبك.
ىذه ابعهود تعكس حرص الوزير على تطوير القطاع الصيدلاني من خلبل تعزيز التعاون مع الشركاء ابؼهنيتُ 

 لضمان تقديم خدمات صحية فعالة وآمنة للمواطنتُ.، وبرديث الأطر التنظيمية
 : رة في ضبط النشاط الصيدلاني نذكر مايليومن بتُ ابؼهام المحددة لوزير التجا

برديد الآليات ابؼيدانية والتقنية ابؼنظمة لعمليات التسويق لضمان استمرارية التموين بالأدوية وابؼستلزمات  -
 .الصيدلانية

بهدف  249و 179برديث ومراجعة بؿتوى نشاطات الصيادلة بدا يتماشى مع قانون الصحة وأحكام ابؼادتتُ  -
 ابػدمات الصحية ابؼقدمة من قبل الصيدليات.توسيع 

 .للؤطفال ابؼرضى مرافقة الصيادلة ابػواص في تنويع نشاطاتهم لتشمل ابؼواد الأخرى خاصة تلك ابؼوجهة -
العمل على تطوير رموز الأنشطة التجارية التي تضمنتها ابؼدونة الوطنية للنشاطات التجارية ابػاضعة للتسجيل  -

 3.في السجل التجاري
ويعتمد وزير التجارة على رؤية تشاركية وابغوار كأساس لابزاذ القرارات التي بزدم مصلحة ابعميع في ىذا القطاع 

 ويساىم وزير التجارة بشكل رئيسي في ابعوانب ابؼتعلقة بضبط السوق وابؼمارسات التجارية العامة. 
 الأجهزة المركزية المباشرة. ضبط النشاط الصيدلاني من خلال تدخل: المطلب الثاني

تتولذ الأجهزة ابؼركزية ابؼباشرة التي تشمل الوزارات وابؽيئات ابغكومية تنفيذ السياسة العامة للدولة وتنظيم بـتلف 
القطاعات؛ وفي ىذا الاطار يعد وزير الصحة والسكن وإصلبح ابؼستشفيات الذ جانب وزير الصناعات 

ويتولذ وزير الصحة مسؤولية تنظيم وتطوير ، زية ابؼخولة بضبط النشاط الصيدلانيالصيدلانية من بتُ ابعهات ابؼرك
قطاع الصحة بدا يشمل القطاع الصيدلاني من أجل برستُ الرعاية وضمان بنية برتية طبية متطورة ؛أما وزير 

 .الصناعات الصيدلانية فيتولذ مسؤولية تنظيم وتطوير الإنتاج الصيدلاني
                                                             

مارس على الساعة  18تم الاطلبع عليو في ، زيتوني يعلن استعداد وزارة التجارة لتحيتُ ومراجعة بؿتوى نشاطات الصيادلة ابؼتوفر على موقع الأوراس 1
16 :13. 

تم ، ابؼتوفر على موقع وزارة التجارة الداخلية وضبط السوق الوطنية للجمهورية ابعزائرية، ن السوق الوطنيةتنصيب اللجنة القطاعية ابػاصة بدتابعة بسوي 2
 .18: 16على الساعة  2025مارس  18الاطلبع عليو في 

 54مرجع سابق ص، العاقل رابح أغيلبس، حلجوم اعمر 3
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 ر المكلف بالصحة والسكان وإصلاح المستشفيات.الوزي: الفرع الأول
يتم تعيتُ الوزير ابؼكلف بالصحة والسكان وإصلبح ابؼستشفيات من قبل رئيس ابعمهورية بعد اقتًاح الوزير 

ويعتبر مسؤولا عن بصيع ابػدمات الطبية والصحية وإصلبح ابؼستشفيات في الدولة يتمثل دوره الأساسي ، الأول
وتتمثل صلبحيتو حسب ما جاءت ، ت ابػاصة بالصحة في البلبد لاسيما القطاع الصيدلانيفي ضبط كل القطاعا

التي بردد صلبحيات وزير الصحة والسكان وإصلبح  379-11من ابؼرسوم التنفيذي رقم  03بو ابؼادة 
 1: ابؼستشفيات فيما يلي

 .ية الصحة وترقيتهااعداد الاستًاتيجية والسياسة الوطنية وتنفيذىا وتقييمها في بؾال بضا -
اعداد السياسة الوطنية للمنتجات الصيدلانية وابؼستلزمات الطبية والتجهيزات الصحية ابؼستعملة في الطب  -

 .البشري
 السهر على التموين بابؼنتجات الصيدلانية وابؼستلزمات الطبية والتجهيزات الصحية وعلى نوعيتها. -

، صحة والسكان وإصلبح ابؼستشفيات يقوم باعداد وتنظيم الوقايةوحسب ما جاءت بو ىذه ابؼادة فان وزير ال
ومنها ابؼنتجات ، وتوفتَ كل التجهيزات اللبزمة التي تتعلق بالصحة، وحفظ صحة السكان وابؼستشفيات

الصيدلانية وابؼستلزمات الطبية والتجهيزات الصحية ابؼستعملة في الطب البشري إضافة الذ قيامو بتموين القطاع 
 .دلاني وتوفتَ الادوية على نوعيتهاالصي

 وضمان وصول ابػدمات الصحية بعميع ابؼواطنتُ.، ىذه الصلبحيات تهدف الذ برستُ مستوى الصحة العامة
 2: وتضم مديرية الصيدلة في وزارة الصحة والسكان وإصلبح ابؼستشفيات أربع مديريات فرعية والتي تتمثل في

وىي التي تشرف على التجارب العيادية للؤدوية والتصديق عليها وتكلف باعداد  :المديرية الفرعية للتسجيل-1
 مدونة ابؼنتوجات الصيدلانية وتسجيلها. 

تقوم بدتابعة الاستثمار في بؾال ابؼنتوجات الصيدلانية تسليم : المديرية الفرعية للضبط والأنشطة التقنية-2
وتدعيم الإنتاج الوطتٍ للؤدوية ودراسة التدابتَ ، صيدلانيةرخص استغلبل ابؼنشآت ابػاصة بإنتاج ابؼنتوجات ال

والاستتَاد واقتًاحها بالإضافة الذ مراقبة الاشهار والاعلبم ، ابؼوجهة الذ ضبط استهلبك ابؼنتوجات الصيدلانية
 الطبي الصيدلاني.

واعداد ، العلبجتسهر على ضمان توفر ابؼنتجات في ىياكل : المديرية الفرعية للصيدلة الاستشفائية-3
حسب ابؼصالح كما تقوم بتنظيم اجراء وتسيتَ مراقبة الصيدليات ، مدونات ابؼواد الصيدلانية الاستشفائية

 .الاستشفائية

                                                             
، 63ابعريدة الربظية عدد، ابؼستشفيات ححيات وزير الصحة والسكن واصلبصلببودد ، 2011نوفمبر  21ابؼؤرخ في ، 379-11ابؼرسوم التنفيذي 1

 .2011نوفمبر 23الصادر في 
 56ص ، مرجع سابق، بن ويس خدبهة، بػضر سليمة 2
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تكلف باقتًاح التدابتَ ابؼوجهة الذ برديد أسعار ابؼنتوجات : ابؼديرية الفرعية للسعر وسوق ابؼنتجات الصيدلانية-4
نظام تعويض الأدوية وتطوير نظام اعلبم احصائي يهدف الذ معرفة تطور الطلب  وتساىم في وضع، الصيدلانية

 في بؾال ابؼنتوجات الصيدلانية.
أكد وزير الصحة ابعزائري خلبل زيارتو التفقدية للصيدلية ابؼركزية للمستشفيات على  2024مارس  18وفي 

