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 مقدمة
يعتبر الحق في الصحة من أهم الحقوق المقررة للإنسان والذي تضمنته كل 
معاهدات حقوق الإنسان الدولية والإقليمية والتشريعات الوطنية في جميع أنحاء العالم ، 
وتسعى الدولة جاهدة لتحسين الظروف الصحية لمواطنيها، وتوفير الأدوية، لأن ترقية 

الجسمية والمعنوية ، ومن ثمة  تشكل الصحة أساسا الصحة تنعكس على رفاهية الإنسان 
 .في التنمية الإقتصادية والإجتماعية 

قصد العلاج ، وهي  كرر استهلاكاالأ المنتجاتالصيدلانية من بين  المنتجاتوتعد 
ونها يمكن أن تتسبب ذلك ك. تهلك أن يتعامل معها بحذرحساسة يجب على المس منتجات

 .اذا لم يتم انتاجها وبيعها وفق مقاييس مضبوطةفي هلاك المستهلك المريض 

ار المؤسسات الصيدلانية على احتكالاستقلال ،  منذلهذا حرصت الجزائر 
صت على ذلكفي نصوص قانونية عديدة ن، مهمة توفير المنتجات الصيدلانية ، و العمومية

ضمن قانون حماية الصحة المت  22-52قانون من  حيث جاء في الفصل الرابع .
، نجد من خلال استقراء مواده ، و " صنع الأدوية واستيرادها وتوزيعها  " ، بعنوان ترقيتهاو 

، 1لمؤسسات الوطنية أن المشرع الجزائري قد أولى مهمة تصنيع الأدوية واستيرادها 
توزيعها تختص الدولة باستيراد المواد الصيدلانية و " من نفس القانون  650وتظيف المادة 

 ."بالجملة 

 ، أين صدر المرسوم التنفيذيق أمام الخواصبداية التسعينات تم فتح السو  معو 

                                                           
،  670ع .ر.، يتعلق بحماية الصحة وترقيتها ، ج 6852فبراير  60المؤرخ في   22-52من قانون  651المادة  - 1

 . 6852فبراير  67الصادرة في 
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نتاج ، يتعلق برخص استغلال مؤسسة لإ 6880يوليو  0المؤرخ في  80-052 
دلانية أو توزيعها ، حيث أخضع مسألة انشاء مؤسسات صي/المنتجات الصيدلانية و

 2.جراءات الإخاصة لمجموعة من الشروط و 

، أهمها نها المحافظة على الصحة العمومية، من شأليات قانونيةآرساء إوتم 
 22المؤرخ في  20-02المعدل والمتمم بموجب الأمر  66-65استحداث قانون الصحة 

، والذي المتعلق  بحماية الصحة وترقيتها 22-52ن وذلك بعد الغاء قانو  0202غشت 
انونية المنصوص عليها أقر بوجود المؤسسات الصيدلانية بشرط أخذها للأشكال الق

 .وخضوعها للوزارة الوصية 

 ،ة وضبط نشاط المؤسسات الصيدلانيةضل لسوق المواد الصيدلانيولتأطير أف
تم إعادة النظر في الصناعة الصيدلانية ، و وزارة إنشاء عكف المشرع الجزائري على 

الإطار التشريعي والتنظيمي بل وإعادة بنائه من جديد، وهذا ما تبلور عبر مجموعة من 
سترمار من تسهيل الإالنصوص التنظيمية التي تمس جميع عمليات إنتاج الأدوية انطلاقا 

تم اصدار مرسوم تنفيذي خاص و  .إلى الممارسات الحسنة للتوزيع ودعم التصدير
 0206فبراير  02المؤرخ في  50 -06المرسوم التنفيذي الصيدلانية ،  بالمؤسسات 

 .المتعلق بالمؤسسات الصيدلانية وشروط اعتمادها 
، وحماية لهم من مخاطر دادي الأضرار التي تلحق بصحة الأفر واستجابة لتف

طار ملائم لضمان إقصد توفير و  ،دلانية المستعملة في الطب البشري المنتجات الصي
بة على نشاط المؤسسات نشاء عدة أجهزة للرقاإعلى الحزائري عمد المشرع راد، الأفحماية 

 .، تسهر على ضمان حسن تطبيق القانون المنظم للمهنة الصيدلانية

 :شكالية التالية دفعنا لطرح الإوهذا ما

للمقابة على المؤسسات مارية التي جندتاا الدولة ليات الإهي أهم الآما
 ما مدى نجاعتاا  ي ضبط نشاط هذه المؤسسات ؟ ، و الصيدلانية

                                                           
2

، يتعلق برخص استغلال مؤسسة لإنتاج المنتجات  6880يوليو  0المؤرخ في  052-80أنظر المرسوم التنفيذي  -
 . 6880يوليو  60، الصادرة في  22ع .ر.أو توزيعها ، ج/الصيدلانية و
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 : فرعية التالية تساؤلات شكالية الرئيسية عدة الإتندرج عنو 

 طار القانوني للمؤسسات الصيدلانية في التشريع الجزائري ؟ كيف تم تحديد الإ -

 دارية ؟ ما هي المجالات التي تعنى بالرقابة الإ -

 ما دور الأجهزة الرقابية في حماية مستهلكي المنتجات الصيدلانية ؟  -

 :، اضافة لكونه من صلب تخصص القانون الطبي يعود سبب اختياري للموضوع 

 .كونه يتعلق بحق دستوري مكفول للفرد  -

هتمام إاط المؤسسات الصيدلانية قد حضي بطار القانوني لتنظيم نشكون الإو   -
لمت بالعالم بأسره وهي أائحة التي خاصة بعد الج يد من طرف الدولة ،تأطير جدكبير و 
اء النصوص ، محاولة استقر فوجب علينا كدارسين في المجال.  المستجد 68كوفيد 

 .ستفادة منها التظيمية والإالقانونية التشريعية و 

لضبط النشاط دارية ليات الإة هو محاولة تقدير الآالهدف الرئيسي من الدراسلعل و 
ات الدولة في فرض الرقابة من أجل توفير منتجات دمجهو المؤسسات الصيدلانية، و 

 . منة آنيةصيدلا

سسات الصيدلانية ؤ لا أن الدراسات حول موضوع المبالرغم من أهمية الموضوع إو 
يتعلق  50-06بشكلها القانوني الحالي المنصوص عليه بموجب المرسوم التنفيذي 

 :تكاد تكون منعدمة ماعدا بالمؤسسات الصيدلانية وشروط اعتمادها 

المسؤولية القانونية تحت عنوان  "لأمنة كبداني"رسالة ماجستير  -
لتزامات والمهام المقررة على المؤسسات هم الإ، تطرقت فيها لأ للمؤسساتالصيدلانية

 الصيدلانية 

 .والجزاءات المترتبة على مخالفتها 
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ت  يخلو من الصعوبات التي اعترضمعالجة موضوع بهذا القدر من الأهمية لان إ
 :  ، أهمهاهذه الدراسة

  التركيبة المختلطة للمؤسسات الصيدلانية واتساع دائرة الرقابة عليها. 
  صدور كم هائل من النصوص القانونية في فترة وجيزة مقارنة

الميدانية الفعلية للنشاطات بالتعديلات السابقة ، لا تتماشى والممارسة 
 .الصيدلانية 

  قلة الدراسات القانونية في هذا المجال بالضبط نظرا لحداثة تنظيمه من
 .قبل الوزارة الوصية 

شكالية المطروحة  انتهجنا الإجابة على الإحاطة بجميع عناصر الموضوع، و وللإ
، كونه يعتمد العلوم القانونيةملائمة في مجال الأكرر  المنهج الوصفي التحليلي باعتباره

، مع محاولة تحليل النصوص الدراسة وفق التشريع المعمول به على عرض متغيرات
 .القانونية حتى يتسنى تطبيقه على أكمل وجه 

جابة على الإو ، جل البحث في الموضوعمن أعتبارات السابقة و بناء على الإو 
طار القانوني للمؤسسات الصيدلانية ى الإ، كان لزاما علينا التطرق الشكالية المطروحة الإ

على ضوء قانون الصحة وقوانين الصيدلة ، من حيث تحديد مفهومها ومحل نشاطها 
الالتزامات المترتبة عتماد لممارسة نشاطها ، و اجراءات الحصول على الإو  وكذا شروط 

ط طار الرقابي الذي يكفل حسن سير نشاثم انتقلنا الى البحث عن الإ. على ذلك
دارية التي تسهر على توفير ذلك الإ ، من خلال عرض أهم الهيئاتلانيةالمؤسسات الصيد

. 

 : تم تقسيم الدراسة الى فصلين وعليه 

 .ماهية المؤسسات الصيدلانية : الفصل الأول 

 .هيئات الرقابة الادارية على المؤسسات الصيدلانية : الفصل الراني 
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 .ماهية المؤسسات الصيدلانية : الفصل الأول 

لهذا نجد زيادة  تعتبر مسألة توفير المنتجات الصيدلانية من أولى اهتمامات الدولة ،
في تنمية وتطوير الصناعة الصيدلانية ، كونها تمرل ميدان لنشاط استراتيجي تسعى  هتمامالإ
 . قتصادي ن خلاله لتحقيق الأمن الدوائي وتحقيق النمو الإم

لدولة ، بل الصيدلانية التابعة لمؤسسات العد حكرا على تتوفير الدواء لم  مسألة نإ
لصناعة الدوائية تحت سلطتها ورقابتها ، سعت الجزائر مؤخرا لفتح باب الاسترمار في مجال ا

مر لممارسة النشاط مجموعة من الشروط والاجراءات لكل من يهمهم الأبذلك محددة 
لضمان استقرار وديمومة المنظومة الصحية عن  .الصيدلاني في شكل مؤسسات صيدلانية 

 .طريق ضبط سوق المواد الصيدلانية 

ل بالمواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية بار أن المؤسسات الصيدلانية تتعامتباع
أنواعها حسب ما ورد في يتعين علينا تعريف هذه المواد و  فانه، المستعملة في الطب البشري 

 .المتعلق بالصحة  66-65قوانين الصحة المتعاقبة ، لاسيما قانون 

بعنوان  نية وفق مبحرين ، الأولهذا سنتناول في هذا الفصل ماهية المؤسسات الصيدلاول
لتزامات المقررة الإحث الراني سنتناول فيه بطار القانوني للمؤسسات الصيدلانية ، أما الملإا

 .المؤسسات الصيدلانية وفق التشريع الجزائري  على
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 .للمؤسسات الصيدلانية  الإطار القانوني :المبحث الأول 

، سواء ةالإنسانيدلانية بوصفها مواد خطرة على صحلايمكن التعامل مع المواد الص
أو خاصة مرخص لها عمومية  ةنيلامن قبل مؤسسات صيد إلاأو توزيعها  الأمربإنتاجهاتعلق 

ه تقرر لها مجموعة من بموجب والذي ،الوصية تخضع لاعتماد الوزارة ،بمزاولة المهنة
 .لتزاماتالإ

 :تعميف المؤسسات الصيدلانية ومحل نشاطاا : المطلب الول 
الوقوف على مفهوم المؤسسات الصيدلانية في التشريع سنحاول في هذا المطلب 

، لصيدلانية و أهم أنواعهاتوضيحمفهوم المنتوجات ا إلى، ثم نعرج ( الفرع الأول ) ري الجزائ
 ( .الفرع الراني ) باعتبارها المحل الأساسي لنشاط المؤسسات الصيدلانية 

 .تعميف المؤسسات الصيدلانية  ي التشميع الجزائمي :  الفمع الول  

تعريف دقيق وشامل للمؤسسات الصيدلانية ،  إعطاءيصعب في الواقع  
حيث  ،فا دقيقا لهايزائري لم تحدد تعر يع الجلة المتعاقبة في التشر الصحة والصيدنينقواوأنخاصة

 6870أكتوبر  02المؤرخ في  625-70في الفصل الأول من المرسوم رقم  إليهاتم التطرق
،حيث نصت المادة توزيعهاتيرادها و سفي صنع الأدوية وا: ،المعنون ب يتضمن تنظيم الصيدلة

كل من ة تمارس نشاط صنع الأدوية تسري أحكام هذا الفصل على كل مؤسس" منه  ىالأول
 1."يستوردها ويوزعها على الصيادلة 

يتبين أن المشرع الجزائري لم يعط تعريفا للمؤسسة الصيدلانية من خلال نص المادة و 
 .التوزيع على الصيادلة الاستيراد ، الإنتاجحصره في عملية و قام بتحديد نشاطها  إنماو 

صص وخائري الأمر ز المتعلق بالصحة ، تدارك المشرع الج 66-65صدور قانون  ومع 
منه  6ف/065رفها في المادة وعية، لباب الخامس للمؤسسات الصيدلانالفصل الرالث من ا

                                                           
يتضمن تنظيم الصيدلة  6870أكتوبر 02الموافق  6280شوال  08مؤرخ في  625-70من مرسوم رقم  26المادة -1
 . 6877يناير  20الصادرة بتاريخ ،  26.ع.ر.ج.
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المؤسسات الصيدلانية هي شركة منظمة وفق الأشكال المنصوص عليها في القانون التجاري ، "
 1."تخضع للاعتماد من المصالح المختصة للوزارة المكلفة بالصحة 

 0202غشت سنة  22المؤرخ في  20-02الأمربموجب  065نص المادة  تعديل تمو 
شركة منظمة وفق  الصيدلانية هيالمؤسسة " لمتعلق بالصحة وا 66-65يعدل ويتمم القانون 

الأشكال المنصوص عليها في القانون التجاري ، تخضع للاعتماد من المصالح المختصة 
 ( .الباقي بدون تغيير ) 2" للوزارة المكلفة بالصناعة الصيدلانية 

 602-02ستحداث وزارة للصناعة الصيدلانية بموجب المرسوم الرئاسي وهذا بعد ا
 .0202جوان  22المؤرخ في 

 إنتاجهي مؤسسات  المؤسسات الصيدلانية نأ، س القانون من نف 068 ةافت المادوأض
 يدلانية والمستلزمات الطبية موجهة للمواد الص ل واستيراد وتصدير وتوزيع بالجملةواستغلا

 . للطب البشري 

مجموعة من النصوص  بإصدارارة الصناعة الصيدلانية ، وز  دها قامتوبع     
 إصداراتهاومن أهم .جمعت في مصنف النصوص القانونية لوزارة الصناعة الصيدلانية ،القانونية

 50 -06المرسوم التنفيذي  سسات الصيدلانية وهوؤ ولأول مرة مرسوم تنفيذي خاص بالم
 .وشروط اعتمادها المتعلق بالمؤسسات الصيدلانية 0206فبراير  02المؤرخ في 

                                                           

يوليو  08الصادرة في . 10.ع.ر.ج.يتعلق بالصحة  0265يوليو  0مؤرخ في  66-65من قانون  065المادة  - 6 -
0265. 

يوليو  0المؤرخ في  66-65، يعدل ويتمم القانون  0202غشت   22مؤرخ في   20-02من الأمر  065المادة  -0-
 . 0202غشت  22الصادرة بتاريخ . 22 -ع-ر -لصحة ، ج المتعلق با 0265



 المؤسسات الصيدلانية  ماهيةول                                            الفصل ال 
 

9 
 

 المؤسسات الصيدلانية للمواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية: "منه  0حيث نصت المادة 
 ع بالجملةستيراد مؤسسات التوزيمؤسسات الإ ،مؤسسات الاستغلال ،التصنيعهي مؤسسات

 ." مؤسسات التصدير

المؤسسة الصيدلانية شكل  أخذ إلىمن نفس القانون  المادةالرالرة أشارتكما 
عتماد الوزير المكلف بالصناعة لإخضوعها  وفق القانون التجاري مع المنظمة الشركة

 .الصيدلانية

ها والتي جاءت على نشاطاتاكتفى بذكر  وإنماالمشرع الجزائري لم يقم بتعريفها  أنأي   
 . سبيل الحصر 

 :نشاط المؤسسات الصيدلانية ( موضوع ) محل :  الفمع الثاني 

موضوع المؤسسة الصيدلانية مهما كان اختصاصها  كشركة تجارية على ينصبّ  محل و 
الحقيقة أن تحديد المفهوم القانوني لهذه الأخيرة ليس و ، الصيدلانية المواد أو المستلزمات ّ 

 .خصصة لها المدلانية وتنوع الأغراضبالسهل نظرا لكررة المواد الصي

المواد الصيدلانية هي المواد الناتجة من الصناعة الصيدلانية نتيجة البحث العلمي  إن
الوصفات القديمة التي استعملها القدماء  بالإضافةإلى.الطبيعيةالمتواصل والتجارب الكيميائية و 

والمواد الصيدلانية ذات  ،الأدويةلغرض التداوي ، ومن أهم المواد الصيدلانية نجد في المقدمة 
 1. ( تكنولوجيا الأحياء ) تكنولوجي ، بيو  إنسانيةأصول مختلفة  نباتية ، كيميائية ، حيوانية ، 

 ، 66-65من قانون الصحة الجزائري  سفي الباب الخام ي المشرع الجزائر  هاتناول 
 : كما يلي  " لصيدلانية والمستلزمات الطبية المواد ا" تحت عنوان 

                                                           

،  2الصناعة الصيدلانية في الجزائر ، مجلـة القســـــــــطاس للعلوم الإدارية  والاقتصادية والمالية ، المجلد : بعوني ليلى  -6-
 . 70، ص  0206، جوان  2، جامعة الجزائر  26العدد 
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 : الموام الصيدلانية : أولا 

هوم هذا تتضمن المواد الصيدلانية في مف"  منه على أنه 027المادة  عليها نصت 
 : مايأتي  القانون 

 الأدوية، 
 ، المواد الكيميائية الخاصة بالصيدليات 
 ، المواد الجالينوسية 
 ، المواد الأولية ذات الاستعمال الصيدلاني 
 الموجهة لأغراض طبية خاصة  الأغذية الحميوية، 
  كل المواد الأخرى الضرورية للطب البشري. 

اعتمد المشرع من خلال قانون الصحة الجديد، أسلوب التعداد للمواد الصيدلانية، لكنه لم  
في ذلك يغلق الباب أمام إضافة مواد جديدة لقائمة المواد الصيدلانية التي عرضها، مراعيا 

لم يكن على سبيل الحصر وإنما  ، فالتعدادكتشافات الصيدلانيةالإ التطور الحاصل في مجال
ص، التي . ق 027على سبيل المرال، وهو ما نستشفه من خلال الفقرة الأخيرة من المادة 

أي أن المواد ". كل المواد الأخرى الضرورية للطب البشري :"... تضمنت العبارة التالية
 1. رهاالصيدلانية تحوي مجموعة من المواد المستعملة في الطب البشري لا يمكن حص

:تعميف الدواء  -1  

 ، من أصل حيواني أو أصل أو مركبة ، كيميائية أو فيزيائيةهو أي مادة مفردة " 

 تؤدي  أوخيصي ، تدخل الجم لتحدث تأثير معين سواء كان وقائي أو تشنباتي أو معدني

                                                           

لنيل شهادة  أطروحةالصناعات الصيدلانية بين قواعد الممارسات التجارية وقـانون المنافسة ، : صديقي عبد القادر  -6
 . 01، ص  0200قانون خاص ، جامعة تلمسان ،  –الدكتوراه في القانون 
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 1" . الى تخفيف الألم أو ذات تأثير علاجي

هو "، المتعلق بالصحة 66-65من قانون  025نص المادة وعرفه المشرع الجزائري في 
كل مادة أو تركيب يعرض على أنه يحتوي على خاصيات علاجية أو وقائية من الأمراض 

أو الحيوان قصد القيام بتشخيص  للإنسانالبشرية أو الحيوانية وكل المواد التي يمكن وصفها 
 ".ها وتعديلها ادة وظائفه الفيزيولوجية أو تصحيحطبي أو استع

 : ويدخل أيضا في نطاق الأدوية لاسيما ما يأتي 

نحها خاصيات منتجات التغذية الحميوية التي تحتوي على مواد غير غذائية تم -   
لكلى أو محاليل ، المنتجات الرابتة المشتقة من الدم ، مركزات تصفية امفيدة للصحة البشرية

البدنية والتجميل التي تحتوي على ، الغازات الطبية و منتجات حفظ الصحة التصفية الصفاقية
 2.مواد سامة بمقادير وتركيزات تفوق تلك التي تحدد عن طريق التنظيم 

 . أموية أخمى   -2

 : تحديد مفهوم بعض الأدوية الأخرى وهي  إلىعرج المشرع الجزائري  

  كل دواء يحضر مسبقا ويقدم وفق توضيب خاص : اختصاص صيدلاني
 .ويتميز بتسمية خاصة 

  كل دواء يتوفر على نفس التركيبة : اختصاص جنيس من اختصاص مرجعي
ونفس الشكل الصيدلاني ( الفاعلة ) الفاعل ( المبادئ)النوعية والكمية من المبدأ 

البيولوجي المربت بدراسات ملائمة  لتكافئهوالمتعارض مع الاختصاص المرجعي نظرا 
 .للتوفر البيولوجي 

                                                           
 . 20، ص  0220الأردن ،  علم الصيدلانيات، دار الرقافة للنشر و التوزيع ، : رولا محمد ، جميل قاسم ، و اخرن   -1
 .مرجع سابق .ص. ق.  66-65من قانون  028المادة  -2
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 كل دواء تكون مادته الفاعلة مصنوعة انطلاقا من :علاجي  – منتوج بيو
 .مشتقة منه  أومصدر حيوي 

 كل دواء مماثل فيما يخص الجودة والأمن : علاجي مماثل -منتوج بيو
المنتوج البيوعلاجي صفة  إعطاءوالفعالية لمنتوج بيو علاجي مرجعي ، لا يمكن 

تم تسجيله نظرا لكل المعطيات الضرورية والكافية  إلاإذامنتوج بيو علاجي مرجعي 
 .لوحدها لتقييمه 

   ل دواء يحضر فوريا تنفيذا لوصفة طبية ، بسبب ك: مستحضر وصفي
 .غياب اختصاص صيدلاني متوفر أو ملائم 

  كل دواء محضر بناء على وصفة طبية وحسب : مستحضر استشفائي
لاني متوفر أو ملائم في صيدلية بيانات دستور الأدوية بسبب غياب اختصاص صيد

 .مؤسسة صحية وموجه للتقديم لمريض أو عدة مرضى 
   كل عقار بسيط أو كل منتوج كيميائي أو كل : مادة صيدلانية مقسمة

، مستحضر ثابت وارد في دستور الأدوية ومحضر سلفا من قبل مؤسسة صيدلانية 
 .صيدلية مؤسسة صحية وإماالصيدلية التي تعرضه للبيع  وإماهي  إماتضمن تقسيمه 

   كل دواء يتمرل في : دواء مناعي: 
   تعديل  أوإحداثكاشف الحساسية يعرف على أنه كل منتوج موجه لتحديد

 .خاص ومكتسب للرد المناعي على عامل مرير للحساسية 
   أومناعة فاعلة  إحداثقصد  للإنسانمصل موجه لتقديمه  أوسمين أو لقاح 
 .قصد تشخيص حالة المناعة  أوسلبية 
   الإنسانلأغراضكل دواء جاهز للاستعمال لدى :  إشعاعيدواء صيدلاني 

 . إشعاعية،مسماة نوكليدات  إشعاعيةعدة نظائر  أوطبية يحتوي على نظير 
   نوكليد  إنتاج،يستعمل في  إشعاعياأصلياكل نظام يحتوي نوكليد : مولد
 . إشعاعيي في دواء صيدلان وليد يستخدم إشعاعي
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  تركيبه مع نوكليدات  أوتشكيله  إعادةكل مستحضر يجب : الاضمامة
 .النهائي  الإشعاعيفي المنتوج الصيدلاني  إشعاعية
   من أجل الوسم المشع لمادة  إنتاجهتم  آخركل نوكليد اشعاعي : السلف

 .اخرى قبل تقديمها 
   أوكل دواء تكون مواده الفاعلة حصريا مادة : من نبات  أساسادواء مكون 

 .من نباتات  أساسامستحضرات مكونة  أوعدة مواد نباتية 
  ما في ذلك كغفل في كل دواء مجرب أو مستعمل كمرجع ، ب: دواء تجريبي

 . تجربة عيادية 

 . أموية مقلدة -3

يتضمن خطأ  المتعلق بالصحة  66-65من قانون  025هو كل دواء معرف في المادة 
 :في التقديم بالنسبة 

  و تكوينه ، ويخص ذلك كل ، بما في ذلك رزمه ووسمه ، اسمه ألهويته
 .مكون من مكوناته بما في ذلك السواغات ومقدار هذه المكونات 

  و بلد منشئه أ، بما في ذلك صانعه ، بلد صنعه لمصدره. 
  والتسجيلات والوثائق بمسارات التوزيع لتاريخه، بما في ذلك التراخيص

 .المستعملة 

 1:المستلزمات الطبية  :ثانيا

 المستلزم الطبي ،هو كل جهاز أو أداة أو مادة أو منتوج ،باسترناء المنتوجات ذات "

 الأصل البشري ،أو مادة أخرى مستعملة لوحدها أو بصفة مشتركة ،بما في ذلك الملحقات 

                                                           

.المتعلق بالصحة . 11-11من قانون  212المادة  - 1
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 ".طبية  الإنسان لإغراض،وموجه للاستعمال لدى سيره دخل فيوالبرمجيات التي ت

المنتجات والكواشف  ،المستعملة في التشخيص في المخبرالمستلزمات الطبية  إضافةإلى
أوعية العينات الموجهة خصوصا  والمواد والأدوات والأنظمة ومكوناتها وملحقاتها وكذا

من  الإنسان،لوحدها أو بصفة مشتركة في فحص عينات متأتية من جسم للإستعمال في المخبر
ذوذ خلقي من أجل توفير معلومة بخصوص حالة فيزيولوجية أو مرضية مربتة أو محتملة أو ش

أو مطابقته  الإنسانأجل مراقبة قياسات علاجية أو من أجل تحديد أمن نزع عناصر من جسم 
 1.مع متلقين محتملين 

خلص من هذه التعريفات أن المشرع اعتبر كل أداة أو جهاز أو منتوج أو مادة تستخدم ن
لأغراض طبية، مستلزم طبي، متى كان يؤدي وظيفة من وظائف الدواء، بحيث لا يقتصر دور 
المستلزم الطبي على تشخيص المرض أو تقديم العلاج، بل يتجاوزه إلى حد تعويض ما يفقده 

ده،أو ما يصيب بعض منها بالعجز، ويكون ذلك بغرض إزالة عيب الإنسان من أعضاء جس
الشكل الذي نتج عن شذوذ خلقي أو عن فقدان العضو الطبيعي، أو للقيام ببعض الوظائف 

 .الجسدية الطبيعيةالتي تؤديها الأعضاء 

 .أنواع المؤسسات الصيدلانية وشموط اعتمامها : المطلب الثاني 
المتعلق  06/50من المرسوم التنفيذي شرع الجزائري في الفصل الراني تناولها الم   

وتم تصنيفها ،  60المادة  إلى 20في المواد من ، شروط اعتمادهابالمؤسسات الصيدلانية و 
 ( .الفرع الراني ) ثم حدد شروط اعتمادها ( الفرع الأول ) على حسب نشاطها 

 :المؤسسات الصيدلانية  أنواع:الفمع الول 
مؤسسات : كما سبق ذكره ، فالمؤسسات الصيدلانية تقسم حسب نشاطها الى        

 .التصدير لاستيراد ، التوزيع بالجملة و الاستغلال ، اللتصنيع ، 

                                                           

.المتعلق بالصحة  11-11، من قانون  212المادة  - 1 
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 :المؤسسة الصيدلانية للتصنيع -أولا 
 1.وفقا لصيغة المحددة له كيميائيا يقصد بصناعة الدواء القيام بتركيب الدواء 

 الأوليةوالإنتاجيشمل التصنيع مجموع العمليات التي تغطي شراء المواد والمنتجات 
، وكذا  ، وتحري الحصص والتخزين وبيع المنتجات النهائية أو الوسيطيةالمراقبة الجودةو 

 .المراقبات المرتبطة بها 

من عملية  مجموعة العمليات التي تساهم في تحضير منتوج ما بدءا الإنتاجويشمل "
وضع العلامات  وإعادة، وضع العلامات عليها، مرورا بتحويلها وتوضيبها و استلام المواد الأولية

 2."عليها حتى الحصول على المنتوج النهائي 

او /صيدلانية وتكلف المؤسسة الصيدلانية بضمان نشاط تصنيع المواد ال"     
والمؤسسات العمومية أو  ،مؤسسات التوزيع بالجملة إلى، لغرض بيعها المستلزمات الطبية

، ويمكن التكافؤ الحيوي ية أو دراسات دمؤسسات تصدير أو استخدامها في الدراسات العيا
 3."تمارس نشاط البحث والتطوير أيضاأنمؤسسة التصنيع 

نتاج ومراقبة و اكرر من عمليات الإأمؤسسة الصيدلانية للتصنيع عملية تضمن ال      
ويمكن لها الاستعانة بمصادر خارجية .النهائية أو البحث والتطوير الجودة وتحرير المنتجات 

، لدى مؤسسات (  20ف /20المادة )للقيام بعملية أو أكرر من العمليات المذكورة سالفا 
 .صيدلانية أخرى للتصنيع 

                                                           

. 21مرجع سابق ، ص : عبد القادر  صديقي - 1 
.بالمؤسسات الصيدلانية وشروط اعتمادها ، مرجع سابق ، يتعلق  50-06من المرسوم ،  2ف /  20لمادة ا- 2 
.، يتعلق بالمؤسسات الصيدلانية وشروط اعتمادها ، مرجع سابق  50-06،  من المرسوم  20المادة  - 3 
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 : لاستغلال  المؤسسات الصيدلانية -ثانيا 
في جل التشريعات المتعلقة بالصحة لم يرد تعريف المؤسسة الصيدلانية للاستغلال    

-06، واكتفى المشرع الجزائري في المرسوم التنفيذي على غرار باقي المؤسساتوالصيدلة ، 
 .بذكر مهامها أيضا المتعلق بالمؤسسات الصيدلانية وشروط اعتمادها  50

جيل سغلال مقررات تستغلال ، ضمان نشاط استلاصيدلانية لتتولى المؤسسة ال حيث
 .أو المصادقة على المستلزمات الطبية /المواد الصيدلانية و

متعلقة بالتسجيل والمصادقة تضمن المؤسسات الصيدلانية للاستغلال كل العمليات ال
بخصوص الدواء والعتاد الطبي وتحرير وتتبع حصص المواد الصيدلانية والمستلزمات ةواليقظ

 .نظيم المعمول بهما الطبية وسحبها عند الاقتضاء طبقا للتشريع والت

 : المؤسسات الصيدلانية للاستيمام  :ثالثا 
فرد وذلك لوقايته من جميع لتوفير المواد الصيدلانية ل إلىلقد سعت الدولة جاهدة        

ير ر ، عن طريق تقصناعة دوائية بإنشاءن تصيبه وذلك والأوبئة التي يمكن لها أ الأمراض
، يحتاج المؤسسات المصنعةا توفره ، غير أن مللمستهلكتوزيعها مؤسسات تقوم بصناعتها و 

نه لايكفي لسد حاجات  المستهلك نظرا أوق الوطنية أو سمواد أولية غير متوفرة في ال الي
الأمر الذي دفع المشرع الجزائري الى  ،لانعدام المؤهلات الكافية لذلك لانعدام التكنولوجيا أو

 1.الأمن الدوائيهذه المواد لضمان لالاستيرادفتح باب 

كل مؤسسة صيدلانية تقوم بشراء "  بأنهاراد يستتعرف المؤسسة الصيدلانية للإو   
، وينبغي أن أكد أنها مسجلة في قائمة الأدويةالمنتجات الصيدلانية من اجل توزيعها مع الت
من طرف السلطات الصحية المؤهلة في  بالإنتاجيكون التموين فقط من المنتجين المرخص لهم 

 الأصلي بلدهم 

                                                           
1

شهادة الماجستير في الحقوق ، تخصص قانون  مذكرة لتيل –دراسة مقارنة  –مسؤولية المؤسسات الصيدلانية : كبداني امنة  -
 . 00، ص   0265-0267طبي ، جامعة تلمسان ، 
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 1".ستيراد طبقا لدفتر شروط تقنية للإ

السالف  50-06من المرسوم  62أما المشرع الجزائري فتطرق لها في نص المادة   
 : الذكر حيث قام بتحديد مهامها والمتمرلة في 

  راد بضمان نشاط استيراد المواد الصيدلانية يسة الصيدلانية للاستستكلف المؤ
على حالتها لمؤسسات البيع بالجملة  إعادةبيعهاضأو المستلزمات الطبية لغر / و

ات العمومية ، أو استعمالها في الدراسات العيادية مع استيفاء شروط سوالمؤس
أو المستلزمات /التخزين والجودة وتحرير الحصص المذكورة للمواد الصيدلانية و

 .الطبية 
 مواد الأولية ويمكن للمؤسسة الصيدلانية للاستيراد أيضا ضمان استيراد ال /

ت الصيدلانية للتصنيع بيعها على حالتها لمؤسسا إعادةلغرض .أومواد التوضيب
 .التصديرأو 

 :المؤسسات الصيدلانية للتوزيع بالجملة  – رابعا 
بها المنتج وحدة أو باللجوء الى يعرف التوزيع بأنه مجموعة من الوظائف التي يقوم  

مكان المستهلك النهائي في ال إلىمنظمات أخرى من أجل نقل المنتج النهائي 
 2. لكميات الموافقة لحاجات المستعملين بالشكلاو .الوقت

التي يتم بموجبها تغطي السوق الصيدلانية من خلال  بأنهالآليةويعرف توزيع الدواء 
المستهدفة ،وذلك من خلال هيكل يتكون من  للأسواقواء هذا الد لإيصالقنوات تستخدم 

 .وسطاء التوزيع المادي 

 
                                                           

1
جامعة يوسف بن خدة ،  ليندة دحمان ، مميزات السوق الصيدلانية الجزائري ، مجلة علوم الاقتصاد والتسيير والتجارة ، -

 . 11ص  ،  0228،  68الجزائر العدد 
2

 -الأدوية الجنيسة نموذجا  –القانوني لتوزيع المنتجات الصيدلانية في التشريع الجزائري النظام : مصطفى أمين بوخاري  -

 . 241، ص  11، العدد  11والسياسية ، المجلد مجلة العلوم القانونية 
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ولى تتمرل في التوزيع بالجملة والمرحلة الرانية ، الألتوزيع تمر بمرحلتين هماقنوات ا   
 .التجزئة وزيع بتتمرل في الت

زيع بالجملة و مؤسسات صيدلانية للت إلىوما يهمنا هو التوزيع بالجملة الذي يسند     
المتعلق  50-06من المرسوم التنفيذي / ف 66في نص المادة  إليهاوالتي تم التطرق 

 ، لم تحضمن المؤسسات الصيدلانيةوكغيرها عتمادها إ بالمؤسسات الصيدلانية وشروط 
 : تم ذكر مهامها فقط وهي  وإنما بتعريف واضح

 ات الطبية والمستلزموالتخزين ونقل المواد الصيدلانية  ءضمان نشاطات الشرا
سسات الصيدلانية زيعها بالجملة على حالتها ، للمؤ ، لغرض تو غير الأدوية التجريبية

 .الخاصةلتوزيع بالجملة وللصيدليات ومؤسسات الصحة العمومية و ل
   ضمان خدمات تابعة لنشاطاتها والمتمرلة في التخزين والنقل وجمع البيانات

 .ات الصيدلانية والصيدليات سوالترويج التجاري ، لحساب المؤس

 :الصيدلانية للتصديم  لمؤسسةا: خامسا 
، بيع وتسويق المواد أو المنتجات التي ينفرد السوق المحلي يقصد بالتصدير       

بوجود رخصة تصدير والتي تعتبر  إلاولايتم التصدير .في الخارج إليهامع الاحتياج بإنتاجها
 1.بلد ما إلىمحددة  وثيقة حكومية تسمح بتصديربضائع

يتعلق بالقواعد العامة المطبقة على عمليات  21-22من الأمر  22ونصت المادة   
استيراد وتصدير المنتجات التي تمس بالصحة  إخضاعيمكن " استيراد البضائع وتصديرها 

 2. ....."الى تدابير خاصة تحدد شروط تنفيذها وكيفياتها عن طريق التنظيم ......البشرية 

                                                           
1

 . 00مرجع سابق ، ص : كبداني أمنة  -
2

، 22ع .ر.راد البضائع وتصديرها ، جاستي ة علىقبالقواعد العامة المطب قيتعل 0222يوليو  68مؤرخ في  21-22أمر رقم  -
 .  0222يوليو  02الصادرة في 
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 .شروط اعتماد المؤسسات الصيدلانية :  الفرع الثاني 

تسلم من  إداريةمؤسسة صيدلانية مباشرة نشاطها دون الحصول على وثيقة  لأيلا يمكن 
لشروط لمجموعة من ا الذي يخضع.عتماد هي ، الإو  ألاالوزير المكلف بالصناعة الصيدلانية 

عليها في الفصل الرابع من المرسوم  تم النص،  (ثانيا )  إجرائية، وشروط ( أولا ) الموضوعية 
 .عتمادهاالمتعلق بالمؤسسات الصيدلانية وشروط ا  50/ 06التنفيذي 

 .الشموط الموضوعية لاعتمام المؤسسات الصيدلانية : أولا
شروط و شروط خاصة بالمؤسسة الصيدلانية : هذه الشروط بدورها تقسم الى         

 .الصيدلانية خاصة بمسيري المؤسسة 

 : الشموط المتعلقة بالمؤسسة الصيدلانية  -6

المتعلق بالصحة المعدل والمتمم،  66/ 65من قانون  065المادة  لأحكامطبقا   
القانونية المنصوص عليها في القانون  للأشكالفالمؤسسة الصيدلانية هي شركة منظمة وفقا "

مقررة مصادقة  أوأو حائزة على مقررة تسجيل / تكون مستغلة و أنالتجاري، كما يجب 
 1" . المنتجات الصيدلانية أوللمستلزمات الطبية 

ن تحوز أو   ،( 6-6)التجارية المؤسسة الصيدلانية شكل الشركة  أنتأخذوعليها يشترط 
  ( . 0-6) و الاستغلال مقررة التسجيل أ

 : أن تأخذ المؤسسة الصيدلانية شكل شمكة تجارية  - 1-1

في شكل شركة تجارية حسب ما هو منصوص عليها   المؤسسة الصيدلانية تتأسس    
  نهأغير ، الأموالمن شركات  أوسواء كانت من شركات الأشخاص   في القانون التجاري،

صناعة  لأنهاكبيرة  أموالؤوس ر  إلىولطبيعة الاسترمار في المواد الصيدلانية التي تحتاج 
 الأمرن يقتصر ألتطوير المستمرين ، يفضل للمشرع تعتمد على التكنولوجيا والبحث وا

                                                           

.ص. ق . 66-65من قانون  065المادة  - 1 
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وفقا يحدد تنظيم المؤسسة  الصيدلانية  أن، وعلى الأشخاصدون شركات  الأموالعلىشركات 
 1.  به للشكل القانوني المنصوص عليها في قانونها الأساسي طبقا للتشريع المعمول

 : أو أن تستغل مقمرة مصامقة أو مقمرة تسجيل / تحوز المؤسسة الصيدلانية و أن -1-2-

والمنتج صناعيا  ستعمال،مستلزم طبي جاهز للإيكون كل منتوجه صيدلاني و  أنيجب 
وطنية تمنحه الوكالة ال  محل مقرر تسجيل أو مصادقة  أو المستورد، أو المصدر، قبل تسويقه

تطبيقا لذلك .لجان التسجيل والمصادقة المنشاة لدى الوكالة  رأيخذ أبعد   للمواد الصيدلانية ،
 الذي يحدد كيفية المصادقة على المستلزمات الطبية   201-02 صدر المرسوم التنفيذي رقم

 ( . سيتم التفصيل فيه لاحقا ) 

 :الشروط المتعلقة بالصيدلي المدير التقني  - 0

القانوني المنصوص عليه في على الرغم من أن المؤسسات الصيدلانية تأخذ الشكل 
أن إدارتها التقنية  تكون من طرف صيدلي تقني  إلا، هو شكل شركة تجاريةالأساسي و قانونه
اعده صيدلي مساعد واحد على يستوفي شروط التأهيل المهني المناسبة لممارسة المهنة ويسمدير 
 2.الأقل

ذلك وفي إطار توسيع نشاطها يساعد الصيدلي المدير  نشاط المؤسسةوعندما يتطلب  
 .ص . ص. م. التقني في مهمته صيادلة مساعدين ضمن شروط تحدد بموجبقرار من و 

 . الشموط المتعلقة بالصيدلي المديم التقني -2-1

 شهادته إلىيجب على الصيدلي المدير التقني للمؤسسة الصيدلانية أن يربت بالإضافة 

 

                                                           
،  7النظام القانوني لاعتماد المؤسسات الصيدلانية للتصنيع ، مجلة الأبحاث قانونية وسياسية ، المجلد :نورة بوالخضرة  -1

 .022 -021،ص  0200، جامعة جيجل ،  26العدد 
. مرجع سابق  المتعلق بالمؤسسات الصيدلانية وشروط اعتمادها، . 50-06من المرسوم التنفيذي  6ف/ 61المادة  - 2 
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 (0-6-0)لس أدبيات مهنة الصيادلة تسجيله في مج  ،( 6-6-0) كصيدلي  

 1( .  2-6-0) واختصاصات تقنية تتعلق بنشاط المؤسسة الصيدلانية 

 : فيازة شاامة الصيدلة  -2-1-1

من أهم مؤهلات ممارسة مهنة الصيدلي المؤهلات العلمية التي تقوم على الشهادة  
المطلوبة إضافةإلى التأهيل الصحي أي التمتع بالقدرات البدنية والعقلية، بناء عليها اشترط 

في الصيدلي المسير من أجل تسيير وإدارة مؤسسة صيدلانية أن يتوافر   المشرع الجزائري،
صيدلة مسلمة من طرف جامعة  رورة الحصول على شهادة علمية في ال،ضالمدير التقني

جزائرية أو من طرف مؤسسة أجنبية معترف بمعادلتها طبقا للنصوص القانونية والتنظيمية 
  .سارية المفعول 

تخضع ممارسة  :المتعلق بالصحة  66-65من قانون  6ف/ 600حيث نصت المادة 
 : مهن الصحة  للشروط التالية 

 من بين شروط الحصول على الترخيص لممارسة : بالجنسية الجزائرية   التمتع
غير أنه يمكن السماح للأجنبي بممارسة ة ، الجزائري الجنسيةمهنة الصيدلة ، حمل 

 .الجزائر  أبرمتهاالمعاهدات والاتفاقيات التي  إطارمهنة الصيدلة في 
  التمتع بالحقوق المدنية . 
 إحدىهو ، و  الشهادة المعادلة له أوالمطلوب لجزائري الحيازة على الدبلوم ا 

 .معترف بمعادلتها  أجنبيالشهادات في الصيدلة أو شهادة 

                                                           

.  006مرجع سابق ، ص : نورة بوالخضرة  - 1 
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 باعتبار مهنة الصيدلة :  عدم التعرض لأي حكم يتنافى مع ممارسة المهنة
لذا يتطلب التحلي  ، بالاطلاع على أسرار المرضى مهنة شريفة ونبيلة ، فهي تسمح 

 بالأخلاق

 1. لاقتناء الدواء أو طلب النصح ءصيدلي سوالليطمئن كل فرد يلجأ ل 

  التمتع بالقدرات البدنية والعقلية التي لا تتنافى مع ممارسة مهنة الصحة، 
 .لة مرضية منافية لممارسة المهنة بعاهة أو ع إصابتهبعدم  للتأكدوذلك 

 :التسجيل في مجلس أدبيات مهنة الصيدلة  -0-6-0

 6880يوليو سنة  0المؤرخ في  070-80عرفتها المادة الاولى من المرسوم التنفيذي 
اف التي هي مجموعة من المبادئ والقواعد والأعر  ،أخلاقيات الطب"يتضمن مدونة أخلاقيات 

أن يستلهمها في ممارسة أن يراعيها،  و  طبيب أو جراح أسنان أو صيدلي يتعين على كل 
 2".مهنته

لس الوطني لأخلاقيات الطب الى معالجة القضايا ذات الاهتمام المشترك ويهدف المج   
والمحافظة مل على السير الحسن للمهن الطبيةكما يع  والصيادلة وجراحي الأسنان، للأطباء

 3. معينة  آلياتلى نزاهتها من خلال ع

 6880يوليو  0المؤرخ في  070-80من المرسوم التنفيذي  021نصت المادة  
لا يجوز لأي أحد غير مسجل في قائمة الاعتماد أن يمارس "المتضمن مدونة أخلاقيات الطب 

                                                           
في الحقوق ، تخصص القانون العام  ر ، مذكرة لنيل شهادة الماسترالصيدلاني في الجزائ ضبط النشاط: موساوي تنهينان  -1

 . 44، ص  2121الاقتصادي ، جامعة بجاية ، 
2

 . ، يتضمن مدونة أخلاقيات مهنة الطب  6880يوليو  0، المؤرخ في  070-80من المرسوم التنفيذي  26المادة -

 . 006المرجع السابق ، ص :نورة بوالخضرة  -3
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تحت طائلة التعرض للعقوبات المنصوص .في الجزائر مهنة طبيب أو جراح أسنان أو صيدلي
 1" . عليها في القانون 

:" المتعلق بالصحة في فقرتها الرانية  66/ 65من قانون  600 وهذا ما أكدته المادة
   2. "يتعين على مهني الصحة تسجيل أنفسهم في جدول عمادة المهنة الخاص بهم 

 :التوافر على اختصاصات تقنية تتعلق بنشاط المؤسسة الصيدلانية  -0-6-2

الشروط السالفة الذكر، يشترط المشرع الجزائري في الصيدلي المدير التقني  إضافةإلى 
ى حسب نوع المؤسسة بعض الشروط التقنية التي تم النص عليها بموجب قرارات تختلف عل

 .الصيدلانية

فقد جاء في القرار المؤرخ في  : فبالنسبة للمؤسسة الصيدلانية للتصنيع      
هلات الصيدلي المدير التقني والصيادلة المساعدين ، الخاصة يحدد مهام ومؤ   00/27/0206

 : منه  66بالمؤسسة الصيدلانية للتصنيع ، لاسيما المادة 

  الصناعة خبرة مهنيه في مجال  إثباتيجب على الصيدلي المدير التقني
 .عدة مؤسسات صيدلانية معتمدة أولا تقل عن سنتين في مؤسسة   الصيدلانية
  جزء أو كل الخبرة المطلوبة من خلال تدريبات  باتإثغير انه يمكن

 .في الصناعة  الصيدلانية تتعلق بعمليات التصنيع 
  يلغى شرط التجربة التطبيقية عندما يكون الصيدلي حاصلا على ديبلوم

 .ما بعد التدرج في مجال الصناعة الصيدلانية 
   حيازة مقرر يسلمه الوزير المكلف بالصناعة الصيدلانية. 

                                                           
 .  المتضمن مدونة مهنة الطب ، مرجع سابق ،  070-80من المرسوم التنفيذي  21المادة  -1

 .المتعلق بالصحة  66-65من قانون  ، 0ف/  600المادة  -2
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   تتوفر في الصيدلي المدير التقني الكفاءات والخبرة  أنكما يجب
في الممارسات  أولياتضمن له تكوينا  أنالملائمة وتلتزم المؤسسة الصيدلانية 

التي تحكم جودة المستلزمات الطبية، وكذا تكوينا . المعاييرأو الحسنة للتصنيع 
تي تسمح ال الجودة على مستوى تسيير أومتواصلا سواء على المستوى التقني 

 1." جل المطابقة لتطور مهامهأله باكتساب الكفاءات من 

أما بالنسبة للمؤسسة الصيدلانية للتوزيع بالجملة للمواد الصيدلانية فقد تم تحديد مهام      
 : وهي  0206أكتوبر  22الصيدلي المدير التقني لها ، بموجب القرار المؤرخ في 

 على الأقل في المجال الصيدلاني  خبرة مهنية لمدة سنة واحدة. 
  حيازة مقررا للممارسة يسلمه الوزير المكلف بالصناعة الصيدلانية. 
  الخبرة والكفاءة الملائمة ويجب أن تضمن له تكوينا أوليا في الممارسات

 .المستلزمات الطبيةالحسنة للتوزيع أو المقاييس التي تحكم جودة المواد الصيدلانية و 
  المستوى التقني أو على مستوى تسيير الجودة التي  علىتكوين متواصل

 .تسمح له باكتساب الكفاءات من أجل المطابقة مع تطور مهامه 

مؤهلات  0206نوفمبر  22في حين أقر المشرع الجزائري بموجب القرار المؤرخ في   
نفسها  الصيدلي المدير التقني والصيادلة المساعدين بالمؤسسة الصيدلانية للاستغلال وهي

يسمبر بموجب القرار المؤرخ في د للاستيرادالصيدلانية  لمؤسسةالمقررة للصيدلي المدير التقني 
يحدد عناصر ملف طلب اعتماد المؤسسة الصيدلانية للاستيراد وكيفيات معالجة  0206سنة 

 :قائمة التعديلات الجوهرية وهي  الملف وكذا

 الصيدلانية  حيازة مقررا يسلمه الوزير المكلف بالصناعة. 

                                                           

.، مرجع سابق   00/27/0206من قرار  61المادة  - 1 
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  على أن تضمن له المؤسسة أيضا  والإداريةتوافر الكفاءات التقنية،
 . تكوينا أوليا

 رسوم التنفيذي من الم 62للشروط المنصوص عليها في المادة  إضافة
 .المتعلق بالمؤسسات الصيدلانية وشروط اعتمادها  06/50

 :موط المتعلقة بالصيدلي المساعد الش -2-2

 يعمل صيدلي مساعد واحد على الأقل ، على مساعدة الصيدلي المدير التقني للمؤسسة 
 الصيدلانية ،في حين إذا كان نشاط هذه الأخيرة يتطلب أكرر من صيدلي مساعد أو في 

عدد المستخدمين على  حسبين على المساعد، يتعدد الصيادلة إطار توسيع نشاطاتها
 1:النحو الآتي

  شخصا (  22) تعداد من ثلاثين صيدلي مساعد لكل. 
  إضافياشخصا (  12) صيدلي مساعد إضافي لكل تعداد من أربعين . 

بالنسبة للمؤسسة الصيدلانية للتصنيع ، في حين لم يتم تحديد تعداد الصيادلة المساعدين لباقي 
 .المؤسسات الصيدلانية 

 : ارسة عملامتوا م الصياملة المساعدين على المؤهلات المطلوبة لمم -2-2-1
المؤهلات المطلوبة لممارسة  الاقتضاءالمساعدين أن يربتوا عند  الصيادلةعلى يجب     

ت مهام ومؤهلات الصيادلة المساعدين الخاصة بالمؤسسات الصيدلانية دعملهم، ولقد حد
القرارات السالفة الذكر ، مع ضمان تكوين له من طرف المؤسسة على حسب متطلبات  بموجب

 .نشاط المؤسسة 
 :ضمورة فيازة الصيدلي المساعد على مقمر الوزيم المكلف بالموام الصيدلانية  - 2.2.2

أن يحوز قبل ممارسة مهامه على مقرر يسلمه الوزير ، يجب على الصيدلي المساعد
 :  الصيدلانية، بعد إيداع طلب مرفق بملف يتكون من المكلف بالصناعة

                                                           
، يحدد مهام ومؤهلات الصيدلي المدير التقني والصيادلة المساعدين  0206يونيو  00من القرار مؤرخ في  25المادة  -1

 .0206غشت  62، الصادرة بتاريخ  00ع .ر.، ج.بالمؤسسة الصيدلانية للتصنيعالخاصة 
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   ، نسخة من شهادة الصيدلي،نسخة من بطاقة الهوية، صورة استمارة الطلب
 .عقد عملو شمسية، 

 : الصيدلانية  المؤسساتلاعتمام  الإجمائيةالشموط : انيا ث
المكلف الوزير  عتماد يسلم من طرفة صيدلانية أي كان نوعها لاسع فتح مؤسيخض

رف الصيدلي المدير التقني الى المصالح ــــطلب الاعتماد من ط إيداعبالصناعة الصيدلانية بعد 
 . استمارة الطلب المعدة من طرفها المختصة وفق

 : ملف طلب الاعتمام  -1
 1:عموم مايلي من الملف على اليتض

  استمارة من القانون الأساسي للمؤسسة الصيدلانية. 
   نسخة من السجل التجاري. 
   عقد عمل الصيدلي المدير التقني. 
   الإيجارعقد الملكية أو عقد . 
  المختصة للوزارة رخصة الاستغلال لمؤسسة مصنفة ، تسلمها المصالح

 .المكلفة بالبيئة
  مصالح الحماية المدنية  تعدهرأي المطابقة للمعايير. 