بعزائر قد حققت تقدما ملحوظا في ىذا المجال ضرورة تبتٍ نظرة استباقية في بؾال الامن الصحي؛ وأشار الذ أن ا
وشدد الوزير على أبنية زيادة نسبة الإنتاج ، حيث شهد انتاج الأدوية ارتفاعا من قبل القطاعتُ العمومي وابػاص

لتلبية الطلب داعيا منتجي الادوية وابؼستلزمات الطبية الذ ابؼسابنة في ىذا الابذاه بفا سيسهم في خلق ، المحلي
 .وتعزيز الامن الصحي وبرفيز ابغركة الاقتصادية، لفرص عم

كما دعا الوزير بؾلس التجديد الاقتصادي ابعزائري الذ اعداد دراسة بالتنسيق مع وزارة الصحة حول الأمراض 
بهدف تكييف انتاج الادوية معها للوصول الذ الاكتفاء الذاتي بدا يتماشى مع الاستًاتيجية ، والاوبئة في ابعزائر

 .وتطوير الاقتصاد الوطتٍ، نية للؤمن الصحيالوط
وفيما يتعلق بتسيتَ ابؼنتوجات الصيدلانية أشار الوزير الذ أن عصرنة الصيدلية ابؼركزية للمستشفيات واعتماد سند 

 60مكنا من التحكم في بـزون الأدوية والقضاء على مشكلة الادوية منتهية الصلبحية من ، الطلبيات الالكتًوني
وأكد أن ىذا الاجراء ساىم في تقليل التذبذب  2022مليار سنتيم في عام  20الذ  2021تيم عام مليار سن

 1.في توفتَ الأدوية
أشرف الوزير على افتتاح يوم دراسي حول تسيتَ ابؼنتجات الصيدلانية في ابؼؤسسات  2024مارس  26وفي 

، ذلك التحكم في مسار ابؼنتجات الصيدلانيةوأبنية عصرنة تسيتَ ابؼؤسسات الصحية بدا في ، العمومية للصحة
وبذل كل ، من خلبل عدة تدابتَ كما أكد الوزير على ضرورة انشاء خلبيا يقظة على مستوى كل ابؼستشفيات

  2ابعهود لتوفتَ الأدوية التي بوتاجها ابؼرضى.

 وزير الصناعات الصيدلانية.: الفرع الثاني
تم دمج  2023عدة تغيتَات تنظيمية في السنوات الأختَة ففي مارس  شهدت وزارة الصناعة والإنتاج الصيدلاني

تم  2025وفي فيفري ، لتشكيل وزارة الصناعة والإنتاج الصيدلاني، وزارة الصناعة الصيدلانية مع وزارة الصناعة
 دلانية.وتولذ السيد وسيم قويدري مهام وزير الصناعة الصي، فصل وزارة الصناعة الصيدلانية عن وزارة الصناعة

                                                             
 2025مارس  19تم الاطلبع عليو في ، وكالة الأنباء ابعزائرية: متوفر على موقع، وزيرالصحة يدعو الذ تبتٍ نظرة استباقية في بؾال الأمن الصحي 1

 .16: 15على الساعة 
وكالة الأنباء : وزير الصحة يشرف على افتتاح يوم دراسي حول "تسيتَ ابؼنتوجات الصيدلانية في ابؼؤسسات العمومية للصحة" متوفر على موقع 2

 19: 15على الساعة ، 2025مارس  19تم الاطلبع عليو في ، ابعزائرية
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 271-20حدد ابؼرسوم التنفيذي ، وفصلها عن وزارة الصحة 2020وبعد انشاء وزارة الصناعة الصيدلانية في 
عندما تم دمج الوزارة  2023مهام وزير الصناعة الصيدلانية واستمرت ىذه ابؼهام حتى ، 2020ابؼؤرخ في سبتمبر 
 .مع وزارة الصناعة

ار مرسوم تنفيذي جديد بودد مهام وزير الصناعة الصيدلانية بعد لد يتم اصد 2025مارس  21وحتى تاريخ 
فصل الوزارة عن وزارة الصناعة؛ وآخر مرسوم معروف بودد صلبحيات وزير الصناعة الصيدلانية صدر في أكتوبر 

 .عندما تم فصل ىذه الوزارة عن وزارة الصحة 2020
ة الصيدلانية بيارس صلبحيتو بالاتصال مع من ابؼرسوم سالف الذكر فان وزير الصناع 02وبحسب ابؼادة 

 وبالتشاور مع الشركاء الاقتصاديتُ والاجتماعيتُ ، والوزارات ابؼعنية، وىيئات الدولة، ابؼؤسسات
 1: وبهذه الصفة يتولذ على ابػصوص الصلبحيات التالية

 .اعداد سياسة الصناعة الصيدلانية ويضمن تنميتها ومتابعة ومراقبة تنفيذىا -
 .داد واقتًاح سياسات ترقية وتنمية الاستثمار في قطاع الصناعة الصيدلانيةاع -
 .اعداد واقتًاح تدابتَ وأعمال تهدف الذ وفرة وجودة وإتاحة ابؼواد الصيدلانية وابؼستلزمات الطبية -
الاستثمار ابؼنتج تشجيع ابقاز مشاريع الاستثمارات في بؾال الصناعة الصيدلانية وضمان تسهيلبتها لا سيما  -

 البديل للبستتَاد
 .ابؼسابنة في بروز بيئة اقتصادية وتيكنولوجية وعلمية وتنظيمية مشجعة لتنمية فرع الصناعة الصيدلانية -
 .تنظيم اطار الاستشراف وترقية اليقظة الاستًاتيجية والتيكنولوجية في الصناعة الصيدلانية -
بط النشاطات الصيدلانية لا سيما في بؾال تسجيل ابؼواد الصيدلانية اقتًاح وابزاذ كل تدبتَ يهدف لضمان ض -

 .وابؼسلتزمات الطبية وابؼصادقة عليها
اقتًاح وابزاذ كل تدبتَ يهدف الذ ضبط نشاط ابؼؤسسات الصيدلانية في بؾال الإنتاج والاستتَاد والتصدير  -

 .والاستغلبل والتوزيع
انتاج واستتَاد وتصدير واستغلبل وتوزيع ابؼواد الصيدلانية وابؼستلزمات اعتماد ابؼؤسسات الصيدلانية في بؾال  -

 الطبية وكذا التًقية الطبية ومقدمي ابػدمات. 
 .تسليم التًاخيص ابؼؤقتة لاستعمال الأدوية غتَ ابؼسجلة وفقا للتشريع والتنظيم ابؼعمول بهما -
السهر على ابؼراقبة ابػاصة الإدارية والتقنية والأمنية للمواد والأدوية والنباتات ذات ابػصائص ابؼخدرة و/أو  -

 2ابؼؤثرة عقليا 

                                                             
، 58ابعريدة الربظية عدد، بودد صلبحيات وزير الصناعة الصيدلانية2020سبتمبر 29ابؼؤرخ في ، 271-20يذي من ابؼرسوم التنف 02أنظر ابؼادة  1

  .2020أكتوبر  01الصادر في 
 ، مرجع سابق.271ـ20من ابؼرسوم التنفيذي  03،04أنظر ابؼادة  2
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السهر على متابعة تطور توجهات سوق الصناعة الصيدلانية الوطتٍ وابعهوي والدولر وابزاذ كل تدبتَ من شأنو  -
 ضمان توازنو.