 تحدد عناصر ملف طلب الاعتماد الخاصة بكل مؤسسة صيدلانية وكيفيات معالجة 
من  ، وكذا مهام ومؤهلات الصيدلي المدير التقني والصيدلي المساعد ،بموجب قرارالملف

 2. الوزير المكلف بالصناعة الصيدلانية

                                                           

 . المتعلق بالمؤسسات الصيدلانية وشروط اعتمادها ، مرجع سابق  50-06من المرسوم التنفيذي  68المادة  -6
يحدد عناصر ملف طلب اعتماد المؤسسة الصيدلانية للتصنيع وكيفيات  0206يونيو  00قرار المؤرخ في  2المادة  أنظر -0

 .0206غشت  62، الصادرة بتاريخ  00ع .ر.ج.معالجة الملف ،وكذا قائمة التعديلات الجوهرية 
سة الصيدلانية للاستيراد وكيفيات اعتماد المؤس ملف طلب يحدد عناصر 0206ديسمبر 02من قرار مؤرخ في  2المادة  -

 . 0200فبراير  2الصادرة في  ، 28ع -ر-الجوهرية ، ج معالجة الملف وكذا قائمة التعديلات
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 :الدراسة التقنية للملف  -2
المختصة للوزارة المكلفة بالصناعة الصيدلانية ، تتأكد المصالح بعد إيداع ملف الاعتماد

 :تتحقق من أن المؤسسة الصيدلانية تتوفر خصوصا على تدرسه و و ،  من اكتمال الملف
 ميع المهام المنوطة بهم بشكل جيدمستخدمين مؤهلين وبعدد كاف للقيام بج. 
  ة ومنسجمة بكيفية تتناسب مع مكيفة ومنشامعدات مصممة و محلات و

 .العدوى ليل من مخاطر الأخطاء و قالتي سيتم تنفيذها من أجل التالعمليات 
   الممارسات  العمليات لمقاييسالنظام الوثائقي الذي يسمح بضمان مطابقة

 .التوزيع والتخزين الخاصة بنشاط كل مؤسسة الحسنة للتصنيع و 
  يجب على صاحب الطلب تقديمها في وعندما تطلب معلومات تكميلية ،
 . ةالمحدد الآجال

يمكن للمصالح المختصة للوزارة المكلفة بالصناعة الصيدلانية أن تستعين بكل شخص  
ومؤهلاته أن يساعدها في أداء مهامها ، كما يعرض الملف على  اختصاصاتهيمكنه بحكم 

حسبما نصت عليه أيام  ، (  62)تقييم تقني يقوم به خبراء  يقدمون تقاريرهم في أجل عشرة 
 اعتماديحدد عناصر ملف طلب والذي ، 0206جويلية  00من القرار المؤرخ في  2المادة 

 1.قائمة التعديلات الجوهرية المؤسسة الصيدلانية للتصنيع وكيفيات معالجة الملف وتحديد 
 : أجال الدراسة  -3

                                                                                                                                                                                           

توزيع بالجملة للمواد اعتماد المؤسسة الصيدلانية لل ملف طلب يحدد عناصر 0206أكتوبر  22من قرار مؤرخ في 2المادة  -
 26الصادرة في  ،25ع -ر-كيفيات معالجة الملف وكذا قائمة التعديلات الجوهرية ، جو  الصيدلانية والمستلزمات الطبية،

 . 0200جانفي 
وكيفيات  ستغلال اعتماد المؤسسة الصيدلانية للاملف طلب يحدد عناصر  0206نوفمبر  61من قرار مؤرخ في  2المادة  -

 . 0206ديسمبر  62الصادرة في  ، 81ع -ر-معالجة الملف وكذا قائمة التعديلات الجوهرية ، ج
. 001المرجع السابق ، ص : بوالخضرة نورة  - 1 
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ن طرف صاحب يبت الوزير المكلف بالصناعة الصيدلانية في ملف الاعتماد المودع م
 1.يوما ابتداء من استلام ملف الاعتماد كامل ( 22)الطلب في أجل لا يتجاوز ثلاثين 

ة ستبلغ المصالح المختصة للوزارة المكلفة بالصناعة الصيدلانية القرار للمؤس 
 2.ابتداء من توقيعه (  25)أجل ثمانية أيام  يالصيدلانية صاحبة طلب الاعتماد ، ف

 : منح الاعتمام  -4
 المؤسسةيمنح الاعتماد من الوزير المكلف بالصناعة الصيدلانية ، وعلى       

 .يصبح لاغيا وإلاالصيدلانية أن تدخل حيز الخدمة في السنتين المواليتين لمنح الاعتماد ، 
انقضاء الأجل المذكور أعلاه ، يمكن تمديد  تبريرا قبلقدم صاحب الطلب  إذاغير أنه ، 

 3.هذا الأجل مرة واحدة ولمدة سنة واحدة 
 إبلاغوفي حالة توقف النشاط ، يجب على الصيدلي المدير التقني للمؤسسة الصيدلانية 

هذا حسب ما نصت عليه المادة .يتم سحب الاعتمادالوزير المكلف بالصناعة الصيدلانية ، و 
السالف المتعلق بالمؤسسات الصيدلانية وشروط اعتمادها  50-06من المرسوم التنفيذي  01

 .الذكر 

 :التزامات المؤسسات الصيدلانية : لمبحث الثاني ا

أخذ المؤسسة الصيدلانية لشكل الشركة التجارية يلزمها بالخضوع لأحكام القانون     
الذي نصت عليه ، الالتزامات المقررة بموجبه، لاسيما القيد في السجل التجاري التجاري ، و 

كل شخص معنوي ........يلزم بالتسجيل في السجل التجاري " ت ، بقولها .من ق 68المادة 
 ...".تاجر بالشكل ،أو يكون موضوعه تجاريا ومقره في الجزائر 

فالقيد في السجل التجاري من شروط ممارسة الأنشطة والمهن المنظمة ، التي لها طابع 
 1.لا اذا توافرت فيها الشروط التي يتطلبها التنظيم إبممارستها خصوصي ولا يسمح

                                                           

.مرجع سابق المتعلق بالمؤسسات الصيدلانية وشروط اعتمادها ، ،  50-06 التنفيذي من المرسوم 6ف/  02المادة  - 1 
. مرجع سابق اعتمادها ،  المتعلق بالمؤسسات الصيدلانية وشروط،  50-06 التنفيذي من المرسوم، 0ف/  02المادة  - 2 

3
 .، المتعلق بالمؤسسات الصيدلانية وشروط اعتمادها ، مرجع سابق  50-06المرسوم التنفيذي ،  02المادة  -
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ونشاط المؤسسات الصيدلانية من بين الأنشطة التي تضمنها المرسوم السالف الذكر 
 2. والتي تمس مصالح مرتبطة بالصحة العمومية 

الصادرة بتاريخ ، لهذا حرصت الوزارة الوصية على التذكير بضرورة ذلك في تعليمة لها 
 ( . 26ملحق رقم )  02/66/0206

 ، منها ماهو في إطارص مجموعة من الالتزامات.إضافة إلى ذلك تفرض على م     
( المطلب الأول . )زم بها جميع المؤسسات الصيدلانيةحماية المستهلك ، وتلتو حماية الصحة 

 ( .المطلب الراني ) الصيدلانية ومنها ما هو خاص بنوع ونشاط المؤسسة .

 :الالتزامات العامة : المطلب الول 
،جعل المشرع الجزائري يفرض مجموعة من حساسية المنتجات الصيدلانية     

الالتزام بتسجيل المنتجات الصيدلانية :  ولعل أهمها.امل بها،على كل مؤسسة تتعتزاماتالال
والإعلام  المنتجات، الالتزام بمطابقة ( الفرع الأول ) المصادقة على المستلزمات الطبية و 

بأمن وسلامة المنتجات الصيدلانية وضمان  الالتزام( . الفرع الراني ) العلمي بخصوصها  
 (. الفرع الرالث ) العيوب الخفية 

على المستلزمات المنتجات الصيدلانية والمصامقة  الالتزاع بتسجيل: الفمع الول 
 :الطبية

التي ، و الإنسان ووقايته من الأمراضتعد الأدوية من المنتجات الضرورية لحماية صحة 
لشروط والضوابط القانونية التي تؤطر التعامل ا ئه، إلا من خلال استيفاول إليهالا يمكنه الوص

فيها، وتحت رقابة هيئة مستقلة تتولى ضبط وتنظيم سوق المواد الصيدلانية، وتيسير الحصول 
 طرح الموادتها ، كما لا يمكن تها وفعاليعلى هذه المواد ورقابتها وضمان أمنها ونوعي

                                                                                                                                                                                           
1

 ، يحدد شروط وكيفيات 0262غشت سنة  08المؤرخ في  021-62من المرسوم التنفيذي رقم  20،  26انظر المادة  -
 . 0262سبتمبر  28الصادرة في  15ع .ر.ممارسة الأنشطة والمهن المنظمة الخاضعة للتسجيل في السجل التجاري ، ج

يحدد شروط وكيفيات ممارسة الأنشطة والمهن المنظمة الخاضعة للتسجيل  021-62من المرسوم التنفيذي رقم ، 12المادة  -2
 . ، مرجع سابق  في السجل التجاري 
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الصيدلانية والمستلزمات الطبية للتداول في السوق إلا بربوت تسجيل تلك المواد والمصادقة 
بعد حصولها على اعتماد على المستلزمات ليتم التعامل فيها من طرف المؤسسات الصيدلانية

 1. يسلم لها من طرف الجهة المختصة
في هذا السياق، أصدر المشرع النصوص التنظيمية المتعلقة بالتسجيل والمصادقة على و 

: المواد والمستلزمات الصيدلانية ذات الاستعمال البشري من خلال المرسومين التنفيذيينهما
يتعلق بكيفيات المصادقة  ، 0202نوفمبر  00لمؤرخ في ا 201- 02المرسوم التنفيذي رقم 
نوفمبر  00، المؤرخ في  202-02المرسوم التنفيذي رقم ، و طبيةعلى المستلزمات ال

 . المتعلق بكيفيات تسجيل المواد الصيدلانية،0202

 : تسجيل المنتجات الصيدلانية  -أولا 
المتعلق بالصحة، المعدل والمتمم،  66-65من القانون  022تطبيقا لأحكام المادة 
يات تسجيل المواد الصيدلانية ، الذي ألغى يتعلق بكيف 202-02صدر المرسوم التنفيذي رقم 

المتعلق بتسجيل المنتجات الصيدلانية المستعملة في الطب  051-80م أحكام المرسوم رق
المتضمن مهام اللجان  228- 62البشري، والأحكام المخالفة من المرسوم التنفيذي رقم 

عملة في الطب البشري المتخصصة المنشأة لدى الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية المست
 .وتشكيليها وتنظيمها وسيرها والمتعلقة بلجنة تسجيل الأدوية 

والمنتج  ، ستعماللاجاهز لاليجب أن يكون كل منتوج صيدلاني ومستلزم طبي  
صناعيا أو المستورد أو المصدر، قبل تسويقه ، محل مقرر تسجيل أو مصادقة تمنحه الوكالة 

 .مواد الصيدلانية الالوطنية 
 :  طلب التسجيل -1

،وذلك أو الاستغلال المعتمدة دون سواها/و للإنتاجتلتزم بذلك المؤسسات الصيدلانية 
، مع دفع (  20ملحق رقم ) بتقديم طلب سابق للتسجيل لدى الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية 

 1.من حقوق التسجيل % 02
                                                           

. 14مرجع سابق ، ص : القادر صديقي عبد  - 1 
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يايداع طلبها للتسجيل في أجل لايتعدى وفي حالة قبول الطلب ،تقوم المؤسسة الصيدلانية 
 : بالملف التالي مرفقا ، سنة واحدة 

  عينات من المنتوجالصيدلاني موضوع الطلب تحدد كمية منها وفقا لاحتياجات
 .مراقبة نوعية المنتوج 

  الكواشف والوسائل الخاصة الضرورية المتعلقة بمراقبة نوعية المنتوج الصيدلاني
 .ة بذلك وكذا الوثائق المتعلق

 2يوما بمبرر قانوني  82على أنه يمكن لها طلب تمديد أجل تقديم ملف التسجيل ب 
رر وفق الصيغة الدولية يكون طلب التسجيل في شكل ملف تقني  موحد ، يح   
 3.، ويحدد تشكيله بموجب قرار من الوزير المكلف بالصناعة الصيدلانية المعيارية

والبيوعلاجية المماثلة ،يرفق الملف بدراسة عن التكافؤ وبالنسبة لبعض الأدوية الجنيسة 
 . إجبارياالحيوي وكل تجارب التكافؤ العلاجي الأخرى 

،من حقوق التسجيل التي تقع على % 72الملف مشروطا بتسديد تكملة  إيداعويكون 
 .عاتق المؤسسة الصيدلانية الطالبة 

 :  مراسة الملف -2
( 25)يتجاوز ثمانية ص في أجل لا.م.و.طرف الويكون ملف التسجيل محل دراسة من 

ا دفع حقوق التسجيل المرتبطة صحة الوثائق المكونة له ، وكذو تأكد من اكتمال الملف لل ،أيام 
 . به

، يتم تحديدهم من طرف دراسة تقنية من طرف خبراء إلى، يخصع بعد قبول الملف 
 .المدير العام للوكالة 

                                                                                                                                                                                           
يتعلق بكيفيات تسجيل المواد الصيدلانية ،  0202نوفمبر  00، مؤرخ في  202-02من المرسوم التنفيذي رقم  00المادة  -1
 . 0202نوفمبر  00الصادرة بتاريخ  08ع .ر.ج
 .، مرجع سابق تسجيل المواد الصيدلانية ،المتعلق بكيفيات 202-02من المرسوم التنفيذي رقم  01المادة  -2
يحدد شروط تشكيل ملف التسجيل وملف تجديد مقرر تسجيل الأدوية المستعملة  0206مايو  62انظر القرار المؤرخ في  -0

 .في الطب البشري 
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المدير العام للوكالة في أجل لا  إلىترسل اللجنة رأيها في الطلبات المعروضة عليها    
 .أيام ابتداء من تاريخ المصادقة على مداولتها ( 25)يتجاوز ثمانية 

جل أالصيدلانية الطالبة ، لتقدم في  بعد الانتهاء من تقييم الملف ، تدعى المؤسسة 
 .يوما ، شهادة تربت عدم تعرض العناصر المقدمة في الطلب لأي تعديل  62 أقصاه

ي اللجنة ، في أجل  مائة أجيل ، بعد ر ص في طلب التس.م.و.وعموما ، تبت الو   
 .يوما ( 82)تسعين قابلة للتمديد . بول طلب التسجيل يوما من تاريخ ق( 622)وخمسين 
 : منح مقمر التسجيل -3

سنوات ابتداء من  2دراسته يمنح مقرر التسجيل ويكون صالحا لمدة الملف و بعد استكمال 
 :والذي يتضمن المعلومات التالية  .إمضائهتاريخ 

 ، التسمية التجارية للمنتوج الصيدلاني 
 ، التسمية المشتركة الدولية 
 ، الشكل الصيدلاني والمقدار 
  ، الصيدلاني ومدته ، شروط حفظ المنتوجنوع التوضيب والعرض 
 ، اسم مستغل مقرر التسجيل وعنوانه ،اسم حائز مقرر التسجيل وعنوانه 
  ع صناعة قاسم وعنوان مختلف المتدخلين في صناعة المنتوج النهائي ،ومو

 .تحرير الحصص عند الاقتضاء .يب التوض/ الجملة / يط المنتوج الوس
 .صلاحيته يوما من انتهاء  652على أن يتم تجديده قبل  -   
، من الوزير المكلف المؤقت باستعمال أدوية غير مسجلةالترخيص  يمكن استرناءو   

، عندما توصف هذه نية للمواد الصيدلانية، بعد أخذ رأي الوكالة الوطلانيةبالصناعة الصيد
التكفل بأمراض خطيرة ولا يوجد علاج معادل لها على التراب الوطني ولديها  إطارالأدوية في 

 1منفعة علاجية مربتة 
                                                           

1
ت لاستعمال ، يتعلق بكيفيات تسليم الترخيص المؤق 0206جانفي  26، المؤرخ في  22-06من مرسوم تنفيذي  0المادة  -

 . 0206جانفي  26الصادرة بتاريخ  27ع .ر. ، ج الأدوية غير المسجلة 
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يتعلق بكيفيات  0206جانفي  26المؤرخ في  20-06وهذا ما جاء به المرسوم التنفيذي  
 .تسليم الترخيص المؤقت لاستعمال الأدوية غير المسجلة 

ء إليه للتكفل بالأمراض الخطيرة التي لا علاج لها وهذا يعد إجراء استرنائيا، يتم اللجو  
بالجزائر، وتم التأكد من منفعتها العلاجية، ولعل ذلك ما جرى تطبيقه على حالة الوباء العالمي 

المتمرل في وباء كورونا ، و الذي مس المواطن الجزائري، على غرار باقي مواطني دول العالم
 1. المستجد

رأيها في طلب الترخيص المؤقت بإبداءالوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية وم حيث تق     
  .أي لجنة تسجيل المواد الصيدلانية، ابتداء من تاريخ استلامه ، وتأخذ ر عمل أيام 25في أجل 

، ويمكن أن يتبع بالتزام تسجيل هذه بلة للتجديدويكون الترخيص صالحا لمدة سنة واحدة قا
 .م المعمول به الأدوية طبقا للتنظي

المراقبة واليقظة الواردة في الأحكام التشريعية  لإجراءاتوتبقى هذه الأدوية خاضعة     
 .والتنظيمية المعمول بها 

 :المصامقة على المستلزمات الطبية  -ثانيا 
مقرر مصادقة تمنحه  أيضا قبل وضعها في السوق الىالمستلزمات الطبية تخضع       

رأي لجنة المصادقة ، وتحدد كيفيات ذلك بموجب أخذ الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية ، بعد 
 .السالف الذكر المستلزمات الطبية يتعلق بكيفيات المصادقة على  201-02المرسوم التنفيذي 

لال المعتمدة دون أو الاستغ/و للإنتاجوهذا الالتزام مقرر على المؤسسات الصيدلانية     
وذلك .المتعلق بالصحة  66-65من قانون  068و  065 دتينسواها ، كما هي محددة في الما

مع دفع .طلب المصادقة على المستلزم الطبي لدى الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية  بإيداع
 .حقوق المصادقة 

                                                           

. 80مرجع سابق ، ص : صديقي عبد القادر  -0  
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د من اكتمال الملف ، للتأكأيام ( 25)يتم دراسة الملف في أجل لايتعدى ثمانية     
 .مه تقنيا من طرف خبراء في المجالوبعد قبوله يتم تقيي. وصحة الوثائق وحقوق المصادقة 

 ليخضع الى دراسات من طرف لجنة المصادقة والتي ترسل رأيها الى المدير العام في 

 رة صالحة أيضا التسجيل ، وتكون المقر  إجراءاتوتخضع لنفس .المحددة قانونا  الآجال

 1.سنوات  ( 22)لمدة خمسة 

 :شاارالإو  علاع العلميوالإلتزاع بالمطابقة الإ :  الفمع الثاني
بمطابقة المنتجات  بالالتزام، حماية ألزمت المؤسسات الصيدلانيةلبسط المزيد من ال

 (.ثانيا ) لها  والإشهارمي لالع الإعلام، ( أولا ) الصيدلانبة 

 : المنتجات الصيدلانية  مطابقةلتزاع بالإ : أولا 
لتزامات الملقاة على عاتق المتعامل في مجال يعتبر الإلتزام بالمطابقة من أهم الإ    

المنتجات الصيدلانية سواء أكان منتجا أو مستوردا أو موزعا بالجملة ، وهذا من أجل ضمان 
 .سلامة مستهلكها 

المتعلق  22-28من قانون  66ما عرفها المشرع الجزائري في المادة كالمطابقة و   
يجب أن يلبي كل منتوج معروض للاستهلاك ، الرغبات " بحماية المستهلك وقمع الغش هي 

المشروعة للمستهلك من حيث طبيعته وصنفه ومنشئه ومميزاته الأساسي وتركيبته ونسبة 
 2" . مقوماته اللازمة وهويته وكمياته وقابليته للاستعمال والأخطار الناجمة عن استعماله

يمكن  لا" على أنه  66-65رقم  من قانون الصحة 010وقد جاء في نصت المادة 
، وكذا أي مستلزم طبي للاستعمالتستعمل في الطب البشري جاهزة  صيدلانيةتسويق أي مادة 

إذا خضعت مسبقا للمراقبة وتربت مطابقتها لملف التسجيل أو المصادقة،ّ  ومما لا شك فيه  إلا

                                                           

 .مرجع سابق ،  المستلزمات الطبيةيتعلق بكيفيات المصادقة على ،  201- 02من مرسوم تنفيذي رقم 21المادة  -1
2

الصادرة في ،  14ع .ر.يتعلق بحماية المستهلك وقمع الغش ، ج 2110فبراير  24مؤرخ في  12-10من قانون  11المادة  -

 . 2110مارس  11
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على  إجراء الرقابة،، فيلزم ابتداء أنه لكي يتم منح الترخيص بالتسويق أو بالتسجيل لأي دواء 
ج ليها حسب مواصفات المنتاختبارات الربات ع وإجراءجميع المواد الأولية والمنتجات النهائية 

 .الصيدلي
 
 
 

 للقواعد الفنية لصياغتها ،ويقصد به مطابقة المواد الصيدلانية للصيغة الكيميائية و      

مرحلة تسليم الدواء  إلىيمتد  وإنماالمواد الصيدلانية  إنتاجوهذا الالتزام لا يقتصر مرحلة 
 . ( وهي خارج مجال الدراسة )  1.للمستهلك 

 :  الإنتاج الالتزام بالمطابقة في مرحلة -1

أخضع المشرع الجزائري المواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية المستعملة في       
 682ص عليه في المادة الطب البشري الى مراقبة النوعية والمطابقة وهذا وفقا لما هو منصو 

 2.المتعلق بحماية الصحة وترقيتها  62-25مكرر من قانون 
 لا يمكن تسويق أي مادة صيدلانية " من نفس القانون  6مكرر 682يف المادة وتض  

مسبقا مراقبتها  جاهزة للاستعمال وكذا المستلزمات الطبية المستعملة في الطب البشري ما لم يتم
 "مطابقتها لعناصر ملف التسجيل أو المصادقة  والتصديق على 

في  فقط هاتناول وإنماقة يف الالتزام بالمطابوالملاحظ أن المشرع الجزائري لم يقم بتعر    
الزمني بأن تكون قبل عملية  إطارهاوليست اختيارية ، كما حدد  إجباريةكونها مطابقة ورقابة 

 3.التسويق 
                                                           

.  27مرجع سابق ، ص  : كبداني أمنة  - 1 
،  11ع .ر.والمتعلق بحماية الصحة وترقيتها ، ج 0225يوليو  02المؤرخ في  62-25مكرر من قانون  682المادة  -2

 . 0225غشت  2الصادرة في 
. 25كبداني امنة ، مرجع سابق ، ص  - 3 
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المتعلق بحماية المستهلك  22-28من قانون  60كما ألزم المشرع بموجب المادة      
، وباعتبار على المنتوج قبل عرضة للاستهلاك رقابة المطابقة بإجراءكل متدخل وقمع الغش، 

لى عاتقها التزام مطابقة المنتجات الصيدلانية محل عالمؤسسة الصيدلانية متدخل فانه يقع 
وفقا لما هو وارد في الترخيص المؤقت لاستعمال يق لمقرر التسجيل أو المصادقة أو التسو 

 1.الأدوية غير المسجلة في الجزائر 
 : الالتزام بالمطابقة في مرحلة التوزيع -2

 أيضايخص  وإنماالالتزام بالمطابقة على المؤسسة الصيدلانية المنتجة ، لايقتصر    
 .المؤسسات الصيدلانية الموزعة والمستوردة للمواد الصيدلانية 

معايير للمطابقة توضيب الأدوية  بإلزاميةحيث تلتزم المؤسسات الصيدلانية للاستيراد  
، كما يتعين المطابقة لما هو موجود في الرخصةهذه  إخضاع، وكذا لمقررة في مقررة التسجيلا

 عليها أن تأخذ طبيعة الدواء بعين الاعتبار ، على أن يتناسب التعليب مع خواصه كي لا
وأن تضمن التخزين السليم للمواد الصيدلانية وذلك .يصبح استعماله منطويا على مخاطر

لضمان عدم حدوث أي تفاعلات تغير من تركيبتها باعتبارها مادة خطيرة وتحتاج لرعاية 
عليها ولضمان الاستفادة الجيدة  أنتجتخاصة في التخزين لكي تصل للمستهلك بالصيغة التي 

 .منها 
 :تجات الصيدلانية والإشهار العلمي حول المن بالإعلاملتزام الإ: ثانيا 

الوقائية لضمان حماية  الآلياتلها من أهم  والإشهارللمنتجات الدوائية  الإعلاميعتبر    
الطبي والعلمي  الإعلام، حيث تكلف لجنة مراقبة لمنتجات غير مطابقة مالمستهلكين استهلاكه

العلمي حول المواد الصيدلانية  بالإعلامرأيها في ملفات الطلبات المتعلقة  والإشهاربإبداء
 2. أو رفضها أو سحبها  الإشهارالمستلزمات الطبية ، ومنح تأشيرة و 