 .ك معطيات واعداد تقارير دورية وظرفية حول تقييم قطاع الصناعة الصيدلانيةالسهر على تشكيل بن -
تشجيع كل تدبتَ من شأنو التسهيل والتمكتُ للمتعاملتُ من ابغصول على التيكنولوجيات ابعديدة في بؾال  -

 الصناعة الصيدلانية.
يتضح لنا أن  271-20ضمن ابؼرسوم  من خلبل بعض ابؼهام التي تم ذكرىا و ابؼوكلة لوزير الصناعات الصيدلانية

وبرقيق الأمن الدوائي إضافة الذ ىدف ابغكومة في جعل ىذا ، ابغكومة تهدف الذ تطوير القطاع الصيدلاني
 .القطاع ركيزة أساسية للبقتصاد الوطتٍ وبرقيق الاكتفاء الذاتي في بؾال الأدوية
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 .يدلاني من خلال تدخل الهيئات الرقابية الإدارية الأخرىضبط النشاط الص: المبحث الثاني
بهدف تعزيز العلبقة بتُ ابؼستهلك ، يعد موضوع بضاية ابؼستهلك من القضايا التي تستوجب التعامل معها بجدية

 الذ جانب ما يتخذه ابؼشرع من تدابتَ لضمان سلبمة ابؼنتجات الصيدلانية وبؽذا السبب تم ادراج بضاية، وابؼنتج
ابؼتعلق بحماية ابؼستهلك  03-09من خلبل قانون الصحة ابعديد والقانون ، ىذا القطاع ضمن الاطار القانوني

 1.كما تم اصدار بؾموع من الاحكام القانونية بغماية الفئات ابؽشة من بـاطر ابؼنتجات الصيدلانية،  وقمع الغش
النشاط الصيدلاني سيتم التطرق الذ دراسة الرقابة ومن أجل فهم أوسع للجهات الرقابية الأخرى ابؼعنية بتنظيم 

 الإدارية الداخلية )الطلب الأول( ثم الانتقال الذ برليل الرقابة الإدارية ابػارجية )ابؼطلب الثاني(.
 .تدخل الهيئات الممارسة للرقابة الإدارية الداخلية: المطلب الأول

رغبة في تسهيل عملية ضبط ىذا النشاط وضمانا لتوفر و ، بشكل قانوني ضمانا للستَ ابغسن للقطاع الصيدلاني
تم الاعتماد على عدة ىيئات أخرى بفارسة للرقابة الداخلية وابؼتمثلة في مفتشية ، منتجات آمنة وفعالة للمرضى

 مصالح ابعودة وقمع الغش. ، ضباط الشرطة القضائية، الصيدلة
  مفتشية الصيدلة.: الفرع الأول
ابؼتعلق بحماية  05-85ابؼعدل وابؼتمم للقانون رقم  1998أوت  19ابؼؤرخ في  09-98بناء على القانون 

في الفصل الثامن من ىذا القانون والذين يقومون  فقد تم تفستَ الدور الرقابي للصيادلة ابؼفتشتُ، الصحة وترقيتها
ك فان الصيادلة ابؼفتشتُ برت سلطة الوزير ابؼكلف بالصحة وبذل، بدهامهم وفق التشريع والتنظيم ابؼعمول بهما

ويتعتُ ، مؤىلون للبحث ومعاينة بـالفة القوانتُ والتنظيمات التي بركم بفارسة الصيدلة طبقا لأحكام ىذا القانون
على الصيادلة أن يكشفو عن وظيفتهم باستظهار البطاقة ابؼهنية لدى كل مراقبة أو تفتيش ومن بتُ مهامهم نذكر 

 2: مايلي
، مراقبة الصيدليات وملحقاتلها ومستودعات ابؼواد الصيدلانية ومؤسسات انتاج و/أو تسويق ابؼواد الصيدلانية -

مهما كانت صفة أصحابها وتطبيق كل التًتيبات ، وكذا بـابر التحاليل الطبية، وأماكن الاستتَاد والشحن والتخزين
ابؼتعلقة بدمارسة الصيدلة ويتم ذلك ولو في غياب الصيدلر ابؼنصوص عليها في القوانتُ والتنظيمات ابؼعمول بها و 

وبيكن للصيادلة ابؼفتشتُ أثناء تأدية مهامهم أخذ عينات للفحص مباشرة وعند اقتضاء الأمر بيكنهم ابزاذ  ، ابؼعتٍ
  وبيكن استًجاعها بعد التحقيق.، كل التدابتَ التي يرونها مناسبة وترفق الوثائق المحجوزة بدحضر

، بـالفة الأحكام التشريعية والتنظيمية التي تثبت بفارسة الصيدلر بدحاضر يتم تدوينها وبررر خلبل ابؼعاينةوتثبت 
 .ويوقعها مرتكب ابؼخالفة وتسلم لو نسخة منها مقابل وصل استلبم

                                                             
 61بػضر سليمة، بن ويس خدبهة، مرجع سابق، ص  1
، الصادرفي 61، ابؼتعلق بحماية الصحة وترقيتها،ابعريدة الربظية العدد05ـ85،ابؼعدل وابؼتمم للقانون1998غشت  19،ابؼؤرخ في 09ـ98القانون رقم  2
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مع ، منوواذا تم بررير المحضر في غياب أو في حضوره ورفضو التوقيع عليو يثبت ذلك في المحضر وترسل اليو نسخة 
 : وصل استلبم وتبتُ المحاضر التي بوررىا الصيادلة ابؼفتشون دون شطب أو إضافة أو قيد في ابؽامش ما يلي

 .تاريخ ومكان التحقيقات ابؼنجزة وابؼعاينات ابؼادية ابؼنجزة -
 .ىوية الصيدلر ابؼفتش -
 .ا المجالابؼخالفة التي تكيف حسب الأحكام التشريعية والتنظيمية ابؼطبقة في ىذ -
 .الإجراءات التحفظية ابؼتخذة -

وتعتبر المحاضر التي بوررىا الصيادلة ابؼفتشون فيما يتعلق بابؼعاينات ابؼادية حجة قانونية الذ أن يثبت العكس 
وترسل ىذه المحاضر المحررة طبقا لأحكام ىذا القانون من طرف الصيادلة ابؼفتشتُ فور برريرىا الذ ابؼدير ابؼكلف 

على مستوى الولاية ابؼعنية وكلما سجل حادث من شأنو أن يؤدي الذ متابعات جزائية يرسلها ابؼدير  بالصحة
ابؼكلف بالصحة وجوبا الذ وكيل ابعمهورية ابؼختص إقليميا وتبعث نسخة من ىذا الارسال مرفقة بالمحضر الذ 

 .السلطة السلمية مع اخطار ابؽيئة ابؼختصة ابؼكلفة بأخلبقيات ابؼهنة

 ضباط الشرطة القضائية.: فرع الثانيال
وذلك عن طريق البحث ومعاينة بـالفات ، يقوم ضباط الشرطة القضائية بالرقابة على ابؼؤسسات الصيدلانية

حيث يستمد الدور الرقابي للشرطة القضائية في رقابة ىذه ، القوانتُ والتنظيمات التي بركم بفارسة الصيدلة
ابؼتعلق بحماية الصحة  05-85ابؼعدل وابؼتمم للقانون رقم  09-98لقانونابؼؤسسات أساسو القانوني من ا

 1 .وترقيتها
تسلط الضوء على ابؼهام ابؼمنوحة بؽؤلاء الضباط حيث نصت على ما  08في الفقرة  194كما بقد أيضا ابؼادة 

ضائية وعند الضرورة اللجوء يلي " بيكن للصيادلة ابؼفتشتُ أثناء تأدية وظيفتهم أن يطلبوا ابؼساعدة من الشرطة الق
 على وكيل ابعمهورية ابؼختص إقليميا".

بينح ىذا النص القانوني ابؼفتشتُ ابغق في اللجوء الذ الشرطة القضائية عند ابغاجة ويهدف ىذا الاجراء الذ 
يش او مقاومة من ابعهات ابػاضعة للتفت، بسكينهم من تنفيذ مهامهم الرقابية بكفاءة خاصة عند وجود عقبات

، وتعزيز فعالية عمليات التفتيش في القطاع الصحي وتوفتَ ابغماية القانونية للمفتشتُ أثناء تأديتهم بؼهامهم
 .وضمانا للبمتثال للقوانتُ والتشريعات ابؼعمول بها من خلبل تدخل أفراد الشرطة القضائية

ىذه ابؼادة رغبة ابؼشرع في تعزيز الرقابة على النشاط الصيدلاني وضمان الامتثال الصارم  وبشكل عام تعكس
 للمعايتَ الصحية.

                                                             
 مرجع سايق.، 09-98من القانون 194أنظر ابؼادة  1
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 .مصالح الجودة وقمع الغش: الفرع الثالث
ابؼتعلق بحماية ابؼستهلك وقمع الغش الذ الدور الرقابي الذي تقوم بو مصالح ابعودة وقمع  03-09أشار القانون 

من ىذا القانون على التالر" للؤعوان ابؼذكورين  34حيث نصت ابؼادة ، بؼؤسسات الصيدلانيةالغش في رقابة ا
حرية الدخول ليلب أو نهارا بدا في ذلك أيام العطل الذ المحلبت التجارية وابؼكاتب وابؼلحقات  25أعلبه في ابؼادة 

الاستعمال السكتٍ التي يتم الدخول وبؿلبت الشحن والتخزين وبصفة عامة الذ أي مكان باستثناء المحلبت ذات 
 1اليها طبقا لأحكام قانون الإجراءات ابعزائية وبيارس الأعوان أيضا مهامهم أثناء نقل ابؼنتوجات". 

وتتم الرقابة ابؼنصوص عليها في ىذا القانون عن طريق فحص الوثائق و/أو بواسطة بظاع ابؼعنيتُ او عن طريق 
أو بأجهزة القياس وتتم عند الاقتضاء باقتطاع العينات بغرض اجراء التحاليل أو ، ردةابؼعاينات ابؼباشرة بالعتُ المج

 .الاختبارات أو التجارب
ويقوم أعوان قمع الغش في اطار تأديتهم بؼهامهم الرقابية وطبقا لأحكام ىذا القانون بتحرير بؿاضر تدون فيها 

اينة وابؼخالفات ابؼسجلة والعقوبات ابؼتعلقة بها وتتضمن ىذه تواريخ أماكن الرقابة ابؼنجزة وتبتُ فيها الوقائع ابؼع
 وكذا ىوية ونسب ونشاط وعنوان ابؼتدخل ابؼعتٍ بالرقابة. ، المحاضر ىوية وصفة الأعوان القائمتُ بالرقابة

 وتسجل المحاضر المحررة من طرف الاعوان ابؼذكورين في، وتكون بؽذه المحاضر حجية قانونية لغاية اثبات العكس
 .مرقم ومؤشر عليو من طرف رئيس المحكمة ابؼختصة إقليميا، سجل بـصص بؽذا الغرض

فحص كل وثيقة تقنية أو ، وبيكن بؽؤلاء الاعوان وفي اطار آداءىم بؼهامهم دون ان بوتج ابذاىهم بالسر ابؼهتٍ
 .مكانية حجزىاوكذا كل وسيلة مغناطيسية أو معلوماتية مع إ، إدارية أو بذارية أو مالية او بؿاسبية

 تدخل الهيئات الممارسة للرقابة الإدارية الخارجية.: المطلب الثاني
تعد الرقابة الإدارية ابػارجية على ابؼؤسسات الصيدلانية جزء ىاما من ابعهود ابؼبذولة لضمان سلبمة وجودة 

نتاج والتوزيع والتسويق ابػاصة ابؼنتجات الصيدلانية ابؼتداولة في السوق وتهدف ىذه الرقابة الذ متابعة عمليات الإ
بهذه الادوية وبسارس ىذه ابؼهام من قبل ىيئات متخصصة في ىذا المجال أبرزىا ابؼخبر الوطتٍ بؼراقبة ابؼنتجات 
الصيدلانية وشبكة بـابر التجارب وبراليل النوعية الذ جانب ابؼركز الوطتٍ لليقظة بخصوص الأدوية والعتاد الطبي 

 دوية.والديوان الوطتٍ للؤ

 .المخبر الوطني لمراقبة المنتوجات الصيدلانية: الفرع الأول
جوان 14ابؼؤرخ في 140-93تم انشاء ابؼخبر الوطتٍ بؼراقبة ابؼنتوجات الصيدلانية بدوجب ابؼرسوم التنفيذي 

1993.2 
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رغبة من ابؼشرع ابعزائري في استحداث ىيئات أخرى بؼراقبة ابؼنتوجات الصيدلانية تم انشاء ابؼخبر الوطتٍ بؼراقبة 
ابؼتضمن انشاء بـبر وطتٍ  14/06/1993ابؼؤرخ في  140-93ابؼنتوجات الصيدلانية بدوجب ابؼرسوم التنفيذي 

مؤسسة عمومية ذات طابع اداري تتمتع بالشخصية  بؼراقبة ابؼنتجات الصيدلانية وتنظيمو وعملو وتم اعتبارىا
 ابؼعنوية والاستقلبل ابؼالر توضع برت وصاية الوزير ابؼكلف بالصحة 

من  04من ىذا ابؼرسوم على مهام ابؼخبر في مراقبة نوعية ابؼنتجات الصيدلانية وأضافت ابؼادة  03نصت ابؼادة 
 : ذات ابؼرسوم على ما يلي

 والتقنية للمنتوجات الصيدلانية ابؼعروضة للتسجيل  يدرس ابؼلفات العلمية -
 يعد ابؼناىج والتقنيات ابؼرجعية على الصعيد الوطتٍ  -
  بيسك ابؼواد ابؼعيارية وابؼنتجات ابؼرجعية على الصعيد الوطتٍ -
يدلانية طرق أخذ العينات ومراقبة نوعية ابؼنتجات الص، بيسك بنكا للمعطيات التقنية التي تتعلق بابؼقاييس -

 ويضبطو باستمرار 
 1يراقب انعدام الضرر في ابؼنتجات الصيدلانية ابؼسوقة وفعاليتها ونوعيتها  -
 يهتم بالبحث التقتٍ والعلمي ابؼرتبط بهدفو -
 ينجز كل دراسة بؽا علبقة بدهمتو -

ويقوم بتسيتَ ابؼخبر بؾلس إدارة برئاسة ابؼدير العام بدساعدة أمتُ عام معتُ بقرار من وزير الصحة ويتم ابغاق 
 ابؼخبر بدجلس علمي وتقتٍ 

ويتكون بؾلس الإدارة من ابؼدير ابؼكلف بالصيدلة في الوزارة ابؼكلفة بالصحة رئيسا بفثل عن الوزير ابؼكلف بالدفاع 
ير ابؼكلف بالاقتصاد بفثل عن الوزير ابؼكلف بابعامعات بفثل عن الوزير ابؼكلف بالبحث بفثل الوطتٍ بفثل عن الوز 

عن الوزير ابؼكلف بالفلبحة بفثل عن الوزير ابؼكلف بالفلبحة بفثل عن فرع النقابة الوطنية للصيادلة في المجلس 
ية وثلبثة خبراء بـتارون لصفتهم من بتُ الوطتٍ لأخلبقيات ابؼهنة الطبية بفثل عن اللجنة الوطنية لقائمة الأدو 

 رجال العلم الذين بشهرة معتًف بها في ميدان مراقبة ابؼنتوجات الصيدلانية معينون بدقرر من وزير الصحة 
سنوات قابلة للتجديد بدقرر من الوزير ابؼكلف بالصحة وتنهي وكالة  03ويتم تعيتُ أعضاء بؾلس الإدارة بؼدة 

 ىذه الوظائف  ا لوظائفهم بانتهاءالأعضاء ابؼعينتُ نظر 
 واذا خرج أحد الأعضاء يتم استخلبفو بعضو جديد حسب الأشكال نفسها 