                                                           

. 28المرجع نفسه ، ص  - 1
 

مجلة الاجتهاد  الرقابة على المنتجات الدوائية غير المطابقة في القانون الجزائري ،: حمزة قاسمي ، يزيد ميهوب  2.-

 . 111، ص  2121، جامعة بسكرة ،  24، عدد  12القضائي ، مجلد 
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 : العلمي حول المنتجات الصيدلانية  بالإعلاملتزام الإ - 1

من الالتزامات المقرر في أغلب التشريعات العالمية على  بالإعلاميعتبر الالتزام    
المؤسسات مهما كان نشاطها ، وهو حق للمستهلك حتى يتمكن من اقتناء المنتجات التي تلبي 

 .حاجاته 
المتعلق بحماية المستهلك وقمع الغش ،  22-28نص عليه المشرع الجزائري في قانون  

تدخل أن يعلم المستهلك بكل المعلومات المتعلقة يجب على كل م" منه   67لاسيما المادة 
سيلة أخرى بالمنتوج الذي يضعه للاستهلاك بواسطة الوسم و وضع العلامات أو بأية و 

 ".مناسبة

غيرها من المتدخلين ملزمة بالاعلام في مجال المنتجات كوالمؤسسات الصيدلانية   
 050-80لمرسوم التنفيذي المشرع الجزائري بموجب ا ى ذلكحيث نص عل. نية الصيدلا

الطبي والعلمي الخاص المنتجات الصيدلانية  بالإعلام، يتعلق  6880يوليو  0المؤرخ في 
 .المستعملة في الطب البشري 

 :لتزاع مفاوع الإ -6-6

هو مجموع المعلومات المتعلقة بتركيبها وأثارها العلاجية والبيانات الخاصة بمنافعها " 
 نتائج الدراسات الطبية الواجب مراعاتها ، وكيفيات استعمالها و  حتياطاتالإو . ومضارها 

تلك المعلومات التي تقدم الى الأطباء والصيادلة . والآجلةالمتعلقة بنجاعتها وسمياتها العاجلة 
 1" .دوية بغية ضمان الاستعمال السليم للمنتجات الصيدلانية المستعملين للأوأعوان الصحة و 

، المتعلق بالصحة 66-65من قانون  022وهو نفس المفهوم الذي ورد في المادة    
قد ينجر عنه استهلاك  إغفالعلى أقوال غشاشة أو غير قابلة للتمحيص ولا ويجب أن لايشمل

 .بها المخاطر ولاموجب لها  المرضىدواء لامبرر له طبيا ولا أن يعرض 

                                                           
، الصادرة  22ع .ر.، ج يتعلق بالإعلام الطبي والعلمي الخاص المنتجات الصيدلانية، 050-80من المرسوم  6المادة  -1

 .6880يوليو  60بتاريخ 
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بالنسبة للمنتجات المسجلة من قبل المصالح المختصة أو المرخص  الإعلامإلاولا يجوز "
 1" .باستعمالها

 : نتجات الصيدلانية الجهات التاليةالطبي والعلمي الخاص بالم الإعلامويتولى      
  التي يحصلون ترويجالمنتجات  إطارصانعوا المنتجات الصيدلانية ، في

 .مسبقا على تسجيلها 
  ترويج المنتجات التي  إطاريدلانية ، في مستوردو المنتجات الص

 2" يستوردونها والتي يحصلون مسبقا على تسجيلها 
  إطارالشركة المتخصصة في الترويج الطبي ،والعاملة خاصة في 

وكذا الشركات المتخصصة .الصانعين والمستوردين  إلىالتعاملية بالنسبة 
 3في الترقية الطبية الخاضعون للقانون الجزائري 

 : خصائص الالتزاع بالإعلامالعلمي  -1-2
يجب أن يتسم بالخصائص حتى يحقق الإعلام العلمي النتائج المرجوة منه ،       

 : التالية

 : أن تكون البيانات مكتوبة 1-2-1

، وذلك من خلال إرفاق النشرة الطبية لإعلام إلا إذا كان في شكل مكتوبلا يتحقق ا   
  بها المعلومات الخاصة به ، وكذلك الملصق الخارجي ، ويتعين بالمنتوج الصيدلاني ، مدون 

ن تكون البيانات الموجودة بها مطابقة لقرار التسجيل أو الرخصة المؤقتة للاستعمال ، وتكون أ
، وبلغة أخرى ، وذلك تحقيقا لمصلحة المريض ويتم ذكر فيها ، اسم  4الكتابة باللغة العربية 

                                                           

.مرجع سابق المتعلق بالصحة ،  66-65من قانون  0ف /  020المادة  - 1 
.، مرجع سابق  المنتجات الصيدلانيةيتعلق بالإعلام الطبي والعلمي الخاص ،  050-80من  1المادة  - 2 
.، المتعلق بالصحة ، مرجع سابق  66-65من  027المادة  - 3 
.، المتعلق بحماية المستهلك وقمع الغش ، مرجع سابق  22-28من قانون  65المادة  - 4 
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وموانع استخدامه والاحتياطات المتعين مراعاتها عند  آثارهماله وكافة الصانع الدواء وطريقة استع
 1. تناوله 

 : مفاومة وواضحة  الإعلاميةأن تكون البيانات -1-2-2

أن ترد بعبارات سهلة تتناسب ة الطبية بلغة يفهمها المستهلك و يتعين أن تحرر النشر       
المنتجات الصيدلانية ، بعيدا عن العبارات والمستوى العلمي ، المفروض توافره لدى مستهلكي 

المعقدة والمصطلحات الفنية التي يصعب فهمها على العامة والتي يقتصر فهمها على أهل 
 .الطب 

 : أن تكون البيانات وافية  -1-2-3

لى كافة أوجه المخاطر التي يمكن يقصد به لفت انتباه مستعمل المنتج الصيدلاني ا    
 ن أ

على ذلك ،ويشترط أن تكون المعلومات والبيانات كاملة وكافية ، ويتعين  تلحق به
 .سواء المنتجة أو الموزعة المؤسسة 

كما يتعين أن يبين طريقة الوقاية من المخاطر التي يمكن أن يتعرض لها المستهلك  
ص المرخ،وحدود استعمال المنتجات ، وبيان الجرعة ومدة العلاج وكيفية التخزين والأشخاص

 .لهم بذلك

 : الإشهار:  2

وهذا ، شهار في المنتجات الصيدلانية  عن الاشهار في باقي المنتجاتيختلف مفهوم الا
 .وشروطه  في مجال المنتجات الصيدلانيةلى مفهوم الاشهار سيتم توضيحه بالتطرق إ ما

 :  الإشاارمفاوع  - 2-1

                                                           

.  08مرجع سابق ، ص: كبداني آمنة  - 1 
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لصحة ، كل نشاط يتم بموجب الترويج للمنتجات الدوائية الموجه لمهني ا الإشهاريتمرل 
لوصف المواد الصيدلانية وتسليمها ، ويخضع لترخيص المسبق من الوكالة الوطنية 

 1.منتظمة الصيدلانية ، ولا يجوز الا بالنسبة للمواد الصيدلانية المسجلة بصفة للمواد

صف العلمي للمنتجات الدوائية الذي لا يقتصر على و  الإعلامكما أنه يختلف عن 
العلاجية ومنافعها  وأثارهاوتسليم المنتجات بل لابد من ذكر كل المعلومات التي تتعلق بتركيبها 

هو بغرض  للأدويةوإنماالعلمي ليس ترويج  الإعلامومضارها ونتائج الدراسات ، كما أن غرض 
 2. الاستعمال السليم للمنتجات الدوائية

 :  الإشاارشموط  -2-2

 : المتعلق بالصحة و هي  65/66ن من قانو  027نصت عليها المادة 

  ولا مضرا بحماية الصحة العمومية تضليليا الإشهاريجب أن لايكون .
 .موضوعية ويشجع على حسن استعماله ويجب أن يقدم الدواء أو المنتوج بصفة

   يجب أن يحترم أحكام مقرر التسجيل وكذا الاستراتيجيات العلاجية التي
 .الوزارة المكلفة بالصحة  توصي بها

   قييم معدل الفائدة بالنسبة ت إعادةمحل عندما يكون الدواء  الإشهاريمنع
 .للخطر
  ا الوات التي قدمته، موافقة للمعلوم ن تكون المعلومات المقدمةيجب أ .

الترويج لها تجاه الجمهور بكل للمواد الصيدلانية و  الإشهارويمنع . ص.م .و
 .  الإعلاموسائل 

                                                           

.المتعلق بالصحة ، مرجع سابق  11-11من قانون  221المادة  - 1 

. 112مرجع سابق ، ص : حمزة قاسمي ، يزيد ميهوب  - 2
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 :الالتزاع بأمن وسلامة المنتجات الصيدلانية وضمان العيوب الخفية : الفمع الثالث 
خطورة المواد الصيدلانية تفرض على المتعاملين بها ضرورة الالتزام بضمان      

 .(ثانيا ) ، وكذا ضمان عيوبها الخفية  (أولا)  سلامتها وأمنها على المستهلك المريض

 :ن وسلامة المنتجات الصيدلانية الالتزاع بضمان أم: أولا 
على المؤسسة الصيدلانية ويوجب على  أصبح الالتزام بضمان السلامة التزاما مفروضا

المؤسسة المصنعة ضرورة متابعة التطورات الحديرة في مجال علم الدواء ولا يقتصر على 
عنه العلم ما يكشف  عليه أن يقوم بمتابعة كلالسائدة وقت طرح الدواء لتداول و المعرفة العلمية 

 1.الجانبية آثارها من مخاطر حتى يتمكن من تقفي 

به تعويض  الإخلالويعتبر الالتزام بالسلامة التزاما بتحقيقة نتيجة يتوجب في حال 
رر ولا ضال إثباتالخطأ ويكفي  إلىإثباتالمستهلك عن كافة الأضرار التي تصيبه دون الحاجة 

 2. السبب الأجنبي  إلابإثباتيمكن التخلص من المسؤولية 

ن تكون المنتجات أب. غ .ق.م . ح .من ق 28ي المادة وقد أوجب المشرع الجزائري ف
ع المنتظر و بالنظر الى الاستعمال المشر  الأمنالموضوعة للاستهلاك مضمونة وتتوفر على 

 .ومصالحه  وأمنهبصحة المستهلك أن لا تلحق ضررا منها، و 

أنه لا أكد من سلامة المنتج الصيدلاني و الصيدلانية أن ت وعليه يجب على المؤسسة
 .ل خطرا عند استعماله بصفة عادية يشك

 .الالتزاع بضمان العيوب الخفية : ثانيا 
باعتبار أن المنتجات الصيدلانية منتجات خطيرة ومعقدة ، فهي تتميز بالخصوصية من 

ير أن التزامها غبالإعلامنية ملزمة فبالرغم من أن المؤسسة الصيدلا. توزيعها و  إنتاجهاحيث 

                                                           

. 11مرجع سابق ، ص : كبداني أمنة  - 1 
. 12المرجع نفسه ، ص  - 2 
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يبقى قائما بضمان العيوب الخفية على أساس أنها تحتكر القواعد العلمية والفنية في مجال 
 .تصنيع المنتجات الصيدلانية 

من القانون المدني  278في المادة  أساسه القانوني الالتزام بضمان العيوب الخفيةيجد 
التي لم يتوفر في المبيع وقت التسليم ، الصفات  إذاما بالضمان الجزائري ، بأن يكون البائع ملز 

كفل للمشتري وجودها ، أو كان بالمبيع عيب يتقص من قيمته أو من نفعه بحسب الغاية 
 .لو لم يكن يعلم بوجوده يبقى البائع ضامنا لهذا العيب و المقصود الاستفادة منها ، و 

في تسليم المنتج الدوائي خاليا من أي عيب في مكوناته ( المنتج ) يتجسد التزام المدين 
، أو خلل في صناعته مما يترتب عليه اضرار بالأشخاص المتعاطين أو المستعملين لهذا 

 1.الدواء أو ضرر في الأموال 

دة أن تضمن ومنه يتعين على المؤسسة الصيدلانية سواء المصنعة أو الموزعة أو المستور 
وغالبا ما يكون . أضرار بالمستهلكين  إلىإلحاقالعيوب الخفية الموجودة في الدواء والتي تؤدي 

العيب في تصنيع المنتج أو عيب في طريقة تصميمه وتغليفة أو وجود خلل ناتج عن عدم 
 2.كفاية التعليمات والتحذيرات من مخاطر الدواء 

 :الالتزامات الخاصة بالمؤسسات الصيدلانية  :لمطلب الثانيا
اختلاف التزاماتها ، التي أقرها المشرع  أدىإلىاختلاف نشاط المؤسسات الصيدلانية ،     

لاسيما المؤسسة الصيدلانية للتصنيع ، الاستيراد والتوزيع  .الجزائري بموجب قرارات وزارية 
 .بالجملة 

                                                           
دراسة  –المسؤولية المدنية لمنتجي الدواء عن العيوب التي تظهر في المنتجات الدوائية :محمد رائد محمود عبده الدلالعة  -1
 . 02، ص  0266رسالة ماجستير قانون خاص ، جامعة الشرق الأوسط ، الأردن ،  –ارنة مق
.  17مرجع سابق ، ص : كبداني أمنة - 2 
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 :دلانية للتصنيع التزامات المؤسسة الصي: الفمع الول 
المؤرخ في  017-00من المرسوم التنفيذي  20المادة رع الجزائر بشنص عليها الم  

يتعلق بقواعد الممارسات الحسنة لصنع المواد الصيدلانية ذات الاستعمال في  0200يونيو  22
 .الطب البشري 

تلتزم المؤسسة الصيدلانية للتصنيع بالممارسة الحسنة في تصنيع كل المواد الصيدلانية 
و المستوردة ، بما في ذلك تلك المعدة أفي الطب البشري ، المصنعة محليا ذات الاستعمال 

 1.للتصدير والأدوية التجريبية 

 يع عمليات صنع يتعين على المؤسسة الصيدلانية التأكد من أن جم
الخاضعة لطلب التسجيل ، والموضوعة في السوق تنجز طبقا ج الصيدلاني المنتو 

 .ات المختصة لتسجيل المصادق علية من قبل السلطالمعلومات الواردة في ملف 
   تكون المؤسسة الصيدلانية مسؤولة عن التأكد من أن نظام الجودة

المهام والمسؤوليات  رورية ، وأنضالصيدلانية موجود وفعال وأنه مزود بالمواد ال
 .ات محددة ومبلغة ومطبقة في كل تنظيم والسلط
  تجهيزات الصنع كائنة ومصممة ومبنية ومكيفة و  تمحلايجب أن تكون

 .بشكل يستجيب فيه أكرر للعمليات التي تقوم بها 
  أو التوضيب لغرض /تخصيص محلات وتجهيزات لعمليات التصنيع و

 .دوية مراقبة الخطر الذي تمرله بعض الأ

 : للاستيمامالتزامات المؤسسة الصيدلانية : الفمع الثاني 
بمجموعة من الالتزامات المنصوص عليها بموجب  للاستيرادتنفرد المؤسسة الصيدلانية 

المواد  باستيرادالتقنية الخاص شروط ، يحدد دفتر ال 0206فبراير  61القرار الوزاري المؤرخ في 

                                                           
يتعلق بقواعد الممارسات الحسنة لصنع المواد  0200يونيو  22المؤرخ في  017-00من المرسوم التنفيذي  20المادة  -1

 .0200يوليو   0، الصادرة بتاريخ  10ع .ر.، جالصيدلانية ذات الاستعمال في الطب البشري 
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ويمكن  20 إلى 22في المواد من .الصيدلانية والمستلزمات الطبية الموجهة للطب البشري 
 1: تلخيصها كمايلي 

   للاستيراد ، بإعادة بيع على حالتها ، المواد الصيدلانية . ص.تلتزم الم
المؤسسات المؤسسات الصيدلانية للتوزيع بالجملة و  إلىالتي تستوردها ، 

 .ند الاقتضاء لاستعمالها في الدراسات العيادية ، أو عالعمومية
   التشريعية والتنظيمية المعمول بها وبنود دفتر الشروط  الأحكامالامترال
 .للاستيرادالتقنية 
   اقتناء المواد الصيدلانية المسجلة والمستلزمات الطبية المصادق عليها

، حصرا لدى ل بهصوص عليها في التنظيم المعمو المن للأحكامأو المسوقة طبقا 
التصنيع المرخص لها قانونا في بلد المنشأ من قبل السلطات الصحية  مواقع

المختصة والمالكة لمنشات تشتغل طبقا لقواعد الممارسة الحسنة الخاصة 
 .بالتصنيع 
 بل تسويقها ، قية والمستلزمات الطبية المستوردةالمواد الصيدلان إخضاع

 .تحت مسؤولية الصيدلي المدير التقني ، ص .م.و.الو للمراقبة الضرورية لدى
  ص وتقديمها الى .م.و.الاحتفاظ بشهادة تحرير حصة تسلمها الو

المؤسسات الصيدلانية للتوزيع بالجملة ، وعند الاقتضاء لمؤسسات العمومية أو 
 .لمرقي الدراسات العيادية ، وكذا مؤسسات الصحة 

   تكون للمواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية المستوردة  أنيجب
مدة صلاحيتها عند دخولها الى التراب ( 0/2)صلاحية تعادل أو تفوق ثلري 

 .الوطني 

                                                           
دفتر الشروط التقنية الخاص باستيراد المواد  يحدد،  0206فبراير  61القرار الوزاري المؤرخ في   0الى  2المواد من  -1

 . 0206مارس  0، الصادرة بتاريخ 62ع .ر.، ج الصيدلانية والمستلزمات الطبية الموجهة للطب البشري 
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 ت الأصل البيولوجي بية ذالمواد البيولوجية والمستلزمات الطا إخضاع
بلد ، لتقييم الأمن الفيروسي من قبل سلطة الصحة المختصة لقبل كل استراد

 .ص.م.و.المنشأ المعترف بها قانونا من الو
 جمهور على اللصيقة الموضوعة من طرف لسعر البيع ل إظهار

 .توضيب كل الأدوية الموجهة للتسويق على  للاستيرادسسة الصيدلانية ؤ الم
 باحترام الشروط الخاصة بالنقل  للاستيرادؤسسة الصيدلانية مكما تلتزم ال

 .والتخزين بما فيها سلسلة التبريد ، الفترات الفاصلة في درجة حرارة الحفظ 
  تخصيص مكان لتخزين المواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية التي تم 

خارج التراب الوطني أو  إعادةإرسالهاإلى، لحين استلامها والمصرح بعدم مطابقتها
 .إتلافها
 برنامجها التقديري للتوريد الى مصالح الوزارة الوصية بعد تسليم  إرسال

 . للاستيرادالبرامج التقديرية السنوية 
 أسبوع بحالة المخزونات المتوفرة ص كل .ص.م.الو إعلام. 
  اللازمة عندما يتقرر السحب المؤقت أو النهائي لمنتوج الإجراءاتاتخاذ 

 .صيدلاني أو مستلزم طبي في التراب الوطني من قبل السلطات المختصة 

 .المؤسسة الصيدلانية للتوزيع بالجملة  التزامات :الفمع الثالث
، الى جانب الالتزامات السالفة ائري أيضا بمجموعة من الالتزاماتخصها المشرع الجز     

يحدد عناصر ملف طلب  0206رأكتوب 2قرار المؤرخ في وتم النص عليها بموجب .الذكر 
اعتماد المؤسسة الصيدلانية للتوزيع بالجملة للمواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية وكيفيات 

 : نلخصها في مايلي و ط و سيما دفتر الشر  لا.1معالجة الملف وكذا قائمة التعديلات الجوهرية 

                                                           

يحدد عناصر ملف طلب اعتماد المؤسسة الصيدلانية للتوزيع بالجملة للمواد الصيدلانية  0206أكتوبر 2قرار المؤرخ في  -1-
 .0200جانفي  26الصادرة في ،  25ع .ر.الطبية وكيفيات معالجة الملف وكذا قائمة التعديلات الجوهرية ، ج والمستلزمات
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  متر مربع ، منها  222لا تقل عن  إجماليةيجب أن يكون لها مساحة
يقسم الى منطقة .متر مربع على مستوى أرضية واحدة 022على الأقل 
وكذا مساحة مخصصة .منطقة للتخزين،منطقة للتوزيع ، للإدارةمخصصة 

 .متر مربع  82 نتطابقة مع نشاط المؤسسة لا تقل عللمستلزمات الطبية م
 مزودة و ومضاءة وغير معرضة للشمس ، أن تكون المحلات مهوات

والحماية من  والأمنومصممة بصفة تضمن السلامة  .بجهاز مراقبة الحرارة
 .خطر السرقة 

  لسحب أو منتهي أو ا الإرجاعتخصيص مكان للمواد موضوع
 .أو المؤثرة عقليا /وكذا المواد المخدرة و.الصلاحية

  الملابس ودور المياه عن  تغييروالأكل وغرف  الراحةفصل مناطق
 .المناطق المخصصة للاستقبال والتخزين والشحن 

  وإدارياتقنيا  أكفاءيجب أن تتوفر المؤسسة الصيدلانية على مستخدمين 
 .دد المسؤوليات الصيدلانية بوضوح، وتوزيعهم على هيكل تنظيمي يحبعدد كاف
 بيع ، مخزونا أدنى يغطي فترة ص حيازة وبصفة دائمة .يجب على م
يوما للمواد الصيدلانية الأساسية والمستلزمات الطبية من أجل تلبية ( 22)لرلاثين 

على أن تغطي، و ت الصيدلانية الأخرى التي تزودهاحاجيات الصيدليات أو المؤسسا
 .المدونة الوطنية للمواد الصيدلانية (  0/2)الأقل ثلري 

   يب ، لاسيما سلامة التوضالمنتجاتتعبيئة الطلبيات بكيفية تضمن جودة
 .من تسجيل الطلبية بأكملها  التأكد،وكذا له مرخصمن أن الزبون  والتأكد
  كل ورقي ، أرشفة المعطيات في شيتعين على المؤسسة الصيدلانية

ويتم حفظها لمدة أدناها .قة يسهل الاطلاع عليه عند الحاجة، بطريوالكتروني
من طرف الأشخاص المرخص  سنوات ، في سجلات مؤشرة ومرقمة( 2)خمس 

 .لهم بذلك
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   يجب أن تقوم بالتدقيق الداخلي والتفتيش الذاتي تحت مسؤولية الصيدلي
المدير التقني ، وتحرر في ذلك تقارير تتضمن الملاحظات والاقتراحات والتدابير 

 .التصحيحية إذا لزم الأمر
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 .دارية على المؤسسات الصيدلانية هيئات الرقابة الإ: الفصل الثاني 

تؤطر وتنظم عملية تداول المنتوجات رغم سعي المشرع الجزائري لخلق بيئة قانونية 
قد تصل في بعض الصيدلانية في السوق ، إلا أن الأخطار الناجمة عن تداولها لا تنتهي،

لهذا تلجأ الدولة في اطار التزاماتها بضمان توفير منتجات الأحيان الى موت المريض ، 
للرقابة نشاط المؤسسات الصيدلانية إخضاعها  منة على صحة مستهلكيها ،آصيدلانية 
لمكافحة  ، عن طريق العديد من الأجهزة الرقابية، واتخاذ كافة التدابير اللازمةالمستمرة 

 .الممارسات غير المشروعة

كونها تخضع في تأسيسها  ونظرا لازدواجية الطبيعة القانونية للمؤسسات الصيدلانية ،
فقد  اعتماد من وزارة الصناعة الصيدلانية ، موجبا بلقواعد القانون التجاري ، وتباشر مهامه
جارة و وزارة وزارة التكل من من الأجهزة التابعة ل أخضعها المشرع الجزائري لرقابة العديد

 .الصناعة الصيدلانية ، على جميع المستويات 

القانوني للرقابة في مجال التطرق الى الاطار المفاهيمي  وعليه سنحاول في هذا الفصل
، الأجهزة الادارية المكلفة بضبط نشاط المؤسسات ( مبحث أول ) داول المنتجات الصيدلانية ت

 ( .مبحث ثاني ) الصيدلانية 
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 :على المؤسسات الصيدلانية الإداريةماهية الرقابة : المبحث الأول 
 

اجراءات لية التي يمكن من خلالها التعرف على مدى تطابق دارية هي الآالرقابة الإ
تخاذ التدابير اللازمة التي من شأنها التنفيذ وخطواته ووسائله مع الخطط الموضوعة، لإ

 .رشاد، وذلك عند اكتشاف الانحرافات التصحيح والتوجيه والإ

في مجال التعامل بالمنتجات  الإداريةعند مفهوم الرقابة  الوقوفأولا  سنحاوللهذا 
النتائج المترتبة جراءات المتبعة للرقابة و الإ، ثم (طلب الأول الم ) أنواعها مجالها و   الصيدلانية
 ( .المطلب الراني )  على ذلك

 : أنواعااعلى المؤسسات الصيدلانية و  الإماريةمفاوع المقابة : المطلب الول 
نواع أ، و (الفرع الأول  )على المؤسسات الصيدلانية  الإداريةمفهوم الرقابة سنتناول 

 ( .الفرع الراني )  المنتجات الصيدلانية  الرقابة على

 :على المؤسسات الصيدلانية  الإماريةمفاوع المقابة : الفمع الول 
ج المتحققة فعلا من معينة من شأنها تقريب النتائ خطوات إتباعالرقابة هي عملية 

 1.النتائج المرغوبة 

بذاته لرقابة هيئة أو جهاز معين يحدده  خضوع شيء معين" نها كما تعرف على بأ
 2" القانون وذلك للقيام بالتحري والكشف عن الحقائق المقررة قانونا 

كشخص من أشخاص لة التي تمارسها أجهزة الدو  ، هي تلكمحل دراستنا الرقابة
المخاطر التي  جميعنم حمايةل، قد تتدخل  تارة لم ـ تتمتع بمجموعة من الصلاحياتالعا القانون 

لرقابة مكلفة با إدارية، أو عن طريق أجهزة لك سواء عن طريق دورها الاستشاري قد تمس المسته