وبهتمع بؾلس الإدارة مرتتُ في السنة بناء على استدعاء من رئيسو وبيكن أن بهتمع في دورة غتَ عادية بناء على 
الاعمال الذ أعضاء بؾلس الإدارة خلبل  (من أعضاءه ترسل الاستدعاءات بجدول2/3طلب من رئيسو أو ثلثي )

 أيام على الأقل قبل تاريخ الاجتماع  10

                                                             
 .من ابؼرسوم التنفيذي نفسو 3، 2، 1ابؼواد  1
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ولا بيكن أن تكون مداولات بؾلس الإدارة صحيحة الا اذا حضرىا ثلثي أعضاءه واذا لد يبلغ ىذا العدد تصحح 
اضرين وتتخذ مداولاتو بعد استدعاء ثان في الأسبوع الذي يلي الاجتماع الأول مهما كان عدد الأعضاء ابغ

القرارات بأغلبية أصوات الأعضاء ابغاضرين وفي حالة تساوي الأصوات يرجح صوت الرئيس وتدون ابؼداولات في 
 1بؿاضر مرقمة وتنسخ في سجل خاص يوقعو الرئيس

 : بهتمع بؾلس الإدارة ويتخذ قرارات بشأن ابؼسائل التي بؽا علبقة بنشاط ابؼخبر لاسيما منها
 م الداخلي والنظام الداخلي مشاريع التنظي -
 مشاريع برامج العمل السنوية وابؼتعددة السنوات وكذا حصيلة عمل السنة ابؼنصرمة  -
 تعداد ابؼستخدمتُ  -
 الشروط العامة لابرام العقود والاتفاقيات  -
 مشروع ميزانية التسيتَ والاستثمار  -
 قبول ابؽبات والوصايا  -
 الداخلية وابػارجية الشروط العامة لعرض ابػبرة  -
 ابغساب الإداري وحساب التسيتَ  -
 كل اقتناء أو تنازل أو تبادل للعقارات  -
 كيفيات استعمال ابؼوارد ابػاصة النابصة عن عمل ابؼخبر لا سيما مشاريع استغلبل كل براءة أو مهارة مهنية.  -

ميزانية ابؼخبر التي بوضرىا ابؼدير العام للمداولة في بؾلس الإدارة وللمصادقة عليها من الوزير ابؼكلف  تعرض
 بالصحة والوزير ابؼكلف بابؼالية 

وتشتمل ميزانية ابؼخبر على باب للبيرادات وباب للنفقات ويقوم بضبط قائمة ميزانية ابؼخبر عون بؿاسب يتم 
 تُ وزير الصحة ووزير ابؼالية تعيينو بقرار وزاري مشتًك ب

وبيارس الرقابة ابؼالية على ابؼخبر مراقب مالر يعينو الوزير ابؼكلف بابؼالية وبيسك بؿاسبتو عون بؿاسب يعينو أو 
 2 .يعتمده وزير ابؼالية

 شبكة مخابر التجارب وتحاليل النوعية.: الفرع الثاني
ابؼتضمن انشاء شركة بـابر  1996أكتوبر  19رخ في ابؼؤ  355-96من خلبل الرجوع الذ ابؼرسوم التنفيذي 

ابؼؤرخ في  424-21التجارب والتحاليل النوعية وتنظيمها وستَىا )ملغى(واستنادا الذ ابؼرسوم التنفيذي 
يتضمن انشاء شركة بـابر التجارب وبراليل مطابقة ابؼنتوجات وستَىا وتنظيمها حيث نصت  2021نوفمبر 04

انشاء شبكة بـابر التجارب وبراليل مطابقة ابؼنتوجات في بؾال بضاية  ابؼرسوم يهدف الذعلى أن ىذا  01ابؼادة 

                                                             
 .140-93ابؼرسوم التنفيذي ، 12، 11، 9، 8، 7، 4ابؼواد  1
 .140-93من ابؼرسوم التنفيذي ، 25، 24ابؼواد  2



 الفواعل الكلاسيكية لضبظ النشاط الصيدلاني في الجزائر. ........................................الفصل الثاني:

 

43 
 

ابؼستهلك وقمع الغش وبرديد مهامها وتنظيمها وستَىا وتوضع الشبكة برت اشراف الوزارة ابؼكلفة بحماية 
بعماعي للقيام ابؼستهلك وقمع الغش وتعتبر ىذه الشبكة فضاء يهدف الذ توحيد ابؼهارات وتشجيع العمل ا

من ىذا  05بأعمال ذات منفعة عامة في اطار مراقبة مطابقة ابؼنتوجات وبرستُ الإنتاج الوطتٍ نصت ابؼادة 
 1: ابؼرسوم على مهام الشبكة والتي تتمثل فيما يلي

 .ضمان التنسيق مع ابؼخابر التي تنشط في اطار التنظيم الذي بوكم انشاءىا وتنظيمها ومهامها -
على ابقاز بـتلف أنواع التحاليل والاختبارات والتجارب واجراء مراقبة مطابقة ابؼنتوجات ابؼستوردة و/أو السهر  -

 ابؼصنعة بؿليا.
 تعزيز التعاون بتُ القطاعات وبذميع وتطوير مهارات بـابر الشبكة. -
 الوطنية الرقمية.ضمان متابعة وتقييم وبريتُ القدرات التحليلية بؼخابر الشبكة ابؼسجلة في ابػارطة  -
ابؼصادقة على إجراءات ومناىج التحاليل والاختبارات والتجارب وانسجامها بغساب الدوائر الوزارية ابؼعنية  -

 وبناء على طلبها 
 ابؼسابنة في اعداد النصوص التنظيمية وابؼقاييس التي بؽا صلة بدهامها. -
التقنية لغرض بضاية ابؼستهلك والمحافظ على نوعية  ابقاز كل أشغال الدراسات وابػبرة وكل خدمات ابؼساعدة -

 2.ابؼنتجات وبرسينها
 .ضمان التنسيق بتُ ابؼخابر من أجل وضع اجراء الاعتماد على مستوى بـابر الشركة -
 .ابؼسابنة في ترقية الإنتاج الوطتٍ -
 وى في المجال التابع لاختصاصاتها. تنظيم ابؼؤبسرات والندوات والأيام الدراسية والدورات التكوينية وبرستُ ابؼست -

 : من ذات ابؼرسوم فتتشكل الشبكة من ابؼخابر التابعة للوزارات التالية 06وحسب ابؼادة 
، التهيئة العمرانية وزارة ابؼاليةوزارة الداخلية وابعماعات المحلية و ، وزارة الدفاع الوطتٍ، وزارة التجارة وترقية الصادرات

وزارة الفلبحة والتنمية ، وزارة التعليم العالر والبحث العلمي، وزارة الصيد البحري وابؼنتجات الصيدية، وزارة الصحة
وزارة ابؼوارد ، وزارة الأشغال العمومية، وزارة السكن والعمران وابؼدينة، وزارة الطاقة وابؼناجم، وزارة الصناعة، الريفية

 وزارة الثقافة والفنون.، وزارة البيئة، نيةوزارة الصناعة الصيدلا، ابؼائية والامن ابؼائي
سنوات  04يتم تعيينهم بؼدة  06وتزود الشبكة بلجنة تنسيقية تتشكل من بفثلتُ عن الوزارات ابؼذكورة في ابؼادة 

راء وقمع الغش بناء على اقتًاح الوز  قابلة للتجديد بدوجب قرار من الوزير ابؼكلف بحماية ابؼستهلك
 : جنة على وجو ابػصوص بضمان ما يأتيوتكلف الل.ابؼعنيتُ

                                                             
ابعريدة ، وتنظيمها وستَىاابؼتضمن انشاء شبكة بـابر التجارب وبراليل النوعية ، 1996أكتوبر  19ابؼؤرخ في ، 355-96مرسوم تنفيذي رقم  1