                                                           
 . 606، ص 0228، دار اليازوردي العلمية للنشر والتوزيع ، الأردن ، أساسيات التسويق الدوائي   :بشير علاق  -1
، المجلة الجزائرية للعلوم القانونية والاقتصادية والسياسية ، جامعة  جهاز الرقابة ومهامه في حماية المستهلك: بولحية علي  -2

 . 77،ص   0220،  6الجزائر ، العدد 
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تارة أخرى عن طريق القمع عندما تتخذ تدابير يكون الهدف منها و ، تتمتع بمجموعة من الوسائل
 1.اوزات المحترفين تجاه المستهلكينتج إيقاف

 القانونية  في بعض النصوص إلاع الرقابة الدوائية لم يتعرض المشرع الجزائري لموضو 
يوليو  0المؤرخ في  070-80من المرسوم التنفيذي  606المتفرقة ، حيث أشارت المادة 

لا يمكن أن تتعرض المؤسسة " أنه  إلى، يتضمن مدونة أخلاقيات مهنة الطب 6880
 ".بهما التشريع والتنظيم المعمول  إطارفي  إلاالصيدلانية لأي تفتيش 

أن تخضع المؤسسات " يتضمن تنظيم الصيدلة ،  625-70وفي المرسوم رقم 
 2."الصيدلانية للتفتيش مرة واحدة في السنة على الأقل 

،  0225يوليو  02المؤرخ في  62-25شار المشرع الجزائري لذلك في قانون رقم كما أ
المتعلق بحماية الصحة  6852فبراير  60المؤرخ في  22-52يعدل ويتمم القانون رقم 

لمراقبة المنتجات  كآلية، من خلال استحداث الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية 3ترقيتهاو 
 .الصيدلانية 

، المتعلق بالمؤسسات الصيدلانية وشروط اعتمادها  50-06أما في المرسوم التنفيذي 
سات الصيدلانية ، فقد خصص المشرع الجزائري الفصل الخامس لكيفيات الرقابة على المؤس

ص ، .ابة على م الرق ةمارسلها حق  م المصالح التي منه، 00،  02وحدد من خلال المادتين 
 .العقوبات المقررة في حالة اكتشاف تجاوزات ومخالفات مجالات الرقابة و 

                                                           
،  مذكرة لنيل شهادة الماستر تخصص قانون تهلك في التشريع الجزائري سدور أجهزة الرقابة في حماية الم:سمية مكيحل  -1

 . 62، ص  0261جنائي ، جامعة محمد خيضر بسكرة ، 
 .، يتضمن تنظيم الصيدلة  121-17من المرسوم رقم  24المادة  -2
3

المتعلق  1014فبراير  17المؤرخ في  14-14، يعدل ويتمم القانون رقم  2111يوليو  21المؤرخ في  12-11قانون رقم  -

 . 2111غشت  2الصادرة في  44. ع.ر.، جبحماية الصحة وترقيتها 
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ينصب التفتيش "  50-06المرسوم التنفيذي من  0ف/  02انطلاقا من نص المادة   
لى احترام الأحكام التشريعية والتنظيمية ، والممارسات الحسنة للتصنيع ، خصوصا عالمراقبةو 

 "والتخزين واليقظة بخصوص الدواء والعتاد الطبي ، حسب نشاط كل مؤسسة صيدلانية 

 .ميعية والتنهيمية التش الإجماءاتافتماع :أولا 
مراقبة مدى العمل على تطبيق نظام مزاولة مهنة الصيدلة  إلىتهدف الرقابة الدوائية 

ات من تطبيق المؤسسات الصيدلانية للقوانين والأنظمة والقرارات الوزارية والتعليم والتأكد
الرقابة على الأدوية والمستحضرات المتواجدة في المؤسسات و  .المتعلقة بممارسة المهنة

الوطني من خلال الزيارات الميدانية من قبل  الصيدلانية ، حيث يتم تغطية كافة التراب
الزيارات الميدانية التي يقوم  إضافةإلىالصيادلة الميدانيين الموجودين في مديريات الصحة ، 

 .مصلحة العملبها فريق التفتيش الخاص في دائرة الرقابة الدوائية حسب ما تقتضيه الحاجة و 

المنتوجات الصيدلانية بترسانة من النصوص ، عمليات تداول لهذا زود المشرع الجزائري 
وشروط  لإجراءاتالقانونية ، تخضع جميع النشاطات التي تمارسها المؤسسات الصيدلانية 

 .وقواعد من أجل ضمان سلامة وأمن الصحة العامة 

 .المقابة على التصنيع : ثانيا 
لذلك أمين الجودة ، تعتبر الرقابة أثناء التصنيع هي الركيزة الأساسية الذي تقف عليه ت

الممارسات يعتبر التفتيش على مرافق التصنيع الصيدلاني والتصريح لها على أساس التزامها ب
له أيضا تأثير محوري في عملية منح و .عنصرا حيويا في الرقابة الدوائيةالجيدة للتصنيع ، 

. مجال التجارة الدولية  ية التي تنتقل الىة العالمية لجودة المنتجات الدوائشهادة منظمة الصح
والممارسة الحسنة للتصنيع هي ذلك الجزء من ضمان الجودة الذي يؤكد أن المنتجات يجري 1

ومراقبتها بطريقة تنسق مع مقاييس الجودة المناسبة لاستعمالها المرغوب كما تحددها  إنتاجها
                                                                                . تراخيص التسويق 

                                                           

. 052مرجع سابق ، ص :  رولا محمد ،جميل قاسم ، واخرون   - 1 
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ذلك وضع إجراءات نوعية، وأخذ عينات،  مافيتخذة بالمجراءات لاكل ا لجودةغطي مراقبة ات
 وم والوسيطة، ومواد التعبئة، لخاواد المخيص،والتحقق من أن اتر لل تمهيدا ختبار والتحليل لاوا
 يرالنقاء، وغو ، والقوةقررة للهوية، المواصفات المنية تامة الصنع تتوافق مع لانتجات الصيدالم

 1.ت ذلك من الصفا

 22مؤرخ في  017-00صدر المشرع الجزائري المرسوم التنفيذي أوفي هذا الصدد 
يتعلق بقواعد الممارسات الحسنة لصنع المواد الصيدلانية ذات الاستعمال  0200يونيو سنة 

المواد الصيدلانية ذات الاستعمال يجب تصنيع كل " الرانية حيث نصت في مادتها .البشري 
الأدوية ك المعدة للتصدير و في الطب البشري المصنعة محليا أو المستوردة ، بما في ذل

 ." ، وفقا للممارسات الحسنة للتصنيع ربيةالتج

في دليل الممارسات الحسنة  تحدد قواعد الممارسة الحسنة حسب المعايير الدولية ،
 2.للصنع

 .التخزين والتوزيع  المقابة على:ثالثا 
المستحضرات الصيدلانية من أهم المراحل التي تمر بها منذ  تخزينتعد مرحلة    

وجب ، حلة بالعديد من الجهات المسؤوليةترتبط هذه المر  إذو  .حتى وصولها للمريض  إنتاجها
وضع أسس علمية للتخزين والتوزيع الجيد يحافظ على سلامة المستحضرات الصيدلانية من أي 

 3.تأثيرات خارجية مما يضمن ثباتها وفعاليتها مع مرور الوقت 

                                                           

ضمان جودة المستحضرات الصيدلانية ، الطبعة الرانية  ، مطبعة منظمة الصحة : منظمة الصحة العالمية منشورات  -1
 . 226،سويسرا ، ص  0260العالمية ، 

الحسنة لصنع يتعلق بقواعد الممارسات  2122يونيو سنة  21مؤرخ في  241-22لمرسوم التنفيذي امن  12أنظر المادة –2

 . 2122يوليو  7، الصادرة بتاريخ  47ع .ر.المواد الصيدلانية ذات الاستعمال البشري ، ج
 .0267دليل أصول التخزين والتوزيع الجيد للمستحضرات الصيدلانية في لبنان ، الطبعة الرابعة ،  -3
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فالوظيفة الأساسية للتخزين تشمل استلام وتخزين المواد بأقل قدر من التكاليف 
التوازن بين أسباب التخزين هوعدمو .والضياع معالمحافظة على الأصناف المخزونة من التلف

 1.تحقيق التوازن بين العرض والطلب والاستهلاك ، ومحاولة الإنتاجوقت 

ان التصنيع الى نوات التوزيع من مكخلال ق قبة جودة المنتجات الدوائيةتعتبر مرا
يشكله انتشار المنتجات  يالذلتحديد الخطر .تفتيش الصيدلي المستهلك أحد الجوانب الأساسية لل

،وتداولها وتخزينها  للأدويةافي كالمشاكل المتعلقة بعدم الربات البالإضافةإلى، وذلك المزورة
 .بشكل خاطئ 

 .المقابة واليقهة بخصوص الدواء والعتام الطبي : رابعا 
كد من سلامة استخدامه على احل عدة من التجارب السريرية للتأيمر أي دواء جديد بمر 

الجانبية أو  الآثار، ولكن عدد المرضى المتطوعين ليس بالعدد الكبير للتعرف على معظم البشر
 2.لذا كان من الضروري متابعة الدواء بعد طرحه في السوق .منهاالنادر 

 الآثارعلم الذي يختص باكتشاف وتحديد وفهم وكذلك الوقاية من الاليقظة الدوائية هي و 
 .مشكلة صحية نجمت عن استخدام دواء معين أو أي .الجانبية للدواء

كشف والتقييم الطات التي تهدف الى االنشالعلم و " تعرفها منظمة الصحة العالمية بأنها 
 3." بالأدويةخرى ترتبط أاكل وأي مش للأدويةالجانبية  الآثاروالفهم والوقاية من 

، العتاد الطبيالدواء و اليقظة على رع الجزائري على تفعيل الرقابة و وقد حرص المش
أكد و .(لاحقا  إليهسيتم التطرق ) مركز وطني لليقظة بخصوص الأدوية والعتاد الطبي  بإحداث

تضمن المؤسسات " بقوله  66-65من قانون  008على ضرورة ذلك من خلال نص المادة 
                                                           

 .0266، ،  دار الرقافة للنشر والتوزيع لم وفن دوية وحفظها عتخزين الأ: ولا محمد قاسم واخرون غسان الحمد الحجاوي ، ر  -1

 21:14على الساعة  14/14/2122تم زيارته بتاريخ   اليقظة الدوائية : رغد لطفي  -2
https://www.sciencophelia.com/2021/01/pharmacovigilance.html?m=1 

-
3

،  2121ديسمبر  14، عدد  22اليقظة الدوائية ودورها في حماية المستهلك الأدوية ، مجلة العلوم الانسانية ، المجلد : بولعسل محمد ، بلعابد سامي  

 . 401ص 

https://www.sciencophelia.com/2021/01/pharmacovigilance.html?m=1
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واد المختصة في هذا المجال اليقظة الصيدلانية واليقظة بخصوص العتاد والسموم بشأن الم
 ."الصيدلانية والمستلزمات الطبية المستعملة في الطب البشري 

يجب أن تكون معدات لذا .ء التصنيعتعد الأجهزة هي اللبنة الأساسية للمراقبة أثنا
 ي مصممة ومركبة بحيث تكون مناسبة لأداء الغرض الذي صممت من أجله ، الدوائالتصنيع 

 .حدوث أي تلوث وألا تكون مصدر له لل من ق، وتيسهل تنظيفها بصورة كاملةو 

والمعدات التي تلامس المستحضرات الدوائية من مواد  الآلاتيجب أن تكون أجزاء و 
 .غير قابلة للصدأ ولا تتفاعل مع المواد أو المستحضرات أو تمتص أي منها 

ي عملية أمن نظافتها مباشرة قبل البدء في تفتيش على المعدات للتأكد  جراءيجب إكما 
 1.صنيع ت

 .أنواع الرقابة على المؤسسات الصيدلانية : الفرع الثاني 

، سواء ما ورد في نيقانونية التي تنظم النشاط الصيدلامن خلال مختلف النصوص ال
 مابة على المؤسسات الصيدلانية تقس، نجد أن الرقالصيدلة و قوانين التجارة ، أو قوانين الصحة 

 . (ثانيا ) الخارجية ، الرقابة (أولا ) الداخلية يين ، الرقابة الى نوعين رئيس

 ( : الذاتية : ) المقابة الداخلية : أولا 
يقوم بها والالتزامات التي تقع على عاتق صانع الدواء ،  الإجراءاتهي مختلف 

المستلزمات يتولى التأكد من أن حصة من المواد الصيدلانية أو  التقني الذيالصيدلي المدير 
 2.التنظيم المعمول بهما تصنيعها ومراقبتها وفقا للتشريع و  الطبية يتم

                                                           
ن ، ص .س.د.يدلة ، جامعة حماه ة الرالرة موجهة لطلبة السنة الخامسة صالمراقبة الدوائية ، المحاضر : شعيب الأحمد  -1

20. 
.مرجع سابق .  00/27/0206من القرار المؤرخ في  20المادة  - 2 
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مراقبة جميع العمليات الصيدلانية ، لاسيما التصنيع واليقظة كما يسهر على تنظيم 
الصيدلانية بخصوص الأدوية والعتاد الطبي ومتابعة وسحب حصص المواد الصيدلانية  

 1.بها والمستلزمات الطبية وكذا عمليات التخزين المرتبطة 

التصحيحية  الإجراءاتبرنامج تفتيش ذاتي على فترات منتظمة ، وتطبيق  إعدادوكذا 
بإجراء عمليات تفتيش ذاتي متكررة،  لانيةيجب أن تقوم المؤسسة الصيدو  .قاية الضروريةوالو 

في إطار نظام ضمان الجودة، قصد مراقبة تنفيذ وتطبيق الممارسات الحسنة تصنيع واحترامها، 
 :  إلىوتقسم بدورها .الضروريةح التدابير التصحيحية واقترا

 ( :  إجبارية)  إلزاميةمقابة ال -1

 ،إنتاجهامنتجاته لرقابة هيئة معينة قبل  بإخضاعهي التي تفرض على المنتج أو تلزمه 
. عرضها للاستهلاكوالتي تتطلب تسليم رخصة مسبقة للصنع أو الانتاج حتى يؤذن بتسويقها و 

الرسمي تعليمات التقدير  إلىما يفيد امترال المنتج  إبرازومن ثم يحرص جهاز الرقابة على 
 2.بصلاحيات هذه المنتجات حتى يبعث الاطمئنان في نفوس المستهلكين المستعملين 

 :ختياريةالإالمقابة  -2

وانما منتجاته لأي نوع من الرقابة ،  بإخضاعهي الرقابة التي لايكون المنتج ملزما  
ميز منتجاته بضمان ه ما يسمى بالرقة الرسمية التي تباختياره حتى يضع على منتجات إليهايعمد 

عليها ، كعرض المنتوجلرقابة هيئة عالمية تمنح له شهادة أو علامة متميزة  الإقباليسمح بزيادة 
 3( . 8220كشهادة الايزو ) للجودة 

                                                           

.، مرجع سابق  00/27/0206،من القرار المؤرخ في  21المادة  - 1
 

. 27مرجع سابق ، ص : بولحية علي  - 2 
. 75المرجع نفسه ، ص  - 3
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 .المقابة الخارجية : ثانيا 
، وتعتمد على دور الأجهزة الخارجية والمتخصصة المطبقة خارج المنشاتهي الرقابة 

 .ة السلطات الحكومية ز جه، وغالبا ما تتبع هذه الأقابيةبالوظائف الر 

 .وتقسم أيضا الى رقابة سابقة ورقابة لاحقة 

 : المقابة السابقة  -1

سيما المنظمة لنشاط المؤسسات لا، الرقابة في التشريع الجزائري  هذهحيث تظهر 
قرار تسجيل المواد عتماد لممارسة النشاط ، الحصول على الإمن خلال الصيدلانية ، 

 الصيدلانية 

 . مخاطرها  ، وتقييمومقررات المصادقة على المستلزمات الطبية 

 : المقابة اللافقة  -2

نجازات الفعلية ، والهدف من الإهي المقارنة بين المعايير الموضوعة سابقا والنتائج و 
 .هذه الرقابة هو رصد الأخطاء والسعي الى علاجها 

ستقلال ، من عمدت الدولة على تنصيبها منذ الإ وتتجسد من خلال الأجهزة الرقابية التي
وردع الأعمال المنافية ، أجل متابعة عمل المؤسسات الصيدلانية ، والتحري عن المخالفات 

 .للقانون 

 .اا نتائجو على المؤسسات الصيدلانية مارية الإالمقابة اجماءات : اني لمطلب الثا
، تم تحديد جملة من للمهام المنوطة بها على أكمل وجهجهزة الرقابة أداء ألضمان 

، والتي تمكنهم من ( الفرع الأول )الاجراءات القانونية التي يلتزم بها الأعوان الكلفون بالرقابة 
 . (الفرع الراني )  وبالتالي توقيع العقوبة المناسبةتحديد دقيق للمخالفة 
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 .اجراءات الرقابة على المؤسسات الصيدلانية : لفرع الأول ا

لا تختلف الاجراءات المتبعة لرصد المخالفات والتجاوزات التي ترتكبها 
وقمع الغش  قانون حماية المستهلك  عنها في ،الصيدلةفي قانون الصحة و الصيدلانية اتسالمؤس

 1.الممارسات التجارية قانون و 

 والتي تتم منالصيدلة ، صحة و سنحاول تتبع الاجراءات المنصوص عليها في قوانين ال

 مخالفات القوانين والتنظيمات التي تحكم معاينة صيادلة مفتشين مؤهلين للبحث و طرف  

 أعوان مؤهلين  ، بالاضافة الىتحت سلطة الوزير المكلف بالصحة 2،ممارسة الصيدلة 

أعوان الشرطة القضائية المنصوص عليهم وهم الموظفين و قانونا للقيام بمهام التحري والبحث 
 3.في قانون الاجراءات الجزائية 

دخول الى الأماكن ، الأعوان المؤهلين بحرية اليتمع المفتشين في مجال الصيدلة و و 
و تسويق أ/، مؤسسات الانتاج وملحقاتها و مستودعات المواد الصيدلانية الصيدليات  و 

الشحن التخزين وكذا مخابر التحاليل الطبية مهما المنتجات الصيدلانية ، وأماكن الاستيراد و 
 4.و الصيادلة المعنيين ، حتى في غياب الصيدلي المعني أ كانت صفة أصحابها

                                                           
 .، المتعلق بحماية المستهلك وقمع الغش ، مرجع سابق  22-28من قانون  07الى  08أنظر المواد من  -1
. المتعلق برقابة الجودة وقمع الغش  6882يناير  22المؤرخ  28-82من المرسوم التنفيذي  20الى  22المواد من  -
  22.ع.ر.ج
ى الممارسات التجارية ، يحدد القواعد المطبقة عل 0221 02المؤرخ في  20-21من قانون  00الى  18المواد من  -
 .  0221يونيو  07، الصادرة بتاريخ 16.ع.ر.ج
المتعلق بحماية  22-52، يعدل ويتمم قانون  6885غشت  68المؤرخ في  28-85مكرر  من قانون 2-681المادة  -2

 . 6885غشت 02، الصادرة في  06ع .ر.الصحةوترقيتها ، ج
.قانون الاجراءات الجزائية من  62المادة  - 3

 

.مرجع سابق  المتعلق بحماية الصحة وترقيتها ،، 28-85من قانون  2-681المادة  - 4 
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والمنتوجات ويتعين على الصيادلة والناقلين وكل حائزي المنتوجات الصيدلانية والأدوية 
الشبيهة بالأدوية ، أن يضعوا تحت تصرف الصيادلة المفتشين عناصر المعلومات والوثائق 

 1.الضرورية لتأدية مهمتهم 

 : تح الملف : أولا 

تشمل  ،2يفتح الصيادلة المفتشين ملفا للتفتيش لكل مؤسسة صيدلانية أو تجارية 
 3:  الوثائق الخاصة بالمؤسسة الصيدلانية الصناعية ، والمؤسسة التجارية 

  سكان تسلمها وزارة الصحة والنسخة من رخصة استغلال مؤسسة الانتاج /
ابقا ، حاليا تسلم من س)تسلمها مديرية الصحة / مؤسسة التوزيع بالجملة 

 ،( ص .ص.م.و
 ، نسخة من شهادة حسن ممارسة الصنع 
  من رخصة ممارسة مهنة الصيدلي المدير التقني تسلمها وزارة الصحة نسخة

 والسكان،
  ، محضر التفتيش 
 حالة الأمكنة  استمارة عن، 
  جميع الوثائق الأخرى المتعلقة بتفتيش المؤسسة. 

 : اقتطاع العينات  – 2

عينات بشكل تكون ( 21)يقوم الصيدلي المفتش أو عون الرقابة باقتطاع اربع 
ذا استحال إو  .( 22ملحق رقم ) يتم تحرير محضر بذلك و . مكان عضها قدر الإفيهمتماثلة لب

تقسيمها نظرا لنوعية أو كمية منتوج أو مستحضر ، يختم العون الذي يقوم بأخذ العينة كل 
 .حضر في عينة واحدة و المستالمنتوج أ

                                                           
، يحدد شروط ممارسة تفتيش الصيدلة  0222يونيو  66المؤرخ في  608-0222من المرسوم التنفيذي رقم  22المادة  -1

 . 0222يونيو  61، الصادرة بتاريخ  21ع .ر.ذلك ، ج وكيفيات
.مرجع سابق  المتعلق بحماية الصحة وترقيتها ، ، 28-85من قانون  0ف/ 2-681المادة  - 2 
.مرجع سابق وكيفيات ذلك ، يحدد شروط ممارسة تفتيش الصيدلة ،  608-0222، من المرسوم التنفيذي  21المادة  - 3 
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اظ بها يبين هذا حتفذا رفض المعني الإإينة الأولى تحت رعاية حائزها ، و تترك الع
ذلك باتخاذ جميع التدابير فاظ عليها حتى لا تتغير حالتها و ويلزم بالح. الرفض في المحضر

 1.الضرورية لحفظها بصفة حسنة 

) لى المخبر الوطني لمراقبة المنتوجات الصيدلانية إمدير الصحة العينة الرانية يرسل 
 ( .واد الصيدلانية الوكالة الوطنية للملى إلغائه ونقل مهامه قبلإ

ستعمال خلال دارة الوصية للإالمحضر على مستوى الإوتحفظ العينتان الأخيرتان و 
 .خبرات قضائية محتملة 

 : مارية التبعات الإو تحليل العينات  -3

يتم تحليل العينة المقتطعة من الهيئة الوصية ، وبتضمن الفحص على الخصوص 
جرثومية أو أخرى من والرئحة وأبحاثا فيزيائية وكيميائية و النوعية من حيث الطعم  أبحاثا تخص

 شأنها 

 2. مطابقته عطاء بيانات حول نقاء المنتوج وهويته وتركيبه و إ 

لى الوالي و المدير إلى الوزير المكلف  و إتسجل نتائح هذه التحاليل في تقرير ، يرسل 
 .المكلف بالصحة في الولاية التي أخذت فيها العينة 

لى إ، يرسل التقرير مرفق بمحضر أخذ العينات وفي حالة ثبوت عدم مطابقة المنتوج
 .قليميا إوكيل الجمهورية المختص 

 .نتائج الرقابة على المؤسسات الصيدلانية : الفرع الثاني 

 الصيدلانية ارتكبتمتى توصل الأعوان المكلفين بالرقابة إلى أن إحدى المؤسسات 
ولا تختلف كريرا العقوبات ،  قانون المعاقب عليها بموجب أحكام وص والالمخالفات المنص

                                                           

. سابق مرجع وكيفيات ذلك ، يحدد شروط ممارسة تفتيش الصيدلة ،  608-0222التنفيذي  ،من المرسوم 20المادة  - 1
 

.سابق مرجع وكيفيات ذلك ،  يحدد شروط ممارسة تفتيش الصيدلة، 608-0222من المرسوم التنفيذي ،  60المادة  - 2 
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إلى  يمكن تقسيمهالة ، و في قوانين الصحة والصيدالمنصوص عليها في قوانين التجارة عنها 
 . (الفرع الراني ) ، والرانية جزائية(الفرع الأول)العقوبات، الأولى إدارية نوعين من 

 .الإماريةالعقوبات :  أولا
لى المؤسسات لتطبيقها عإليهاالإدارةتي تلجأ مجموعة من التدابير الوقائية الهي 

 للإحكامالصيدلانية والصيدليات المخالفة ، بهدف تجنب ما قد يترتب على ارتكابها مخالفات 
المتعلقة بقواعد الممارسات التجارية ، من نتائج سلبية وأضرار تمس بسلامة السوق المحلي أو 

قي المؤسسات الصيدلانية التي تمارس نشاطاتها في مجال الصيدلة بما في ذلك التأثير على با
 1.الأدوية 

ه المادة يوهذا ما نصت عل، از له صلاحية التفتيشمن أي جه هوهو اجراء يمكن اتخاذ
العامة لوزارة الصناعة الصيدلانية  يتضمن تنظيم المفتشية 072-02من المرسوم التنفيذي  28

يمكن لأي جهاز له صلاحية تفتيش المؤسسات الصيدلانية اتخاذ الاجراءات التحفظية " وسيرها 
 " .من أجل السير الحسن للنشاط الصيدلاني 

جراءات التحفظية التي تمليها الإيمكن المفتشية العامة ، بمناسبة تدخلها أن تتخذ " 
 .2" دة السير الحسن للهياكل والمؤسسات والهيئات التي يتم تفتيشها الظروف ، من أجل اعا

الصحة و  منصوص عليها في قوانين التجارة ،وتتمرل أهم الاجراءات التحفظية ال
 : الصيدلة في 

 :الحجز  -1

أعوان الرقابة ، بعد ن حائزه من طرف هو سحب المنتوج المعترف بعدم مطابقته م
لا في حالة الحجز دون أمر من قاضي التحقيق إ لا يجوز وضعف، ذن قضائي الحصول على إ

                                                           

. 071مرجع سابق ، ص : صديقي عبد القادر  - 1 
. مرجع سابق وكيفيات ذلك ، يحدد شروط ممارسة تفتيش الصيدلة ،  120-2111 من المرسوم 11المادة  - 2 
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ون الحجز في هذه التلبس بجريمة التدليس وذلك في الحالة التي تعد فيها المنتجات فاسدة ويك
 .تنظيم الصيدلة يتضمن  625-70من المرسوم  11 حسب نص المادةلزامياالحالة إ

قانون المحدد الفات أحكام الخة ممكن المشرع للأعوان المكلفين بالتحقيقات ومعاين
مكانية حجز المواد الصيدلانية إ، من ةبقة على الممارسات التجاريللقواعد العامة المط

التجهيزات التي كما يمكن حجزالعتاد و .والمستلزمات الطبية موضوع المخالفات المرتكبة 
جراءات التي تحدد عن طريق حسب الإجميع المواد ويتم جرد واحصاء ، 1رتكابهاإاستعملت في 

 2: وينطوي حجز المواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية ، على نوعين من الحجوز . التنظيم 

 : الحجز العيني  -1-1

، أي يتم بصفة مادية على المواد الصيدلانية المحجوزة هو ذلك الحجز الذي يتم توقيعةو 
 .وتبقى المواد المحجوزة بحوزة الأعوان المؤهلين 

المتضمن تنظيم  625-70من المرسوم  10نص عليه المشرع الجزائري في نص المادة 
 .الصيدلة 

ة الطريق السلمي ، مع المحضر طتوضع المنتوجات المحجوزة تحت أختام وترسل بواس"  
 " .الى الوزير المكلف بالصحة العمومية الذي يحملها بدوره الى وكيل الدولة 

 : الحجز الاعتباري  -1-2

جوزة بحوزة ، وتبقى حيازة المواد المحلحجز على قيمة المواد الصيدلانيةينصب فيه ا
 3. تبقى تحت يد الأعوان المؤهلين  مالكها أو حائزها ، ولا

في المادة ، المتضمن تنظيم الصيدلة 625-70وأشار المشرع لامكانية ذلك في المرسوم 
تترك في مستودع المعني أو في حالة رفضه رسالها الفوري غير ممكن إذا كان إو "...بقوله  10

 ..."ذلك في مكان يختاره واضع المحضر 
                                                           

.مرجع سابق ، ى الممارسات التجارية يحدد القواعد المطبقة عل،  20-21من قانون  28المادة  - 1 
. 214مرجع سابق ، ص : صديقي عبد القادر  - 2 

. 214مرجع سابق ، ص :صديقي عبد القادر  - 3 



 على المؤسسات الصيدلانية مارية هيئات المقابة الإ          ثاني          الفصل ال
 

63 
 

 .السحب المؤقت و السحب النهائي  -2

في حالة مخالفتها للتشريع جراءات المقررة قانونا على المؤسسات الصيدلانية بين الإمن 
 : على النحو التالي  سيتم تناولهما. والتنظيم المعمول بيهما ، السحب المؤقت والسحب النهائي

: السحب المؤقت  -2-1  

أو /اب تتعلق بالأمن الصحي ويمكن للوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية لأسب  
المستلزم الطبي المصادق عليه ، أن تقوم بسحب مقررة المصادقة لمدة لا تتعدي اثنى جودة

 : شهرا في الحالات التالية ( 60)عشر 

  بالحصول على النتائج المرجوة عدم سماح المستلزم الطبي. 
  عدم توفر المستلزم الطبي على التركيبة الواردة في ملف المصادقة. 
  1. عدم احترام الشروط المنصوص عليها في التشريع والتنظيم المعمول بهما 
  ررة التسجيل لأسباب السحب المؤقت لنفس المدة على مق إجراءكما يطبق

 2.المنتوج الصيدلاني المسجل أو نوعية /الصحي وتتعلق بالأمن 
 : السحب النهائي  -1-2

لمقررة تسجيل المنتوج الصيدلاني نهائيا عند انقضاء مدة اثنى  يصبح السحب المؤقت
أو مستغل مقرر التسجيل / ليها أعلاه، اذا لم يرفع حائز وشهرا المنصوص ع (60)عشر

 3. التحفظات التي بررت هذا السحب 

كل التدابير تخاذ إأو مستغل مقرر التسجيل / على حائزوفي هذه الحالة يجب 
( الحصص)الضرورية لوقف توزيع المنتوج الصيدلاني المعني ، ويتعين عليه سحب الحصة 

 .ص.م.و. جراءات التي الوحترام كل الإإعادتها و إ تلافها أو إالمسوقة من المنتوج الصيدلاني و 

                                                           
 .مرجع سابق يتعلق بكيفيات المصادقة على المستلزمات الطبية ، ،  201-02من المرسوم التنفيذي  25المادة  -1
 .مرجع سابق يتعلق بكيفيات تسجيل المواد الصيدلانية ، ،  202-02من المرسوم التنفيذي  12المادة  -2

.  .مرجع سابق تسجيل المواد الصيدلانية ،  يتعلق بكيفيات،  224-21من المرسوم التنفيذي  2ف /  44المادة  - 3 
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عادة شحنها بموجب إ تلافها أو إطابقة و ويحدد كيفيات سحب المواد الصيدلانية غير الم
 .قرار من الوزير المكلف بالصناعة الصيدلانية 

 : الغلق المؤقت والغلق النهائي -3

ا أو تبة قد يصل الأمر الى غلها مؤقكاذا لم تتدارك المؤسسات الصيدلانية الأخطاء المرت
 .نهائيا وسحب الاعتماد 

 : الغلق المؤقت  -3-1
، التي يجب لها سة الصيدلانية، يتم اعذار المؤستقصير أوالفة خفي حالة معاينة م

 .ل المحددة لهامترال في الأجاالإ
( 26)، تتعرض للغلق المؤقت لمدة لا تتعدى سنة عذارللإمترال وفي حالة عدم الإ 
 1.حفظات من طرف المؤسسة الصيدلانيةبعد رفع الت إلاالفتح  إعادة، ولايمكن واحدة

 ( :سحب الاعتماد ) النهائي الغلق  -3-2

عتماد ، ة في السنتين المواليتين لمنح الإ، حيز الخدمالمؤسسة الصيدلانيةلم تدخل  إذا
نقضاء الأجل المذكور ، اا قبل ذا قدم صاحب الطلب تبرير لاغيا ، غير أنه إ الأخيريصبح هذا 

 .واحدة ( 26)ن تمديد الأجل مرة واحدة لمدة سنة كيم
 : تمرل في ماد نهائيا للمؤسسة الصيدلانية فتالاعتأما حالات سحب 

 الوزير  بإبلاغ.ص.حالة التوقف عن النشاط ، ويقوم الصيدلي المدير التقني للم
حسب ما نصت .على ذلك يتم سحب الإعتماد بناءالمكلف بالصناعة الصيدلانية ، و 

الصيدلاية وشروط المتعلق بالمؤسسات  50-06من المرسوم التنفيذي  01علية المادة 
 .اعتمادها
  والغلق  عذارهاإ ، وعدم رفع التحفظات بعد مخالفاتفي حالة معاينة تقصير أو

) ، المؤسسة الصيدلانيةة واحدة ، يتم سحب الاعتماد من المؤقت لمدة لا تتعدى سن
 .(  21ملحق رقم 

                                                           
 .مرجع سابق  المتعلق بالمؤسسات الصيدلانية وشروط اعتمادها ، ، 12-21من المرسوم التنفيذي  27المادة  -1



 على المؤسسات الصيدلانية مارية هيئات المقابة الإ          ثاني          الفصل ال
 

65 
 

 .العقوبات الجزائية :  ثانيا

و أمن  تواجه بها المخالفات التي تمس صحةتعد العقوبة الجزائية من أهم الوسائل التي 
 . ع هذا الفر في وهذا ما سنتناوله ، وسلامة المستهلك

 :أنواع العقوبات المقررة   -1

الرقابة على النشاطات  ينغلب قوانأخذ المشرع الجزائري بنوعين من العقوبات في أ    
 .سسات الصيدلانية ؤ بما فيها الرقابة على نشاط الم، التجارية 

 :العقوبة السالبة للحرية -6-1

وتنفيذه سلطة  هقوانين المكملة له ، تقوم بتطبيقهي جزاء يقرره قانون العقوبات وال
 1.جراءات الجزائية من قواعد خاصة بذلك مختصة ، وفق لما يحدده قانون الإ قضائية

من حيث عددها ومن  وتختلف العقوبات السالبة للحرية في التشريعات التي تأخذ بها
 :هي في الخطورة بحسب جسامة الجريمة وخطورتها و حيث تدرجها 

  ، عقوبة الحبس 
  السجن المؤبد السجن المؤقت و عقوبة. 
  عقوبة الأشغال الشاقة المؤقتة ، والأعمال الشاقة المؤبدة. 

-52المعدل والمتمم لقانون  62-25نون لقد أخذ المشرع الجزائري بعقوبة الحبس بالقا
 قانون حماية ،66-65المتعلق بحماية الصحة المتعلق بحماية الصحة وترقيتها ، القانون  22

 .قانون العقوبات و وقمع الغش المستهلك 
 :الغرامة المالية  –1-2

عال المتعارضة مع تحتل الغرامة المالية مكانا بارزا في تشريعات التي تنظم قمع الأف 
قتصادية التي تترتب على هذه الأفعال والدوافع المالية التي الإ للآثارونظرا .حماية المستهلك

                                                           
والسياسية ،  قتصاديةة الجزائرية للعلوم القانونية الإالعقوبات السالبة للحرية والمشاكل التي تطرحها ، المجل:عبد الله أوهايبية  -1

 . 205، جامعة الجزائر ، ص  0العدد 
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سب المالية كرد منا بالغرامة، فقد أخذ المشرع الجزائري نهب الرروةو  والجشعيغذيها الطمع 
 1. عملي على مخالفي أحكام هذه التشريعات و 

 . العقوبات المقررة بموجب قانون الصحة -2

المعدل والمتمم لقانون  62-25تناولها المشرع الجزائري في الفصل الراني من قانون 
 " .أحكام جزائية خاصة بالمواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية " ، والمعنون ب  52-22

الى  100المواد من المتعلق بالصحة لاسيما  66-65ام القانون كأح وتم تعديلها بموجب
 2: هي و  107

واستغلال واستيراد وتصدير وتوزيع المواد  إنتاجنشاط  ممارسةحالة في  -0-6
بالحبس  يعاقب عليها : ة الصيدلانية من طرف مؤسسات غير معتمدة من المصالح المختص

 .دج62222222 إلىدج 2222222لى عشر سنوات وبغرامة مالية من من خمس سنوات إ

: المتعلقة بالإشهار وبالإعلام العلمي حول المواد الصيدلانية ةالأحكام خالفم -0-0-     
 .دج وتتضاعف في حالة العود 222222 دج إلى 022222بغرامة من يعاقب عليها 

والتقنية  الإدارية، المتعلقة بالمراقبة  66-65من قانون  012أحكام المادة  ةخالفم-0-2
يعاقب عليها : ات خصائص مخدرة أو مؤثرة عقليا أدوية ونباتات ذالأمنية لاستعمال مواد و و 

 .دج222222دج الى 022222الية من الى عشرون سنة ، وبغرامة م ةبالحبس من عشر 

 ستةبالحبس من  يعاقب عليها :  الإشعاعيةالأحكام المتعلقة بالنوكليدات  ةخالفم -0-1    
 .دج 2222222دج  الى 6222222سنتين ، وبغرامة من  إلىأشهر 

من هذا القانون أو السمسرة لها  062بصنع الأدوية المقلدة المحددة في المادة  القيام -0-2   
:  ستيرادها أو تصديرها أو حيازتهاو االإشهار لها أو عرضها للبيع أو بيعها أأو أو توزيعها 

                                                           

. 11مرجع سابق ، ص : بولحية علي  - 1 

.مرجع سابق  المتعلق بالصحة ، ، 66-65من قانون  107الى  100المواد من  - 2 
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 إلىدج 6222222عشر سنوات وبغرامة من  إلىبالحبس من خمس سنوات  يعاقب عليها
 .جد2222222

المصادقة على المتعلقة بتسجيل المواد الصيدلانية و  022أحكام المادة  ةخالفم - 0-0   
بغرامة من خمس سنوات ، و  إلىبالحبس من سنتين  يعاقب عليها: المستلزمات الطبية 

 .دج 2222222 إلىدج 6222222

 .المؤسسات الصيدلانية   على داريةأجهزة الرقابة الإ: المبحث الثاني 

تجنيد الجزائري بالرقابة فيمجال النشاط الصيدلاني من خلالشرع اهتمام الميتجلى 
المهمة، وذلك من أجل زرع ثقافة تحمل لها هذه ل استحداث هيئات أوكمجموعة من الأليات ، و 
 .المستهلكإلىبأمان وفي جميع قنوات التوزيع ، حتى وصولها  دوية،لأالمسؤولية داخل مصنع ا

اتها حسب الغرض الذي تأسست لأجله، سواء على جهزة وصلاحيوتختلف مهام هذه الأ 
، (المطلب الراني )  اللامركزي أو المحلي ، (المطلب الأول )  -المركزي  -المستوى الوطني 

 .وذلك حسب الصلاحيات المخولة لها وحسب النظام التابعة له 

 .تحت الوصايةمارية الإوالايئات  التجارةزارة و : المطلب الول 
 شكالللأكيف المشرع الجزائري المؤسسة الصيدلانية على أنها شركة منظمة وفقا 

من  والإشرافوعليه فهي تخضع للرقابة  1.القانونية المنصوص عليها في القانون التجاري 
لذلك سنسلط الضوء على أهم المهام التي تقوم بها . الهياكل التابعة لهاطرف وزارة التجارة و 

لرقابة وضبط النشاط ( الفرع الراني ) ، والهيئات تحت الوصاية ( فرع الأول ال)وزارة التجارة 
 . الصيدلاني للمؤسسات الصيدلانية

                                                           

.مرجع سابق  المتعلق بالمؤسسات الصيدلانية وشروط اعتمادها ، ، 50-06من المرسوم التنفيذي  22المادة  - 1 
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 .وهياكلاا الممكزية وزارة التجارة: الفمع الول 
بحماية المستهلك  المهام المخولة لوزارة التجارة باعتبارها الجهاز الأول المكلّف إن

كانت يعود بالدرجة الأولى إلى المصالح التابعة لهذه الوزارة سواء  متعدّدة ومتنوعة ، هذا التنّوع
رسها بنوع من المهام والأنشطة تما مصلحة من المصالح مكلّفة بحيث كلّ  ، محلية مركزية أو

 .  ر التنظيم الساري المفعولعب

يحدّد  ،0220ديسمبر سنة  06 في المؤرخ 122-20المرسوم التنفيذي رقم  لقد صدر
 1. كفي إطار حماية مصالح المستهلالصلاحيات كلّ ه يمنحوالذي صلاحيات وزير التجارة

 .التجارة وزيم : أولا 
يكلف وزير التجارة في مجال من المرسوم التنفيذي السالف الذكر ،  22بناءا على المادة 

 : جودة السلع والخدمات وحماية المستهلك بما يلي 

  لع سوضع ال الوزارية والهيئات المعنية ، شروطيحدد بالتشاور مع الدوائر
 .الجودة ، والنظافة الصحية والأمنوالخدمات رهن الاستهلاك في مجال 

  وضع نظام للعلامات وحماية  إطارالمناسبة في  الإجراءاتيقترح كل
 في إرساء يساهمو  .متابعة تنفيذهاالعلامات التجارية ، والتسميات الأصلية ، و 

 .قانون الاستهلاك وتطويره 
  يبادر بأعمال تجاه المتعاملين الاقتصاديين المعنيين من أجل تطوير

 .الرقابة الذاتية
  والمناهج  الإجراءاتيشجع تنمية مخابر تحاليل الجودة والتجارب ويقترح

 .الرسمية للتحليل في مجال الجودة 
  مختصة في مجال الجودةوالجهوية اليشارك في أشغال الهيئات الدولي. 

                                                           
1- https://www.dcwbiskra.dz/index.php?option=com-   الموقع الالكتروني لمديرية التجارة لولاية بسكرة ، تاريخ

 . 68:21على الساعة  ، 20/20/0202الزيارة 

https://www.dcwbiskra.dz/images/stories/Documents/textes_dictionnaire/de02453arjo85.pdf
https://www.dcwbiskra.dz/images/stories/Documents/textes_dictionnaire/de02453arjo85.pdf
https://www.dcwbiskra.dz/images/stories/Documents/textes_dictionnaire/de02453arjo85.pdf
https://www.dcwbiskra.dz/images/stories/Documents/textes_dictionnaire/de02453arjo85.pdf
https://www.dcwbiskra.dz/index.php?option=com
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  والاتصال تتعلق بالوقاية من الأخطار  إستراتيجيةللإعلاميعد وينفذ
 . ستهلكين جمعيات المهنية والمالغذائية وغير الغذائية تجاه ال

 حة يضع حيز التنفيذ المراقبة ومكافيوجه و أما في مجال الرقابة وقمع الغش فهو ينظم و 

ة والممارسات المضادة للمنافسة والغش المرتبطة بالجودة مشروعالممارسات التجارية غير ال
 1. والتقليد 

 .الاياكل الممكزية التابعة لوزارة التجارة :ثانيا 
، يعدّل 0261يناير سنة  06المؤرخ في  65-61بالرجوع إلى المرسوم التنفيذي رقم 

لمتضمن تنظيم او   0220ديسمبر سنة  06المؤرخ في  121-20ويتمّم المرسوم التنفيذي رقم 
الإدارة المركزية في وزارة التجارة فإنّه خول لكلّ من المديرية العامة لضبط النشاطات وتنظيمها 

 .وكذا المديرية العامة للرقابة الاقتصادية وقمع الغش صلاحية حماية المستهلك وتنظيم المنافسة

 :  المديمية العامة لضبط النشاطات وتنهيماا -6

دارة المركزية المتضمن تنظيم الإ 65-61من المرسوم التنفيذي  21نصت عليها المادة 
تتخذ هذه المديرية في إطار أداء مهامها جميع التدابير اللازمة الرامية إلى ، في وزارة التجارة

مديريات كلّها تعمل على إعداد ( 21)حماية صحّة وسلامة المستهلك بحيث تشرف على أربع 
لقانونية للسياسة التجارية مع السهر على السير التنافسي للأسواق قصد تطوير قواعد الآليات ا

 .  لسلع والخدمات وحماية المستهلكهتمام بترقية جودة اكذا الإو  ،ةالمنافسة السلمية والنزيه

 :  لغش وقمع ا المديمية العامة للمقابة الاقتصامية - 0

تتنوع المهام المخوّلة للمديرية العامة للرقابة الاقتصادية وقمع الغش حسب ما هو 
السالف الذكر والمنظم للإدارة  65-61من المرسوم التنفيذي رقم  21منصوص عليه في المادة 

المركزية في وزارة التجارة ، حيث يقوم بمراقبة الجودة وقمع ومكافحة الممارسات المضادة 
                                                           

، الصادرة  52ع.ر.ج،  0220ديسمبر  06المؤرخ في ، يحدد صلاحيات وزير التجارة 122-20من مرسوم  20المادة  -1
 . 0220ديسمبر  00بتاريخ 
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تسهر على توجيه برامج المراقبة  محاربة الممارسات التجارية غير المشروعة ممّا للمنافسة وكذا
، بالإضافة إلى القيام عصرنتهاالاقتصادية وقمع الغش مع العمل على تدعيم وظيفة المراقبة و 

( 21)وتعتمد على أربع . ختلالات التي تمس السوق ذات منفعة وطنية بخصوص الإبتحقيقات 
  :هي  مديريات تابعة لها

 ، مديرية مراقبة الممارسات التجارية والمضادة للمنافسة 
 ، مديرية مراقبة الجودة وقمع الغش 
  ، مديرية مخابر التجارب وتحاليل الجودة 
  مديرية التعاون والتحقيقات الخصوصية. 

 .التابعة لوزارة التجارة الممكزية مارية الإلايئات ا:  الفمع الثاني 
وضع سياسة وطنية لمراقبة المنافسة النزيهة في  إطارسعى المشرع الجزائري في   

هيئات متخصصة لتنفيذ ذلك على  إلىإنشاءالسوق ، حماية للمصالح المادية والمعنوية ، 
 : المستوى الوطني ، أهمها  

 .الممكز الجزائمي لمماقبة النوعية والمزع  - أولا 
رية التي تعتمد عليها وزارة التجارة لضبط النشاطات التجا يعتبر المركز من أهم الأجهزة

، وسنحاول تسليط الضوء على تعريفه وأهم المهام المخول له وقمع الممارسات المنافية لها
 .قانونا

 :التعميف بالممكز  -1

بموجب  انشأتحت وصاية وزارة التجارة ،  إداري يعد مؤسسة عمومية ذات طابع    
، المعدل والمتمم بالمرسوم التنفيذي رقم 6858أوت  5المؤرخ في  617-58يذي المرسوم التنف

 . 0222سبتمبر  22المؤرخ في  22-265
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المركز هو فضاء وسيط يشكل من جهة دعم تقني لفائدة السلطات المكلفة بمراقبة النوعية 
تنفيذ برنامج  إطارفي  قتصاديينالإجهة أخرى دعم ومرافقة المتعاملين من وأمن المنتجات و 

 .الوطني  الإنتاجضمان جودة 

 :مااع الممكز -2

من المستهلكين وحماية أتتمرل المهمة الأساسية للمركز في حماية الصحة و 
 1:التالية رئيسية المجالات يمكن تصنيف أنشطة المركز فيالالمادية والمعنوية حيث مصالحهم

  مطابقة المنتج مع معايير على التحقق من المراقبة التحليلية التي ترتكز
 .والمتطلبات القانونية أو التنظيمية التي تميزه 

  من  الإنتاجترقية نوعية ، و وير وتشغيل مخابر تحاليل الجودةتطتسيير و
المشاركة في اعداد المعايير للسلع والخدمات المعروضة ، و السلع والخدمات

 .للاستهلاك في اللجان التقنية الوطنية 
 ال وتحسيس المستهلك والاتص الإعلام. 
  جودة المنتج والخدمات  لإعطاءمساعدة ودعم المتعاملين الاقتصاديين

 .التي تعرض في السوق 

 .ني لحماية المستالكين المجلس الوط: ثانيا 
كرر خطورة على صحة ولأن المنتجات الصيدلانية من أكرر المواد الاستهلاكية والأ

المستهلكلممارسة الرقابة على المؤسسات الصيدلانية ، وجب تدخل مصالح حماية الانسان
 .الملزمة بتوفير هذه المنتجات 

 :التعميف بالمجلس  -1

                                                           
1-  http://www.cacqe.org/cacqe_ar/presentation.asp   موقع الالكتروني للمركز ، تم زيارته بتاريخ

 .  02:25، على الساعة  20/20/0202

http://www.cacqe.org/cacqe_ar/presentation.asp


 على المؤسسات الصيدلانية مارية هيئات المقابة الإ          ثاني          الفصل ال
 

72 
 

 222-60بموجب المرسوم التنفيذي رقم  إنشاؤهتم ، يعتبر هيئة حكومية استشارية  
واختصاصه ، يحدد تشكيلة المجلس الوطني لحماية المستهلكين  0260أكتوبر  0المؤرخ في 

وما .الرأي واقتراح التدابير التي تساهم في تطوير وترقية سياسات حماية المستهلك  بإبداءيقوم 
يقترح تدابير من شأنها ه أن يصدر قرارات بل يبدي رأيه و ينجم عنها من أضرار فهو لايجوز ل

 1.حماية صحة المستهلك 

 : مااع المجلس  -2

يحدد تشكيلة المجلس الوطني  222-60التنفيذي رقم  المرسوممن 00نصت عليها المادة 
 :السالف الذكر وتتمرل أساسا في  واختصاصه، لحماية المستهلكين

 تتسبب فيها المنتوجات  الوقاية من الأخطار التي يمكن أن المساهمة في
مصالحهم و المعروضة في السوق وتحسينها ، من أجل حماية صحة المستهلكين 

 .المادية والمعنوية 
  لى مشاريع القوانين والتنظيمات التي يمكن أن يكون لها تأثير ع

 .قمع الغشلمراقبة الجودة و سنوية البرامج ال، و كذا شروط تطبيقهاالاستهلاك و 
  استراتيجية ترقية جودة المنتوجات وحماية واستغلال المستهلكين. 
  جمع المعلومات الخاصة بمجال حماية المستهلك واستغلالها وتوزيعها. 
 التدابير الوقائية ، و مقررة لصالح جمعيات المستهلكين برامج ومشاريع

 .لضبط السوق 

                                                           
يحدد تشكيلة المجلس الوطني لحماية المستهلكين  0260أكتوبر  0المؤرخ في  222-60من المرسوم التنفيذي  20المادة -1
 . 0260أكتوبر  66، الصادرة بتاريخ  20ع .ر.ج. 0260أكتوبر  66، الصادرة في  20ع .ر.، جاختصاصاته و 
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 .شبكة مخابم التجارب وتحاليل النوعية : ثالثا 
للتأكد من سلامة المنتجات الصيدلانية ومطابقتها للصيغة الكيميائية المحدد لها، وجب 
تحليلها، وهي من أهم صلاحيات شبكة محابر التجارب وتحاليل النوعية الذي سيتم التطرق اليه 

 .تي كالآ

 : التعميف بالشبكة  -1

يتضمن  6880 أكتوبر 68المؤرخ في  222-80بموجب المرسوم التنفيذي  إنشاؤهاتم 
وبصدور المرسوم التنفيذي  .شبكة مخابر التجارب وتحاليل النوعية وتنظيمها وسيرها  إنشاء
المركزية في وزارة  الإدارةالمتضمن تنظيم  0220ديسمبر سنة  06المؤرخ في  20-121

وقمع  قتصاديةابعة للمديرية العامة للرقابة الإ، أدخلت هذه الشبكة ضمن المدريات التالتجارة
 .ح يطلق عليها مديرية مخابر التجارب وتحاليل الجودة بالغش ، فأص

 1: تكلف المديرية بالمهام التالية : ( المديمية ) مااع الشبكة  -2

 سير الحسن لنشاطات مخابر تجارب التأكيد من لالقيام بالرقابة ل
التحاليل الرسمية  إجراءاتالسهر على احترام ، و قمع الغش تحاليل الجودة و و 

 .وطرقها
  تقييم قدرات الخبرة الوطنية في مجال المراقبة التحليلية. 
  اعتماد مخابر التجارب وتحاليل الجودة وقمع  إجراءاتالمساهمة في
 .الغش 