 )ملغى(. 1996أكتوبر  20الصادر في  62الربظية عدد
ابعريدة ، يتضمن انشاء شبكة بـابر التجارب وبراليل مطابقة ابؼنتوجات وتنظيمها وستَىا، 2021نوفمبر  04ابؼؤرخ في ، 424-21مرسوم تنفيذي  2

 2021نوفمبر  04الصادر في  84الربظية عدد
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 .اعداد سياسية الشبكة -
 .التنسيق بتُ ابؼخابر للتكفل الاحسن بالتحاليل والاختبارات والتجارب للمنتجات -
 .وضع دعائم تقنية تهدف الذ اعتماد مناىج التحاليل والاختبارات والتجارب للمنتوجات -
 .اعداد قاعدة بيانات رقمية وبريينها -
 عداد ومتابعة وبريتُ ابػارطة الوطنية الرقمية بؼختلف ابؼخابر عبر التًاب الوطتٍ.ا -
 بربؾة وتنظيم التحاليل ما بتُ ابؼخابر قصد برستُ ابؼهارات التقنية بؼخابر الشركة  -
 التكامل بتُ ابؼخابر لتًشيد استعمال القدرات التحليلية  -
 .متابعة نشاطات الشبكة وتقييمها -
 .قة على طلبات ابؼخابر ابؼعتمدة للبنضمام الذ الشبكةابؼصاد -

كما تضمن الشبكة بضاية ابؼعلومات السرية بدا في ذلك الارسال والتخزين الالكتًوني لنتائج التحاليل والاختبارات 
لشعبية الولاة رؤساء المجالس ا، والتجارب ابؼنجزة في اطار قمع الغش وكما بيكن أن بىطر الشبكة الوزراء ابؼعنيون

 بصعيات بضاية ابؼستهلك. ، الغرفة ابعزائرية للتجارة والصناعة وغرف التجارة والصناعة الولائية، البلدية

 المركز الوطني لليقظة بخصوص الادوية والعتاد الطبي.: الفرع الثالث
 1992جوان  05ابؼؤرخ في  192-98انشأ ابؼركز الوطتٍ لليقظة بخصوص الادوية والعتاد الطبي بدوجب ابؼرسوم 

وتم اعتباره مؤسسة عمومية ذات طابع اداري تتمتع بالشخصية ابؼعنوية والاستقلبل ابؼالر يوضع برت الوزير 
 : ابؼكلف بالصحة وتتمثل مهمة ابؼركز فيما يلي

مراقبة التفاعلبت ابعانبية غتَ ابؼرغوب فيها التي يسببها استهلبك الأدوية ابؼعروضة في السوق وابغوادث  -
 .حتمالات وقوعها النابذة عن استعمال الأجهزة الطبيةا

ابقاز كل دراسة أو أشغال خاصة بتامتُ استعمال الادوية والأجهزة الطبية أثناء بـتلف التناولات قصد ابقاز  -
 أعمال وقائية وتشخيصية علبجية 

 : يتكفل ابؼركز على وجو ابػصوص بدا يلي
 بصع ابؼعلومات ابػاصة بالتأثتَات ابعانبية غتَ ابؼرغوب فيها واستغلببؽا وتقييمها  -
 تنظيم برقيقات حول اليقظة بخصوص الأدوية والعتاد الطبي  -
تنشيط أعمال بـتلف ابؼراسلتُ وابؼتعاونتُ الذين يتدخلون في اطار شبكة وطنية لليقظة بخصوص الادوية والعتاد  -

 .الطبي وتنسيقها
 اشعاروزير الصحة على الفور بكل ابغوادث وابؼعلومات ابؼؤكدة التي تتعلق بالتأثتَات غتَ ابؼرغوب فيها  -
 اقتًاح الأعمال التصحيحية ومتابعة إبقازىا  -
 القيام بالدراسات والاشغال ابؼتعلقة بتأمتُ استعمال الادوية والأجهزة الطبية  -
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الطبيتُ قصد الاستعمال العقلبني للؤدوية والأجهزة الطبية وبرستُ فعالية  ابؼشاركة في برستُ معارف ابؼمارستُ -
 .الأعمال الوقائية والعلبجية

 .ضمان نشر ابؼعلومات ابؼتعلقة بهدف ابؼركز على ابؼستوى الوطتٍ والدولر وتبادبؽا -
 .ضمان أداء ابػبرة والدراسة مع كل ىيئة  -

 : توجيهي نذكرىم كالآتيعضوا بفثلتُ لمجلس  11ويتكون ابؼركز من 
بفثل عن ، بفثل وزيرالداخلية وابعماعات المحلية، بفثل وزير ابؼالية، بفثل وزير الدفاع الوطتٍ، بفثل وزير الصحة رئيسا

بفثل ، بفثل الصندوق الوطتٍ للضمان الاجتماعي، بفثل ابؽيئة ابؼكلفة بالصناعة الصيدلانية، وزير التعليم العالر
بفثل الوكالة الوطنية لتنمية البحث ، بفثل ابؼخبر الوطتٍ بؼراقبة ابؼنتوجات الصيدلانية، للصح العموميةابؼعهد الوطتٍ 

 1رئيس اللجنة الوطنية لقائمة ابؼنتوجات الصيدلانية. ، في الصحة
ت سنوات قابلة للتجديد باقتًاح من السلطا 04يتم تعيتُ أعضاء المجلس التوجيهي بقرار من وزير الصحة بؼدة 

 .التي ينتمون اليها
وبهتمع المجلس التوجيهي في دورة عادية بؼرتتُ في السنة بناء على استدعاء من رئيسو أو بطلب من ثلثي أعضاءه 

 وبهتمع في دورة غتَ عادية بنفس الطريقة السابقة 
المجلس مرة  ولا تصح مداولات المجلس التوجيهي الا بحضور ثلثي أعضاءه وفي حالة عدم اكتمال النصاب بهتمع

 أخرى بعد استداء ثان وتصح مداولاتو وفي حالة تساوي عدد الأصوات يرجح صوت الرئيس 
أيام من تاريخ الاجتماع وتكون قابلة  08وتعرض مداولات المجلس التوجيهي للموافقة على الوزارة الوصية خلبل 

 .ىذه ابؼدةيوما من ارسابؽا الا في حالة ابؼعارضة الصربوة خلبل  30للتنفيذ بعد 
 : ويتداول المجلس التوجيهي على وجو ابػصوص فيما يلي

 .مشاريع ميزانية التسيتَ -
 مشاريع برامج العمل السنوية  -
 مشاريع برامج استثمار ابؼركز وتهيئتو وبذهيزه وتوسيعو  -
 قبول ابؽبات والوصايا  -
 الشروط العامة لابرام الصفقات والعقود  -
 .خليمشاريع النظام الدا -

 تشتمل ميزانية ابؼركز على باب للبيرادات وباب للنفقات 
 : يشتمل باب الإيرادات ما يلي -1
 اعانات الدولة وابعماعات المحلية وابؽيئات وابؼؤسسات العمومية. -

                                                             
، ابؼتضمن انشاء مركز وطتٍ لليقظة بخصوص الأدوية والعتاد الطبي وتنظيمو وستَه، 1998يونيو  03، مؤرخ في 192-98رقم مرسوم تنفيذي  1

 1997ويوني 07، الصادر في 39بظية العددابعريدة الر 
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 عائدات ابػدمات التي ينجزىا ابؼركز. -
 ابؽبات والوصايا. -
 .ابؼركزكل ابؼوارد الأخرى والاعانات ابؼرتبطة بنشاط   -

 : ويشمل باب النفقات ما يلي
 نفقات التجهيز  -
 1.نفقات التسيتَ -

 .الديوان الوطني للأدوية: الفرع الرابع
ابؼتضمن انشاء  1994فيفري  09ابؼؤرخ في  47-94تم انشاء الديوان الوطتٍ للؤدوية بدوجب ابؼرسوم التنفيذي 