 .تحت الوصايةمارية الإزارة الصناعة الصيدلانية والايئات و : المطلب الثاني 
تم فصل مجال الصيدلة عن الصحة باستحداث وزارة الصناعة الصيدلانية بموجب 

ليتم . 0202جوان  22المؤرخ في  602-02ي بمقتضى المرسوم الرئاسو التعديل الحكومي ، 

                                                           
المتضمن تنظيم الإدارة المركزية في  0220ديسمبر سنة  06 المؤرخ في 121- 20المرسوم  التنفيذي  2/  21المادة  -1

 . 0220ديسمبر  00، الصادرة بتاريخ  52ع .ر.وزارة التجارة ، ج
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يع ، مع بقاء جم0202مارس  60تعديل الحكومي يوم دمجها مؤخرا مع وزارة الصناعة اثر ال
يتكفل بها من بعة لوزارة الصناعة الصيدلانية و مديريات التاة ومهام مختلف الهياكل والأنشط

 ( . 22ملحق رقم .) الصيدلاني  والإنتاجطرف وزارة الصناعة 

 .الممكزية  وهياكلااوزارة الصناعة الصيدلانية : الفمع الول 
،  0202سبتمبر  08مؤرخ في  702-02تم تنظيمها بموجب المرسوم التنفيذي رقم 

 .المركزية لوزارة الصناعة الصيدلانية  الإدارةيتضمن تنظيم 

 . وزارة الصناعة الصيدلانية: ولا أ
تعمل تعتبر الجهاز الرئيسي المشرف على حسن سير نشاط المؤسسات الصيدلانية ، 

 1:الخطة التالية  وفق

 لاسيما الأدوية الأساسية ،  ضمان توفير المواد الصيدلانية بشكل مستمر
مرصد وطني لليقظة وتوفير المواد الصيدلانية والمتابعة  إنشاءمن خلال وذلك 

أولويات التسجيل وتحديد  إعطاء، وكذا الوطني والإنتاجالمستمرة لبرنامج الاستيراد 
 .أسعار المواد الصيدلانية المنتجة محليا 

 وفي هذا : تنظيمي ووضع أدوات مراقبة النوعية الفعالة والأمن  إنشاءإطار
البشرية والمادية ،  بالإمكانياتلوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية تم تدعيم ا الإطار

 الإقطاعيةما أن لجان التصديق على الأدوية وعلى المستلزمات الطبية ترافق اللجنة ك
 .جنة الخبراء العياديينالاقتصادية ول

   ضمان نوعية وفعالية وأمن المواد الصيدلانية عبر تنظيم يخص
ووضع مخطط تفتيش لمختلف المؤسسات الصيدلانية  للإنتاجالممارسات الحسنة 

                                                           
1https://miph.gov.dz/ .على  62/22/0202تم الاطلاع عليه بتاريخ موقع الالكتروني لوزارة الصناعة الصيدلانية ال

 .  06:27اعة الس

https://miph.gov.dz/
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الأدوية بما فيها الأدوية ذات المؤثرات  ف هو تفعيل المراقبة وتتبع مسار، والهد
 .العقلية 
   وذلك عبر : المواد الصيدلانية لكل المواطنين  لإتاحةالضمان الاقتصادي
الأولوية لتسجيل الأدوية الجنيسة  وإعطاءجديدة لتحديد الأسعار ،  إجراءاتوضع 

 .ع لبرامج استيراد المواد الأوليةومواد العلاجات الحيوية المماثلة ، وكذا تسيير أنج
   من خلال : وة تأسيس الصناعة الصيدلانية الوطنية كقطاع مولد للرر

عتماد للمؤسسات الصيدلانية وتشجيع المناولة المحلية ، تسريع عملية منح الإ
 سترمارالإتطوير جانب التصدير من خلال توجيه العديد من مشاريع  لىبالإضافةإ

 .لى النتاج المحلي إ

كذا لتخفيف لى المتعاملين في مجال الصيدلة و من أجل عصرنة القطاع وتسهيلا ع      
الضغط على الوزارة الوصية ، أطلقت هذه الأخيرة جملة من الخدمات الالكترونية في المجالات 

 : التالية

  المستلزمات الطبية و التصريح بحالات مخزونات المواد الصيدلانية. 
  ملحق )الصيدلانية والمستلزمات الطبية التصريح بحالات جرد المواد

 .(20رقم
 شهري بحالات التصدير التصريح ال. 
 ( . 27ملحق رقم) د المنتهية الصلاحية التصريح بالموا 
 ية ، المواد الأولية ، الكواشف بالبرامج التقديرية لاستيراد المستلزمات الط

 .أسنانمواد طب و 
 ملحق رقم )المؤسسة الصيدلانية أخذ موعد على الخط لدفع ملف اعتماد

25). 
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ؤرخ في م 076 -02-تنفيذي رقم المرسوم تم تحديدها بموجب الأما مهام الوزير فقد 
 .نيةلاحيات وزير الصناعة الصيدلايحدد ص 0202سبتمبر سنة  08

تصال مع المؤسسات وهيئات بالإوزير الصناعة الصيدلانية صلاحياته،يمارس حيث 
؛ يتولى وبهذه الصفة.نجتماعييالإقتصاديين و شاور مع الشركاء الإالدولة والوزارات المعنية وبالت

 1:التالية حيات على الخصوص الصلا

  نية في مجال الصناعة الصيدلانية الوط قتراح السياساتإإعدادو ،
 .ا للقوانين المعمول بها قم في تنفيذها وفكوالتح مراقبةالضمان و 

 مومي الصناعي اقتراح سياسة تسيير مساهمات الدولة في القطاع الع. 
 عتماد لمؤسسات الصيدلانية بهدف ممارسة نشاطها بناء على منح الإ

 .الطبية ومقدمي الخدماتشركات الترقية ل، وكذاعتمادالإ ملف مودع من طالب
  قعها على ترقية المواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية وتصديرها وتمو

 .الصعيد الجهوي والدولي 
  التطوير في مجال الصناعة الصيدلانية ترقية الدراسات والبحث و. 
 جراءات في مجال ، وفقا للقواعد والإتعدد الأطرافالتعاون الرنائي والم

 . العلاقات الدولية 

 :الممكزية الاياكل :ثانيا 
يما المدريات ص اختصاصاتها بمساعدة هياكلها المركزية لا س. ص .م . تمارس و 
 .المفتشية العامة الفرعية بالوزارة و 

 : الصناعة الصيدلانية المدريات الفمعية لوزارة  -1

 يتضمن تنظيم  070-02م التنفييذي تم تنظيمها وتحديد اختصاصاتها بموجب المرسو 
                                                           

، لاحيات وزير الصناعة الصيدلانية حدد ص، ي0202سبتمبر  08مؤرخ في  076 -02-أنظر المرسوم التنفيذي   -1
 . 0202أكتوبر  6، الصادرة في  25ع .ر.ج
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 : وتظم المدريات الفرعية التالية السالف الذكر الإدارة المركزية لوزارة الصناعة الصيدلانية 

  والتنمية الصناعية وترقية التصدير والبحث  الإنتاجمديرية. 
  مديرية النشاطات الصيدلانية والضبط. 
  الإستراتيجيةمديرية اليقظة . 
  والتوثيق  الإعلاممديرية أنظمة. 
 والمنازعات والتعاون  مديرية التنظيم. 
  والوسائل  الإدارةمديرية. 

 :مفتشية العامة ال- 2

من يتض، 0202سبتمبر  08المؤرخ في  072-02تم تنظيمها بموجب المرسوم التنفيذي 
 : 1تتولى المهام التالية  .وسيرها . ص . ص. م.  تنظيم المفتشية العامة لو

 المتعلقين بقطاع الصناعة  السهر على تطبيق واحترام التشريع والتنظيم
الصناعة الصيدلانية  لتأكد من تنفيذ قرارات وتوجيهات وزيراو نية، الصيدلا

 .متابعتهو 
  العقارية والمنقولة الموضوعة  الاستعمالالعقلاني للأملاكالسهر على

المركزية والمؤسسات والهيئات الموضوعة تحت  الإدارةتحت تصرف هياكل 
 .الوصاية، والحفاظ عليها وصيانتها وأمنها

  المركزية، والمؤسسات والهيئات  الإدارةإجراء تقييمات دائمة لهياكل
 .اقتراح التعديلات اللازمةو هاالتأكد من حسن سير و ، الموضوعة تحت الوصاية

  الموضوعة تحت الوصاية للبنود التأكد من احترام المؤسسات والهيئات
 .سيما فيما يخص تبعات الخدمة العمومية، لاالواردة في دفتر الشروط

                                                           
. ص . م. العامة لو  ، يتضمن تنظيم المفتشية 0202سبتمبر  08المؤرخ في  072-02من المرسوم التنفيذي  22المادة  -1

 .. 0202أكتوبر  6، الصادرة بتاريخ  25ع .ر.ا ، جوسيره. ص 
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 .الممكزية لوزارة الصناعة الصيدلانية مراية الإالايئات : لفمع الثاني ا
وضع الأدوية في السوق تحكمها ضوابط تشريعية ، وهذا من أجل ضمان جودتها  إن

 آلياتص ، .ص.م .و أنشأتلهذا  .(المريض ) لها  بالمستهلكالضرر  إلحاقوفعاليتها وعدم 
 : أهمها . ، لمساعدتها على ضبط نشاط المؤسسات الصيدلانية على المستوى المركزي 

 .الة الوطنية للموام الصيدلانية لوكا :أولا 
بموجب  هاقام المشرع الجزائري باستحداث تعتبر من أهم الأجهزة المساعدة للوزارة الوصية ،

 .قيتها المتعلق بالصحة وتر  22-52المعدل للقانون  62-25القانون 

 : التعميف بالوكالة -1

المستقلة  الإداريةعليها وصف السلطة  أسبغهذه الوكالة والتي  إنشاءرع الجزائري شالمقر أ
 1.  بالشخصية المعنوية والاستقلال الماليالمتمتعة 

"  بأنهاالمتعلق بالصحة  66-65ن من قانو  002ليعيد تعريفها أيضا في نص المادة 
، توضع تحت الاستقلال المالي، تتمتع بالشخصية المعنوية و مؤسسة عمومية ذات تسيير خاص

 2" وصاية الوزير المكلف بالصحة 

 : مااع الوكالة  -2

يوليو  2المؤرخ في  682-68المرسوم التنفيذي  تم تحديد مهام الوكالة بموجب   
والذي ألغى المرسوم  .مهام الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية  وتنظيمها وسيرها  يحدد  0268

عمله تنظيمه و مخبر وطني لمراقبة المنتجات الصيدلانية و  إنشاءالمتضمن  612-82التنفيذي 
 . 

                                                           

الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية كآلية لحماية المستهلك في المجال الطبي ، مجلة : عبد الغني حسونة ، ريحاني امنة -1
 . 212، ص  0267الحقوق والحريات ، العدد الرابع ، جامعة بسكرة ، 

.مرجع سابق ، المتعلق بالصحة ،  66-65من قانون  002ادة الم - 2 
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السالف  682-68مرسوم من ال 2المادة  مهامها حسب ما نصت عليهأهم وتتمرل 
 : في  الذكر 

 الصيدلانية والمستلزمات الطبية والمصادقة عليها  تسجيل المواد
وسحبه أو  تعليقهومنح مقرر التسجيل وتجديده ، وعند الاقتضاء  ،قبتهاومرا

 .التنازل عنه وتحويله 
  إبداء الرأي في التراخيص المؤقتة لاستعمال أدوية غير مسجلة. 
  أو / و المخدرةالمراقبة الخاصة بالمواد والأدوية ذات الخصائص

 .المؤثرةعقليا
  اتخاذ أو طلب من السلطات المختصة اتخاذ التدابير الضرورية الرامية

الى حفظ الصحة العمومية في حالة وجود مادة صيدلانية أو مستلزم طبي 
 .( 28ملحق رقم )  .يشكل خطرا على الصحة البشرية 

 د الصيدلانية المساهمة في تحديد قواعد الممارسات الحسنة لصنع الموا
 .صرفها وتخزينها وتوزيعها و 

 بعون للوكالةالقيام بمهام التدقيق والتفتيش الميداني ينجزها مفتشون تا ،
 . ية مراقبة قواعد الممارسات الحسنة الصيدلان.وتشمل على الخصوص

  القيام بالتقييم العلمي للفوائد والأخطار والقيمة العلاجية للمواد
 .قتصادي كذا تقييمها الطبي الإالصيدلانية والمستلزمات الطبية و 

  مدونات المواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية  إعدادالمساهمة في
 1.دستور الأدوية و ، وكذا السجل الوطني للأدوية وتحيينها 

                                                           
المتعلق بالصحة ، و هو عبارة عن سجل يضم الخصائص  66-65من قانون  062دستور الأدوية نصت عليه المادة -1

ضمان المطبقة على الأدوية ومكوناتها وعلى بعض المستلزمات الطبية وكذا مناهج التعرف عليها وتجريبها وتحليها بغرض 
 .مراقبتها وتقييم نوعيتها 
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  تسليم شهادات أسعارالأدوية عند التسجيل فور تحديدها من طرف
 1.دويةلجنة القطاعية المشتركة للألا

  ية المسجلة المواد الصيدلان وإشهارتسليم التراخيص المسبقة لترويج
 .الموجهة لمهني الصحة 

 والإجراءاتالرأي في المقاييس وقواعد الممارسات الحسنة  ابداء 
والمناهج المطبقة على الدراسات العيادية فيما يخص المواد الصيدلانية 

 .المستلزمات الطبيةو 
  في مجالات  إعلاميأو نشاط تكويني أو المبادرة بكل دراسة أو بحث

 الصيدلانية، والمساهمة في ترقية البحث العلمي في مجال المواد اختصاصها
 .المعطيات المتعلقة بها قواعد  وإنشاءوالمستلزمات الطبية 

  مشاريع النصوص التشريعية والتنظيمية التي تحكم  إعدادالمشاركة في
 .المواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية 

  ات دوية القابلة للتعويض من طرف هيئقائمة الأ إعدادالمشاركة في
 .الضمان الاجتماعي

  التعاون الدولي طبقا للتشريع والتنظيم المعمول بهما  أنشطةتنفيذ. 
 الوزير المكلف بالصحة إلىتقرير سنوي عن نشاطاتها ترسله  إعداد. 

المعدل والمتمم  0202ديسمبر  68المؤرخ في  286-02ويضيف المرسوم التنفيذي 
نية للمواد الصيدلانية تنظيمها وسيرها الذي يحدد مهام الوكالة الوط 682-68لمرسوم التنفيذي 

اعتماد الوكالة بموجب قرار بين الوزير المكلف بالتعليم العالي يمكن "مكرر  22، في المادة 
 ".والوزير المكلف بالصناعة الصيدلانية قصد ضمان نشاطات استشفائية جامعية 

                                                           
المتضمن مهام اللجنة الاقتصادية الإقطاعية المشتركة  0202نوفمبر سنة  00المؤرخ في  00-02أنظر المرسوم التنفيذي  -1

 .للأدوية وتشكيلها وتنظيمها وسيرها 
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يمكن أن تستخدم الوكالة كميدان للتكوين والتربص لطلبة في التدرج وما بعد التدرج كما 
 1. "يات مع مؤسسات التكوين قاتفا ى، بناء عل في العلوم الصيدلانية والكيميائية والبيولوجية

 

 : المتخصصة للوكالة لجان ال -3

المتعلق بحماية  62-25اللجان المتخصصة لدى الوكالة بموجب القانون  إنشاءتم 
المؤرخ  228-62التنفيذي رقم الصحة وترقيتها ، ثم تم تحديد مهام كل لجنة بموجب المرسوم 

لجان المتخصصة المنشأة لدى الوكالة الوطنية للمواد  يتضمن مهام 0262ديسمبر 0في 
 .الصيدلانية المستعملة في الطب البشري وتشكيلها وتنظيمها وسيرها 

 :على الخصوص  ي  بإبداءرأياالجنة تسجيل الموية تكلف  -3-1

  ستعمال الأدوية طلبات الترخيص المؤقتة لإملفات طلبات التسجيل و. 
  وتجديدها تعديل مقررات التسجيل. 
  سحب مقررات التسجيل أو التنازل عنها أو توقيفها المؤقت. 

: لجنة المصامقة على الموام الصيدلانية والمستلزمات الطبية المستعملة  ي الطب البشمي  -3-2
 : في  بإبداءرأيهاتكلف 

  ملفات طلبات المصادقة على المواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية. 
  المصادقة وتجديدها تعديلات مقررات. 
  سحب مقررات المصادقة أو توقيفها المؤقت. 

بابداء رأيها تكلف : ةم الصيدلانية والمستلزمات الطبيالعلمي فول الموا الإعلاعلجنة مماقبة  – 3-3   
 :في 

                                                           
ية للمواد الصيدلانية المستعملة يتضمن مهام لجان المتخصصة المنشأة لدى الوكالة الوطن 682-68من المرسوم  1المادة  -1

  0268يوليو 7الصادرة بتاريخ  12ع.ر.، ج0268يوليو 2، المؤرخ في في الطب البشري وتشكيلها وتنظيمها وسيرها
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 ت الصيدلانية ملفات المتعلقة بالإعلام الطبي والعلمي حول المنتجا
 .والمستلزمات الطبية

  المتعلقة بالمواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية أو  الإشهارمنح تأشيرة
 .رفضها أو سحبها

تكلف بدراسة أسعار المواد :لجنة مراسة السعار الموام الصيدلانية والمستلزمات الطبية  -3-4
يقترحها ، التي عند الاستيرادو  الإنتاجالرأي فيها عند  وإبداءالصيدلانية والمستلزمات الطبية ، 

، على أساس ملف يتضمن زم طبي خاضع للتسجيل أو المصادقةمستلالمتعامل لكل منتوج و 
 1.الوثائق الاقتصادية والمالية 

 :موية قطاعية المشتمكة للأاللجنة الإ -3-5

دوية تتمرل مهمتها الرئيسية في تحديد مشتركة للأ ةلدى الوكالة لجنة اقتصاية قطاعي تنشأ
 .تسجيلها  أسعار الأدوية عند

 :بخصوص الموية والعتام الطبي  لليقهةالممكز الوطني : ثانيا 
لى مراقبة النوعية والمطابقة عن طريق أهم جهاز وهو أخضع المشرع الجزائري ، الأدوية إ

ة هو وهدف مؤسسات المراقبة واليقظ. بيالمركز الوطني لليقظة بخصوص الأدوية والعتاد الط
اد الصيدلانية والمستلزمات الطبية ولاسيما بخصوص الأدوية والعتاد ضمان مراقبة ونوعية المو 

 2.السمومالدم و و 

 :  تعميف الممكز -1

                                                           
 لحماية المواد الصيدلانية في التشريع الجزائري ، مذكرة لنيل شهادة والإداريةالقانونية  الآليات: قبسة بلقاسم ، كوادر محمد -1

 . 11، ص  0260، جامعة الجلفة ،  ةالماستر حقوق ، تخصص ملكية فكري
في التشريع الجزائري ، مجلة القانون والعلوم السياسية ، كلية الحقوق ،  الأدويةأليات مراقبة أمن وسلامة :بن شرف نسيمة  -2

 . 051جامعة بشار ، ص 
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الي ، الم والاستقلال، تتمتع بالشخصية المعنوية  إداري هو مؤسسة عمومية ذات طابع 
يمكن يحدد مقره بمدينة الجزائر العاصمة و ، لف بالصحة يوضع تحت وصاية الوزير المك

يمكن كما  .بقرار من الوزير المكلف بالصحة لى أي مكان أخر من التراب الوطني تحويله إ
بين الوزير المكلف بالمالية والوزير المكلف بالصحة ملحقات للمركز بقرار وزاري مشترك  إنشاء

 .والسلطة المكلفة بالوظيف العمومي 

 : مااع الممكز -2

 : وترتكز أساسا على  1و  2نص عليها المرسوم السالف الذكر في المواد من 

  مراقبة التفاعلات الجانبية غير المرغوب فيها التي سببها استهلاك
الأدوية المعروضة في السوق والحوادث أو احتمالات وقوعها الناتجة استعمال 

 .جهزة الطبية الأ
 مرغوب فيها الجانبية غير ال ثيراتلومات الخاصة بالتأجمع المع

 .واستغلالها وتقييمها
 اقتراح ، و العتاد الطبي دوية و تنظيم تحقيقات حول اليقظة بخصوص الأ

الوزير المكلف بالصحة على  إشعار، و متابعة انجازها الأعمال التصحيحية و 
المعلومات المؤكدة التي تتعلق بالتأثيرات غير المرغوب  أوالفور بكل الحوادث 

 .فيها 
  أشغال بحث متعلقة بتأمين استعمال الأدوية  أوالقيام بكل دراسة

 .والأجهزة الطبية 
   المشاركة في تحسين معارف الممارسين الطبيين قصد الاستعمال

 .ية والعلاجية العقلاني للأدوية والأجهزة الطبية وتحسين فعالية الأعمال الوقائ
 لمستوى الوطني ضمان نشر المعلومات التي تتعلق بهدف المركز على ا

 .الخبرة والدراسة مع كل هيئة  أداءضمان ، و والدولي وتبادلها 
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 :لديوان الوطني للأموية ا :ثالثا 
، وتضمن  تعتبر مسألة توفير الأدوية من أولى اهتمامات الدولة متى تمت الحاجة اليها

 .ذلك من خلال رقابة الديوان الوطني للأدوية 

 : التعميف بالديوان   - 1

، يتمتع بالشخصية المعنوية و  تجاري و مؤسسة عمومية ذات طابع صناعي و وه
يكون مقر الديوان يوضع الديوان تحت وصاية الوزير المكلف بالصحة ، ستقلال المالي، و الإ

بمرسوم بناء على تقرير من التراب الوطني  أخرمكان  ىإلبمدينة الجزائر العاصمة ويمكن نقله 
 1.من الوزير المكلف بالصحة 

 : مااع الديوان -2

 إطار السياسة الوطنية للصحة العمومية في استيراد المنتوجاتتتمرل مهام الديوان في  
 : ويتولى بهذه الصفة مايأتي .الصيدلانية 

  تقويم المخزون المتوفر والحاجات على المستوى الوطني دوريا مع
برنامج لاستيراد المنتوجات  إعداد، نيينمؤسسات والهياكل والمتعاملين المع

 التحقق من مراقبة جودة المنتوجاتو ،  الحاجات الوطنية الصيدلانية على ضوء 
 .المكتسبة عن طريق هيئات الرقابة المعتمدة قانونا 

  اتخاذ جميع التدابير اللازمة لتوزيع عقلاني ومتوازن للمنتوجات
المستوردة على المؤسسات العمومية ، وعند الاقتضاء على المتعاملين 

حيازة المخزون الاستراتيجي وتسييره حسب ، بالتوزيع  المعتمدين المكلفين
 . حددها السلطات المعنيةالمقاييس التي ت

                                                           
 28ع .ر.دوية ، جيتضمن انشاء الديوان الوطني للأ 6881ير فبرا 8المؤرخ في  17-81من المرسوم التنفيذي  26المادة  -1

 .6881فبراير  60الصادرة في 
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  يتعين على الديوان أن يرسل الى الوزير المكلف بالصحة تقريرا دوريا
يتعلق بتنفيذ البرنامج الوطني لشراء المنتوجات الصيدلانية وتوزيعها ويبلغه بكل 

 . أنها المساس بوفرة هذه المنتوجاتالصعوبات التي من ش

 .على المؤسسات الصيدلانية مارية الإالايئات اللاممكزية للمقابة : المطلب الثاني 
لا تقتصر عملية الرقابة على المؤسسات الصيدلانية على المستوى المركزي ، بل تتسع 

تم منح صلاحيات واسعة للهيئات اللامركزية التابعة لوزارة  عليه المستوى المحلي ، و لتشمل
 (.الفرع الراني ) وكذا الهيئات المحلية ( الفرع الأول ) الصناعة الصيدلانية التجارة و وزارة 

 .و وزارة الصناعة الصيدلانية الايئات اللاممكزية لوزارة التجارة : الفمع الول 
سسات الصيدلانية ، ؤ تسعى وزارتي التجارة والصناعة الصيدلانية لفرض رقابة واسعة على الم

ولهذا الغرض تم تسخير العديد من الجهزة الرقابية التابعة للوزارتين على المستوى المحلي ، 
 .مان حماية أكرر لمستعملي المنتجات الصيدلانية ضل

 :وزارة التجارة الايئات اللاممكزية تحت وصاية : أولا 
 : في تتمرل أهم الهيئات اللامركزية التابعة لوزارة التجارة 

 : المصالح الخارجية -1

المؤرخ في  28-66تم تنظيم المصالح الخارجية لوزارة التجارة ، بموجب المرسوم التنفيذي 
. ة التجارة وصلاحياتها وعملها المتضمن تنظيم المصالح الخارجية في وزار ،  0266يناير  02

 .ومدريات جهويةشكل مدريات ولائية حيرتنظم المصالح الخارجية لوزارة التجارة في 

 :مدريات التجارة  -1-1

تتمرل مهام المديرية الولائية للتجارة في تنفيذ السياسة الوطنية المقررة في ميادين التجارة 
المهن المقننة تنظيم النشاطات التجارية و ، اية المستهلك الخارجية والمنافسة والجودة وحم
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وتكلف بمجموعة من المهام المنصوص عليها بموجب نص . وقمع الغش  ةديقتصاالرقابة الإو 
 1.من المرسوم التنفيذي السالف الذكر  22المادة 

باعتبار أن المؤسسات الصيدلانية تخضع للقانون التجاري وقانون الصيدلة ، فقد تم     
قرار وزاري مشترك وذلك بموجب ،وزارة الصناعة الصيدلانية توحيد الجهود بين وزارة التجارة و 

يتضمن تأسيس وتنظيم الفرقة المختلطة للرقابة بين المصالح  0267جوان  67مؤرخ في 
 .الخارجية لوزارة التجارة والمصالح التابعة لوزارة الصناعة الصيدلانية 