 بع صناعي بذاري الديوان الوطتٍ للؤدوية ويعتبر مؤسسة عمومية ذات طا
 : يوضع الديوان برت وصاية الوزير ابؼكلف بالصحة وتتمثل مهمة الديوان فيما يلي

 تقويم ابؼخزون ابؼتوفر وابغاجات على ابؼستوى الوطتٍ دوريا مع ابؼؤسسات وابؽياكل وابؼتعاملتُ ابؼعنيتُ  -
 .طنية في ىذا ابؼيداناعداد برنامج لاستتَاد ابؼنتوجات الصيدلانية على ضوء ابغاجات الو  -
 .ابؼبادرة في بصيع الأعمال اللبزمة وابقازىا لتجسيد برنابؾو في بؾال الاستتَاد -
 .التحقق من مراقبة جودة ابؼنتوجات ابؼكتسبة عن طريق ابؽيئات الرقابية ابؼعتمدة قانونا -
على ابؼؤسسات العمومية الاقتصادية ابزاذ بصيع التدابتَ اللبزمة لتوزيع عقلبني ومتوازن للمنتوجات ابؼستوردة  -

 2.وعند الاقتضاء على ابؼتعاملتُ ابؼعتمدين ابؼكلفتُ بالتوزيع
 .حيازة ابؼخزون الاستًاتيجي وتسيتَه حسب ابؼقاييس التي برددىا السلطات ابؼعنية -

لشراء ابؼنتوجات يتعلق بتنفيذ البرنامج الوطتٍ  ويتعتُ على الديوان ارسال تقرير دوري الذ وزير الصحة والذي
الصيدلانية وتوزيعها ويبلغو بكل الصعوبات التي من شأنها ابؼساس بوفرة ىذه ابؼنتوجات أو احداث نفاذ في 

  .ابؼخزون
ويدير الديوان بؾلس إدارة ويستَه مدير عام حيث يقتًح ابؼدير العام التنظيم الداخلي لو ويوافق عليو بؾلس الإدارة 

ويتولذ مراقبة تسيتَ الديوان ابؼالر والمحاسبي مندوب للحسابات يعتُ وفقا للتشريع  ةوتصادق عليو السلطة الوصي
 ابؼعمول بو.

 : يتداول بؾلس الإدارة ويفصل في كل موضوع يرتبط بنشاط الديوان وبهذه الصفة فتوكل اليو ابؼهام الاتية
 .مشاريع البرامج السنوية وابؼتعددة السنوات وحصائل النشاطات -

                                                             
 من ابؼرسوم نفسو. 07،10،11ابؼواد 1
   
فيفري  17، الصادر في  09الديوان الوطتٍ للؤدوية ، ابعريدة الربظية عدد يتضمن انشاء  1994فيفري  09ابؼؤرخ في  47ـ94مرسوم تنفيذي رقم  2

 )ملغى(. 1994
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  .م الداخليالنظا -
 .الشروط العامة لابرام الصفقات والاتفاقات والاتفاقيات -
 مشاريع ابؼيزانيات. -
 .ابؼواضيع التي ترتبط بالقوانتُ الأساسية وشروط التوظيف وابؼرتبات وتكوين ابؼستخدمتُ -
 1قائية.التدابتَ الو  -

 هها. اجب ابزاذىا والقابلة لتنمية بـتلف ميادين النشاط وترقيتها وتوجي
 .قبول ابؽبات والوصايا -
 .مشاريع اقتناء العقارات وبناءىا والتنازل عنها -
 .ابرام كل صفقة أو اتفاقية من شأنها تعزيز الوسائل ابؼالية اللبزمة لاداء ابؼهام ابؼسندة اليو -
 أي موضوع يرتبط بدهام الديوان. -

 : ويتكون من الأعضاء التاليةيرأس بؾلس الإدارة الوزير ابؼكلف بالصحة أو بفثل عنو 
بفثل ، بفثل عن وزير ابؼالية، بفثل عن وزير التجارة، بفثل عن وزير الدفاع الوطتٍ)ابؼديرية ابؼركزية للصحة العسكرية(

ابؼدير العام للمخبر الوطتٍ ، ابؼدير ابؼكلف بالصناعة الصيدلانية في وزارة الصحة، عن وزير الصناعة الصيدلانية
بفثلتُ اثنتُ عن ابؽيئات الصحية العمومية ، بفثل عن اللجنة الوطنية لقائمة الادوية، ابؼنتوجات الصيدلانيةبؼراقبة 

بفثل ، بفثلتُ اثنتُ عن صيادلة المحلبتى الصيدلانية يعينهما المجلس الوطتٍ للؤخلبقيات الطبية، بىتاربنا وزير الصحة
 .جهيز الطبيعن كل مؤسسة عمومية تتدخل في ميدان الدواء والت

سنوات قابلة للتجديد بقرار من وزير الصحة وفقا لاقتًاح السلطة التي 03يتم تعيتُ أعضاء بؾلس الإدارة بؼدة 
 .ينتمون اليها

بهتمع المجلس مرتتُ في السنة على الأقل بطلب من رئيسو أو من ثلثي أعضاءه أو بناء على استدعاء الرئيس الذي 
 .بودد جدول أعمال الاجتماعات

 .ويصادق على قرارات المجلس بأغلبية أصوات ابغاضرين وفي حالة تساوي الأصوات يرجح صوت الرئيس
 : وتتكون إيرادات الديوان بفا يلي

 الإيرادات النابذة عن ابػدمات ابؼقدمة وابؼرتبطة بدوضوع الديوان  -
 .الإيرادات ابؼختلفة -
 وابؼؤسسات أو ابؽيئات العمومية الوطنية عند الاقتضاء. الإعانات التي تقدمها الدولة وابعماعات المحلية -
 .ابؽبات والوصايا -
 : أما بالنسبة للنفقات فان نفقات الديوان تتجلى فيما يلي -
 .نفقات التسيتَ -

                                                             
 .، من ابؼرسوم نفسو 12،14،25،26، 9،10،11ابؼواد  1
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 1نفقات التجهيز. -
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 : الخاتمة

أن ابؼشرعّ ابعزائري قد سعى إلذ إرساء منظومة ، يتضح من خلبل دراستنا بؼوضوع ضبط النشاط الصيدلاني
بدا يضمن تأطتَ ىذا النشاط ابغيوي وحسن ، ترتكز على بصلة من الآليات والضوابط التنظيمية، قانونية متكاملة

 ستَه وفقًا بؼتطلبات الصحة العمومية.

على تطوير الإطار التشريعي ابؼنظّم ، عبر بـتلف ابؼراحل، عملت السلطات العمومية ،وفي ىذا السياق
تستند إلذ آليات قانونية ، وذلك باعتماد مقاربة تدربهية تهدف إلذ بناء منظومة رقابية شاملة، للنشاط الصيدلاني
إلذ برقيق رقابة فعالة على  تتجسد ميدانيًا من خلبل التزامات واضحة وتدابتَ عملية تهدف، ومؤسساتية متعددة

 بؾمل مراحل النشاط الصيدلاني.

 : نوجزىا فيما يلي، وقد خلُصت الدراسة إلذ عدد من النتائج ابعوىرية

، يتجلى الدور المحوري للوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية باعتبارىا ىيئة مكلفة بضبط وتنظيم ىذا النشاط
لا سيما قبل ، عة بُسكنها من مراقبة ابؼنتَج الصيدلاني في بصيع مراحلوحيث وفّق ابؼشرع في منحها صلبحيات واس

 وذلك كإجراء وقائي يهدف إلذ تأمتُ سلبمة ابؼستهلك.، تداولو في السوق

عمل ابؼشرعّ على تعزيز الإطار القانوني من خلبل توسيع دائرة الالتزامات ابؼلقاة على عاتق ابؼتدخلتُ في 
 بدا يعزز من فعالية الرقابة.، لانية وابؼستلزمات الطبيةسلسلة تداول ابؼواد الصيد

أصبح ، يتضح أن الدور الذي تؤديو الوكالة الوطنية في تنظيم سوق ابؼواد الصيدلانية وابؼستلزمات الطبية
بؼا بؽا من ، خصوصًا في ظل بؿاولات القضاء على الفوضى التي قد تتًتب عن غياب التنظيم، بالغ الأبنية
 سلبية مباشرة على صحة ابؼواطن.انعكاسات 

لاسيما ، إلذ جانب نصوصو التنظيمية، 11-18وتتأكد فعالية ىذه ابؽيئة في ضوء أحكام القانون رقم 
ضبط ، بالنظر إلذ الصلبحيات ابؼمنوحة بؽا في بؾالات تسجيل الأدوية، 190-20ابؼرسوم التنفيذي رقم 

 لمعايتَ التقنية والصحية ابؼعتمدة.والرقابة على مدى مطابقة ابؼنتَجات ل، أسعارىا
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مابًكا بذلك ، عمد ابؼشرع إلذ توسيع بؾال الرقابة القانونية ليشمل كافة الفاعلتُ ابؼعنيتُ، وفي ذات السياق
بغرض ضمان التطبيق الفعلي ، سواء على ابؼستوى الوطتٍ أو المحلي، صلبحيات رقابية متقدمة لعدد من ابؽيئات

 نظمة للنشاط الصيدلاني.للنصوص القانونية ابؼ

، إلا أن منظومة ضبط النشاط الصيدلاني لا تزال تعاني من بعض أوجو القصور، ورغم ىذه ابعهود ابؼبذولة
 : أبرزىا، بفا يستدعي اقتًاح بصلة من التدابتَ والإصلبحات

الرقابة على سوق لضمان بقاعة التنظيم و ، تعزيز التنسيق بتُ الوكالة الوطنية وابؽيئات الأخرى ذات الصلة
 ابؼواد الصيدلانية وابؼستلزمات الطبية.

 استتَاد وتوزيع ابؼواد الصيدلانية.، اعتماد الرقمنة كآلية مركزية بؼتابعة عمليات إنتاج

 بهدف ابغد من ابؼخالفات ابؼسجلة داخل ابؼؤسسات الصيدلانية.، دعم آليات التفتيش ابؼؤسساتي

عبر إدماجها في قانون موحد يشمل ، ابؼنظمة للنشاط الصيدلاني السعي بكو توحيد النصوص القانونية
 ابؼؤسسات الصيدلانية والصيدليات على حد سواء.

 بغرض برقيق رقابة أكثر فعالية ومرونة.، تعزيز استقلبلية القطاع الصيدلاني عن باقي القطاعات الإدارية

بدا ، مهنية وبفثلي الصناعات الصيدلانية من إدارات حكومية وىيئات، توطيد التعاون بتُ بـتلف الفاعلتُ
 يفُضي إلذ ضبط أمثل للنشاط.

لضمان مدى التزامها بالقوانتُ والتنظيمات ، تكثيف ابؼراقبة الدورية وابؼباغتة على الصيدليات ومراكز التوزيع
 ابؼعمول بها.

أو فرض عقوبات  قد تشمل وقف التًخيص، ابزاذ تدابتَ صارمة عند رصد أية بـالفات جسيمة، وأختَاً
 تأديبية ملبئمة.
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 قائمة المراجع
 : القوانين، الأوامر، والمراسيمأولا

 :القوانين والأوامر -
  ابؼؤرخ في  02-20 ، ابؼعدّل وابؼتمم بالأمر رقم2020، أوت 50 ، ج.ر، عدد11-18القانون رقم

 .2020أوت  30
  20ابؼؤرخ في  04-01، ألُغي بأمر رقم (ملغى) 1988جانفي  12ابؼؤرخ في  01-88القانون رقم 

 .47 ، ج.ر، عدد2001أوت 
  أوت 44 ، ج.ر، عدد05-85، مكمل للقانون 2008ابؼؤرخ في جوان  13-08القانون رقم ،

2008. 
  2007، نوفمبر 74 ، ج.ر، عدد2007نوفمبر  15ابؼؤرخ في  11-07القانون رقم. 
  ابؼعدّل بالأمر 2009، مارس 15 ، ج.ر، عدد2009فيفري  25ابؼؤرخ في  03-09القانون رقم ،

 .2018جوان  10ابؼؤرخ في  09-18رقم 
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 :المراسيم التنفيذية -

  391-20 ، ابؼعدّل بابؼرسومت2019ُ جويلية 3ابؼؤرخ في  190-19مرسوم تنفيذي رقم 
 .78 (، ج.ر، عدد2021ديسمبر  26) 525-21( و2020ديسمبر 19)
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  63 ، ج.ر، عدد2011نوفمبر  21ابؼؤرخ في  379-11مرسوم تنفيذي رقم. 
  41 ، ج.ر، عدد1993جوان  14ابؼؤرخ في  140-93مرسوم رقم. 
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  53 ، ج.ر، عدد1992جويلية  6ابؼؤرخ في  286-92مرسوم رقم. 
  (ملغى) 62 ، ج.ر، عدد1996أكتوبر  19ابؼؤرخ في  355-96مرسوم رقم 
  84 ، ج.ر، عدد2021نوفمبر  4ابؼؤرخ في  424-21مرسوم رقم. 
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 : الملخص
تبحث ىذه ابؼذكرة في مسألة ضبط النشاط الصيدلاني في التشريع ابعزائري، انطلبقًا من التحوّل الذي 
شهده ىذا القطاع من بموذج احتكاري تقوده الدولة إلذ بموذج تنظيمي يعتمد على آليات الضبط وابؼراقبة في ظل 

 إطار وضع من ابعزائري ابؼشرع بسكن مدى اي الذاقتصاد السوق. وتنطلق الدراسة من إشكالية بؿورية مفادىا: 
؟ وقد تم تناول ابؼوضوع عبر فصلتُ، خُصّص الأول للفواعل الصيدلاني النشاط يضبط فعال ومؤسساتي قانوني

ابؼستحدثة، وعلى رأسها الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية بصلبحياتها التنظيمية والرقابية، بينما عالج الفصل الثاني 
لبسيكية مثل وزارة الصحة وابؼفتشية العامة للصيدلة. وتوصلت الدراسة إلذ أن ابؼنظومة ابغالية، رغم الفواعل الك

تطورىا، لا تزال بحاجة إلذ مزيد من التنسيق، وتوحيد النصوص، وبرديث آليات الرقابة، لتحقيق ضبط فعّال 
 .ابغيوي القطاع بؽذا

الاطار ، الفواعل الكلبسيكية، ضبط الفواعل ابؼستحدثة ،النشاط الصيدلاني: الكلمات المفتاحية
 .ابؼراقبة، الاطار القانوني،  ابؼؤسساتي

 

Abstract  

This dissertation examines the regulation of pharmaceutical activity in Algerian 

legislation, focusing on the sector's transition from a state-run monopoly model to a 

regulatory framework based on oversight mechanisms within a market economy. The central 

research question explores the extent to which the Algerian legislator has succeeded in 

establishing an effective legal and institutional framework that ensures the proper regulation 

of pharmaceutical products and safeguards public health. The study is structured into two 

chapters: the first addresses the newly established regulatory actors, most notably the 

National Agency for Pharmaceutical Products, with its extensive organizational and 

supervisory powers; the second explores the classical actors, such as the Ministry of Health 

and the General Pharmaceutical Inspectorate. The findings reveal that, despite notable 

progress, the current system still requires stronger inter-institutional coordination, legal 

unification, and modernization of control mechanisms to ensure effective regulation of 

this vital sector. 
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