صناعة  –تجارة ) على مستوى المدريات الجهوية حيث تقوم الفرقة المختلطة    
ابة والتفتيش لدى كل شخص طبيعي أو معنوي متدخل في ميدان بعمليات الرق( صيدلانية 

لضمان احترام ( منتج ، مستغل ،مستورد ، موزع بالجملة ، مصدر) الصناعة الصيدلانية 
 .الأحكام التشريعية والتنظيمية في المجال 

لسالف الذكر من القرار ا 22حسب ما نصت عليه المادة ، الفرق المختلطة  تشكلت 
 2:من ( صناعة صيدلانية  –تجارة )  ةق المختلطتتشكل الفر 

 بعين للمدريات الأعوان المكلفين بالرقابة الاقتصادية وقمع الغش التا
 .الولائية للتجارة

   الموظفين التقنيين المكلفين بالرقابة التابعين لملحقات الجهوية للوكالة
 .الوطنية للمواد الصيدلانية 

 3:ب  تكلف الفرق المختلطة لا سيماو 

  بعنوان مصالح الرقابة الاقتصادية وقمع الغش : 
                                                           

المتضمن تنظيم المصالح الخارجية في وزارة  0266يناير  02المؤرخ في  28-66المرسوم التنفيذي من  22أنظر المادة  -1
 . 0266يناير  02الصادرة بتاريخ ،  21.ع.ر.التجارة وصلاحياتها وعملها ، ج

. 0267جوان  67من القرار الوزاري المشترك المؤرخ في  22المادة  - 2 

.، مرجع سابق   0267جوان  67من القرار الوزاري المشترك المؤرخ في ،  21المادة  - 3 
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  السهر على احترام القواعد المطبقة في مجال حماية المستهلك وقمع
 .الغش 
  السهر على احترام شروط ممارسة الأنشطة التجارية. 
  سات السهر على احترام قواعد المنافسة ، الشفافية ونزاهة الممار
 .التجارية
  بعنوان مصالح الصناعة الصيدلانية : 
  على ضمان جودة ، فعالية وأمان المواد الصيدلانية والمستلزمات السهر

 .الموضوعة في السوق الوطني 
  السهر على احترام شروط نشاطات التصنيع والاستغلال والاستيراد

 .والتوزيع بالجملة وتصدير المواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية 
  على احترام قواعد الممارسة الحسنة للتصنيع والتخزين والتسويق السهر

قواعد النظافة والأمن في ، و  المستلزمات الطبيةوشحن المواد الصيدلانية و 
 .المؤسسات الصيدلانية 

 :تجارة ة للالمديمية الجاوي - 1-2

 تصادية تم إنشاء هذه المديريات الجهوية لتحل محل المفتشيات الجهوية للتحقيقات الاق

 الوطني،  قليميوية على المستوى الإالغش، يبلغ عددها تسع مديريات جهوقمع 

من المرسوم التنفيذي  66بأحكام المادة  شكل ثلاث مصالح عملاوكل مديرية تنظم في 
 :1ما يليفي الجهوية  للتجارةالمديرية  تتمرل مهامو . 128-22رقم 

 سيما في مجال ، لاتجارةلولائية للضمان تنسيق نشاطات المديريات ا
  .وقمع الغش قتصاديةالإالرقابة 

                                                           
مرجع ، عملهاتضمن تنظيم المصالح الخارجية في وزارة التجارة وصلاحياتها و ، 28-66المرسوم التنفيذي  62المادة  -1

 .سابق
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  دارة المركزية والمدريات الولائية بالتنسيق مع الإتنظيم برامج الرقابة
  .والسهر على تنفيذها 

 فرق متعددة التخصصات  قتصادية التي تتطلبالتحقيقات الإ إنجاز
 .المهامللتكفل بهذه مع تنظيم ووضع فرق متخصصة  جهوي وذات اختصاص 

 :جمعيات فماية المستالك   -3

المتعلق بالجمعيات  6882ديسمبر  1المؤرخ في  26-82طبقا للقانون رقم  إنشاؤهاتم 
يتعلق بالجمعيات  0260يناير  60المؤرخ في  20-60الذي تم الغاؤه بصدور قانون رقم 

 وهي .

 .جمعيات لا تسعى الى تحقيق الربح 

باعتبارها جهازا رقابيا مستقلا ، دور المساهم في الرقابة تلعب جمعيات حماية المستهلك 
أمنها وهذا بهدف حماية السوق والتحقق من مدى سلامتها و  في ةعلى المنتجات المعروض

دارية والسلطات الوصية عن المنتجات كذا تبليغ الجهات الإالمستهلك وتوعيته بغية وقايته و 
 .سويقها الضارة بالمستهلكين بهدف وضع حد لعرضها وت

 تمريل المستهلكين أمام الهيئات القضائية بغية المطالبة كما تلعب الجمعيات أيضا دور  

نصوص قانونية باعتبارها تسعى  الدور المخول لها بموجب عدةهو و خاصة تعويض المتضررين
 1.تحقيق المنفعة العامةل

 .الهيئات اللامركزية لوزارة الصناعة الصيدلانية :  ثانيا

 : مركزية التابعة لوزارة الصناعة الصيدلانية في لالهم الهيئات اتتمرل أ 

 : مديمية الصحة  -1

                                                           

لبحوث في العقود و قانون دور جمعيات حماية المستهلك في الرقابة على المنتجات ، مجلة ا: غربوج حسام الدين  1-
 . 622، ص  0267، جامعة الحاج لخضر باتنة  ،  22، العدد الأعمال
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بما أنه لم يتم تنصيب مدريات ولائية تابعة لوزارة الصناعة الصيدلانية ، فلا تزال مديرية 
 .اط المؤسسات الصيدلانية بالولاية شالصحة هي المشرفة على رقابة ن

المحدد  6887جويلية  61المؤرخ في  006-87بموجب المرسوم التنفيذي  تم انشاؤها 
 .السكان الولائية وسيرها لقواعد تنظيم وتسيير مدريات الصحة و

ا يهمنا هو مصلحة النشاط الصحي والمواد الصيدلانية متتظمن المديرية عدة مصالح ، و 
 :هي ث مكاتب و تتضمن ثلاو 

  والصحة العقلية مكتب ترقية العلاجات القاعدية. 
  مكتب تنظيم المواد الصيدلانية. 
  مكتب النشاط الصحي ومتابعة اللجان الطبية. 

ن المرسوم التنفيذي السالف م 5تكلف المدرية بالمهام المنصوص عليها في المادة 
 : ، لاسيما 1الذكر

  علقة بممارسة المهن الصحية وضمان مراقبتها التراخيص المتاعداد. 

 : الصيدلة  مفتشية -2

يحدد  0222يو يون 66المؤرخ في  608-0222تنفيذي بموجب المرسوم ال إنشاؤهاتم 
 2:وتهدف الى مايلي .شروط تفتيش الصيدلة وكيفيات ذلك 

 تقترح تدابير و  .التنظيمريع و شالسهر على احترام المؤسسات الصيدلانية الت
 ي والبيولوجي وضمان الأمن الصحي تنظيمية ترمي الى تحسين نتائج النشاط الصيدلان

 والأدوية  ةتتحرى المخالفات وتعاينها فيما يخص المنتوجات الصيدلاني
 .والمنتوجات الشبيهة بالأدوية 

                                                           
، يحدد القواعد الخاصة بتنظيم مدريات الصحة  6887يوليو  61المؤرخ في  006-87من المرسوم التنفيذي  5المادة  -1

 .  6887يوليو  60، الصادرة في  17ع .ر.والسكان الولائية وسيرها ، ج
، يحدد شروط تفتيش الصيدلة وكيفيات ذلك، 2111يونيو  11مؤرخ في  120-2111من المرسوم التنفيذي  12المادة  - 2 -

 . 2111يونيو  14الصادرة بتاريخ ،  24ع .ر.ج
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 في تقديم على ذلك مهامها الخاصة بالتفتيش ، زيادةتساهم المفتشية الصيدلة ،
 . استشارات تقنية للمجالس الجهوية للصحة ومديريات الصحة والسكان

  المشاركة في أشغال التخطيط الصحي والتكوين في المهن الطبية وشبه
 المراقبة التنسيق و الصيدلانية ، و و الطبية

 .الوكالات الجهوية للوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية - 3

، يتضمن انشاء ملحقات  0200جانفي  60قرار مؤرخ في تم النص عليها بموجب 
ملحقات جهوية للوكالة بموجب  إنشاءيمكن ، حيث للوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية  جهوية

 قرار من 

 1، الوزير المكلف بالصحة

تسّير الملحقات الجهوية من طرف رؤساء ملحقات يتم تعيينهم بموجب قرار من الوزير  
 2. المكلف بالصناعة الصيدلانية، باقتراح من المدير العام للوكالة

 :كما يلي  ية واختصاصها تم تحديد قائمة الملحقات الجهو 

 :كل من وتضم : ملحقة الجزائر

الجزائر ، تيبازة ، بومرداس ، جيجل ، بجاية ، المسيلة ، البليدة ، الجلفة ، المدية ، 
، أولاد  البويرة ، تيزي وزو ، ايليزي ، غرداية ، الوادي ، ورقلة ، أدرار ، بسكرة ، تامنغست

 .جلال ، ان صالح ، ان قزام ، المنيعة 

                                                           
،  28ع .ر.ج .، يتضمن انشاء ملحقات جهوية للوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية  0200جانفي  60قرار مؤرخ في  -1

 . 0200فبراير  2الصادرة في 
للوكالة ، يحدّد التنظيم الداخلي  0200يونيو سنة  05الموافق  6112ام ذي القعدة ع 05من  قرار مؤّ رخ في  62المادة  -2

 .ية لانالوطنية للمواد الصيد
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ينة ، باتنة ، أم البواقي ، قسنط: قليمي كل من يشمل اختصاصها الإو : ملحقة قسنطينة 
تبسة ، خنشلة ، عنابة ، سكيكدة ، قالمة ، الطارف ، سوق أهراس ، سطيف ، برج بوعريريج ، 

 . ميلة ، توقرت ، جانت ، المغير 

 : ل من كويشمل اختصاصها الاقليمي : ملحقة وهران 

مستغانم ، عين تموشنت ، سعيدة ، الشلف ،تيارت هران ، تلمسان ، سيدي بلعباس ، و 
 تندوف ، التعامة ، البيض، عين الدفلى ، الأغواط ، ،معسكر، تيسمسيلت،غيليزان ، بشار،

 .تيميمون ، برج باجي مختار ، بني عباس 

 .المحلية المساعدة ابية المقالايئات : الفمع الثاني 
دارية السالفة الذكر التابعة لكل من وزارتي التجارة والصناعة إضافة الى الهيئات الإ

جهزة المساعدة على المستوى مكن أداء مهامها دون تدخل بعض الألا يالتي الصيدلانية ، 
 .المحلي ، لاسيما الجماعات المحلية ، الجمارك والهيئات القضائية 

 . الجمعات المحلية  دور : أولا 

يمكن للوالي ورئيس البلدية بالنظر إلى الصلاحيات التي يتمتعان بها في إطار تسيير 
الإدارة المحلية أن يتدخلا لوضع حد للممارسات المنافية للتجارة التي من شأنها المساس بصحة 

رئيس دور كل من الوالي و  ه سنتطرق الىوعلي. وأمن المستهلك باعتباره فردًا من أفراد المجتمع
 . البلدية في الرقابة على نشاط المؤسسات الصيدلانية 

: ور الوالي م -1  

وذلك يعتبر الوالي مسؤولا عن اتخاذ الإجراءات اللازمة للدفاع عن مصالح المستهلكين
سعار بإشرافه على المديريات الولائية للتجارة التي تطبق السياسة الوطنية في ميدان المنافسة والأ
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، حيث كانت تخضع المؤسسات الصيدلانية ، وكذا مدريات الصحة ومراقبة النوعية وقمع الغش
 .1الولاية مقر المؤسسة  واليقبلية من الى رخصة و التوزيع لاستغلال نتاج و اللإ

في إطار أداء الوالي لمهامه باعتباره ممرلا للدولة فإنّه يتعين عليه أن يقوم بكلّ ما يكفل 
فبراير  06 المؤرخ في  27-60القانون رقم من  661صحة وسلامة الأفراد حيث تنص المادة 

الوالي مسؤول عن المحافظة على النظام والأمن : " ، المتعلق بالولاية أنّه يكون 0260سنة 
تحقيق فتطبيقا لهذا المبدأ فإنّه تمّ توفير جميع الوسائل المادية قصد " مة والسكينة العامة والسلا
 . ذلك 

 

 2: مور رئيس البلدية  -2

ر منظمة مارس رئيس البلدية وظائفه في مجال واسع ويطبق سلطاته في مجالات غيي
الذي يسمح بإدماج ، هذا ما يفسر توسيع مفهوم النظام العام كلضمان حماية صحة المستهل

 .حماية المستهلك في إطار انشغالات السلطة الإدارية العامة

أمّا فيما يخّص ،عبي البلدي ضابط الشرطة القضائيةيعتبر رئيس المجلس الش -
يونيو سنة  00لمؤرخ  ا 62-66من القانون  55اختصاصاته فإنّه بالرجوع إلى نص المادة 

يتولّى رئيس المجلس الشعبي البلدي تحت سلطة الوالي ما : " ، المتعلّق بالبلدية فإنّه 0266
كما يتولّى إلى " السهر على حسن النظام والأمن العموميين وعلى النظافة العمومية : يأتي 

المحافظة على النظام العام : " من نفس القانون  20الفقرة  81جانب ذلك طبقا لنص المادة 
: " فإنّها تنص على أنّه  81من نفس المادة 62رة ، أمّا الفق" وسلامة الأشخاص والأملاك 

 "ستهلاكية المعروضة للبيع هر على سلامة المواد الغذائية الإيتولّى الس

                                                           
المنتجات  يتعلق برخص استغلال مؤسسة لانتاج 1002يوليو  7، مؤرخ في  214-02من المرسوم التنفيذي  12المادة  -1

 . 1002يوليو  12، الصادرة في  42ع .ر.أو توزيعها ، ج/الصيدلانية و

20:16على الساعة  62/20/0202تم زيارته بتاريخ  - https://www.dcwbiskra.dz/index.php?option=com - 
2
 

https://www.dcwbiskra.dz/index.php?option=com
https://www.dcwbiskra.dz/index.php?option=com
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 6857يونيو سنة  22 مؤرخ في 610-57ما تنفيذيا رقم مرسو  6857لقد صدر في سنة 
طبقا  ت الوطن ، كما يسهريتضمن إنشاء مكاتب لحفظ الصحة البلدية على مستوى بلديا

منتجات من نفس المرسوم على تحقيق وتنفيذ مراقبة نوعية المواد الغذائية و  2الفقرة  20للمادة
 .أو الموزعة في مستوى البلدية/ستهلاك والمنتجات المخزونة والإ

 :الجمارك مور :  نياثا
تلك في الدول الحديرة إذ أوكلت لها عدّة مهام إلى جانب  تلعب إدارة الجمارك دورًا فعالاً 

 1: وتتمرل مهامها أساسا في   .عالبضائالمتعلقة بمراقبة حركة دخول وخروج الأفراد و 

 : فماية المصالح الاقتصامية للمستالك  -1

حق معاينة المخالفات  2من قانون الجمارك 26فقرة  016بصفة عامة فقد خولت المادة 
ويجب تحرير  يمكنهم ،حيث ، من بينها أعوان الجمارك الجمركية وضبطها للعديد من الهيئات 

كذلك إذا تعلق الأمر بقمع الغش ومتابعة ذلك . لفة فور حجز السلعة محل المخالفةمحضر مخا
على القطر الجزائري البري أن تطالب تدخل السلطات المدنية والعسكرية ومد العون لهم فور 

 .طلب ذلك منهم لتمكينهم من أداء مهامهم

 :ضمان أمن وسلامة المستالك  -2

ما من  مكرر من قانون الجمارك يتجلى دورها في وضع حد لكلّ  25بالرجوع للمادة 
منتوج  شأنه المساس بالمستهلك نتيجة لوجود بضائع تهدّد صحته وسلامته أو وضع حد لكلّ 

ل تمرموجّه للسوق الوطنية قصد إغراقها أو إعاقة تطوير وتنمية المنتوج المحلي ، حيث ي
كما يكمن  .المواد المغشوشةمراقبة ومنع إدخال المواد الممنوعة وأهمها المخدرات و في هادور 

كذلك وسائل النقل مع دور أعوان الجمارك في إطار تنفيذ حق تفتيش الأشخاص والبضائع و 

                                                           

. 20:20على الساعة  62/20/0202تم زيارته بتاريخ   - https://www.dcwbiskra.dz/index.php?option=com  - 
1 
،  66ع .ر.، ج 27- 78متعلق بقانون الجمارك يعدل ويتمم قانون  0267فيفري  60مؤرخ في  21-67قانون رقم  -2

 . 0267فيفري  68الصادرة في 

https://www.dcwbiskra.dz/index.php?option=com
https://www.dcwbiskra.dz/index.php?option=com
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فرقة أن تقوم في حال وجود معالم حقيقية يفترض من خلالها  الإقليمي لكلّ  ختصاصمراعاة الإ
وجود أشخاص يحملون مواد مخدرة داخل أجسامهم أن تخضعها لفحوص طبية للكشف عنها 

وفي حال رفضه لمطالب أعوان الجمارك  ،بعد الحصول على رضاء صريح من المعني بالأمر
 .با للترخيص بذلكيقدم مباشرة لرئيس المحكمة المختصة طل

 .  الهيئات القضائية دور  : ثالثا

على الرغم من الدور التي انيط بالسلطات الادارية القيام به من أجل تفادي الاضرار 
 أنها لم تمكن من تحقيق لاإي المنتجات الصيدلانية ، كالكريرة التي يمكن أن تصيب مستهل

وذلك من خلال ، دارة دور الإ لالهيئات القضائية لتكملذا كان لزاما تدخل فعالة ، وقاية كافية و 
الجرائم وسيلة لردع وقمع المخالفات و كالسلطات التي تتمتع بها ، والمتمرلة في فرض الجزاء 

 .ثناء ممارسة المؤسسات الصيدلانية لنشاطها المرتكبة أ

ويتجلى دورها في هذا المجال حسب ما نص عليه المشرع الجزائري في بعض 
 :وص المتفرقة من قوانين الصيدلة ، في  النص

العينات الأخذ و  اذا اسفر تقرير التفتيش عن ثبوت الجريمة بالقرينة ، أحيل صاحب محضر"   
 1" .الى وكيل الدولة 

أمر الحجز في حالة التلبس بجريمة التدليس وذلك في الحالة التي تعد فيها المنتجات وفي " 
 2" .فاسدة 

، مرفقة رسل نتائج التحليل بعدم المطابقةت" وكذا عند ظهور نتائج تحاليل عدم المطابقة ، 
 .3" .بمحضر أخذ العينات الى وكيل الجمهورية المختص اقليميا 

                                                           

.مرجع سابق  يتضمن تنظيم الصيدلة ، ، 121-17من المرسوم رقم  42المادة  - 1 

.، المرجع نفسه  44المادة - 2 

.مرجع سابق يتعلق بتقتيش الصيدلة وكيفيات ممارسة ذلك ، ،  608-0222من المرسوم التنفيذي  61المادة  - 3 
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لم يرد في قوانين الصحة والصيدلة وكذا قوانين التجارة والمنافسة وقمع الغش ، أي لا أنه إ
، وعليه تخضع لنفس تها قضائياخاصة تطبق على المؤسسات الصيدلانية عند متابع اجراءات

 .جراءات الجزائية راءات المنصوص عليها في قانون الإجالإ
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 الخاتمة

، يمكننا دارية على المؤسسات الصيدلانيةدراستنا لموضوع آليات الرقابة الإ لمن خلا
تنظيميا مفصلا لقيام المؤسسات الصيدلانية ا و طارا تشريعيلقول أن المشرع الجزائري قد وفر إا

جراءات لضمان الممارسة القانونية الحسنة الإمن خلال فرض مجموعة من الشروط و ، بنشاطها
أهمية في من ذلك لما لها . ة ع المؤسسات الصيدلانياختلاف أنوا  ىعل للنشاط الصيدلاني ،

أن ، خاصة و  هلكيهاتمسلالسلامة من و توفير منتجات خالية من العيوب تضمن الأ
 .لا وهي صحته ألك الانسان ، هم ما يمالمنتجات تخاطب أ هذه

بفرض الوزارة الوصية ، الدور الوقائي للهيئات الرقابية ويتجلى الدور الرقابي من خلال
وكذا من خلال . لتزامات على المؤسسات الصيدلانية، أثناء ممارستها لنشاطاتهالجملة من الإ

 .لتزامات القانونية تقرير عقوبات لكل متدخل يخل بالإ طريقالدور الردعي عن 

تطبيق النصوص القانونية المنظمة لنشاط المؤسسات الصيدلانية على أرض ولضمان 
الواقع ، وسع المشرع الجزائري نطاق الرقابة بمنح صلاحيات واسعة لعدة أجهزة سواء على 

تحت وصاية وزارة التجارة باعتبار  منها ما يعمل. المستوى الوطني أو المستوى المحلي 
التي ات استهلاكا و من أكرر المنتج -محل نشاط المؤسسات الصيدانية  -المنتجات الصيدلانية 

ها ومنها ما يعمل تحت وصاية وزارة الصناعة الصيدلانية باعتبار . غناء عنهاستلا يمكن الإ
 .يدلاني المشرف الرئيسي على النشاط الص

لا أنها مشوبة بنقائص ، يعود إائري لخلق بيئة قانونية فعالة ، الجز رغم سعي المشرع و 
 : السبب فيها الى 

مجال الصيدلة، بعدها فصلها عن وزارة الصحة  تغيرات الأخيرة للوزارة الوصية فيال-
ى الى تضارب في تطبيق القوانين ، عادة هيكلتها ، أدإ واصلاح المستشفيات واستقلالها، و 

 .خضع لنصوص تنظيمية لم تصدر بعد خاصة أن أغلبها ت

شهده يلا أنه ظل دائما غير مواكب لما إرغم كل التعديلات المتعاقبة لقانون الصحة  -
 . مجال الصيدلة
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عدم تحديد الشكل القانوني الذي تتخذه المؤسسات الصيدلانية ، واحالة الأمر لأحكام  -
 .القانون التجاري ، الذي تتسع فيه أشكال الشركة  

ما بين  ،لنشاطها الصيدلانية ؤسساتالم مزاولةالنطاق التشريعي والتنظيمي لتعدد  -
 .مما يقلل من الاسترمار في هذا المجال وزارية مراسيم تنفيذية وقرارات 

تعدد اللجان على مستوى وزارة الصناعة الصيدلانية المكلفة بدراسة ملف اعتماد  -
 .المؤسسات الصيدلانية 

 ،صلاحياتهاوتداخل مهامها و  ،لرقابية على المؤسسات الصيدلانيةتعدد الأجهزة ا -
 . تضاربها و  وبذلك تعدد سلطات توقيع الجزاء

فيلة كمن خلال ما سبق نستخلص بعض النتائج والتوصيات التي نأمل أن تكون 
طار الرقابي لال الإباعطاء رؤية مستقبلية في مجال نشاطات المؤسسات الصيدلانية ، من خ

 : المريض وهي ر منتجات أمنة على صحة المستهلك من أجل توفيلها ، 

 .النص صراحة على الشكل القانوني للمؤسسة الصيدلانية  -

توحيد النصوص القانونية الخاصة بالصيدلة سواء المؤسسات الصيدلانية أو المحلات  -
 .في اصدار قانوني واحد ( الصيدليات ) الصيدلانية 

لى المستوي المركزي أو ة سواء عالجهود بين مختلف الهيئات الرقابي تنسيق -
 .، وتوزيع الصلاحيات لضمانعدم التداخل في الاختصاصات اللامركزي 

 .تحيين القوانين الخاصة بممارسة النشاط الرقابي لاسيما الخاصة بمفتشية الصيدلة  -

 .العقوبات المقررة الصيدلانية، و تكبة من طرف المؤسسات تكييف المخالفات المر  -

الرقابة الفعالة على هتمام  و عادة استقلال مجال الصيدلة عن باقي القطاعات حتى يتسنى الإإ  -
.هذا المجال الحساس   
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أساسيات التسويق الدوائي ، دار اليازوردي العلمية للنشر والتوزيع ، : بشير علاق  .6
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 الماستر  مــلخص مذكرة

دولة جاهدة لتوفيرها تحتل المنتجات الصيدلانية مكانة هامة في المنظومة الصحية ، وتعمل ال
 . من على صحة مستهلكيها بشكل أ

كرا على المؤسسات الصيدلانية العمومية ، تم توفير المنتجات الصيدلانية ح وبعد أن كانت مسألة
ستراد ، التوزيع بالجملة و ام الخواص ، لاسيما الانتاج ، الإفتح باب الاسترمار في هذا المجال أم

من طرف وزارة ، عن طريق اعتماد مؤسسات صيدلانية خاصة ، تخضع لتأطير قانوني التصدير 
 .الصيدلانيةالصناعة 

دارية على ، تم تجنيد العديد من الهيئات الإولضمان حماية أكبر من مخاطر المنتجات الصيدلانية 
الصيدلانية ، وتوقيع العقوبات المحلي ، للرقابة على نشاط المؤسسات المستوى مستوى المركزي و ال

 .ل بها التشريعية والتنظيمية المعمو المناسبة ، متى تم تسجيل مخالفات للنصوص 

 : الكلمات المفتاحية 

 .دارية الهيئات الإ / 1دارية الرقابة الإ/ 2لمنتجات الصيدلانية ، ا/0المؤسسات الصيدلانية / 6

 

Abstract of The master thesis 

Pharmaceutical products occupy an inportant place in the helth system , 

and the state is striving to provide them in a safe way for the health of its 

consumers. After the ussue of provinding pharmaceutical products was a 

monopoly on public pharmacetical institution .The door to investment in this 

field as opend to private individual , especially production , inport , wholesale 

,distribution and export through accreditation of pharmaceutical institution .in 

particular it is subject to legal supervision bt the ministry of pharmaceutical 

industry , and to ensure greate protection from the risks of pharmaceutical 

products ,many administrative bodies have been recruitet at the central and local 

levels to monitorat the activity of pharmaceutical institutions and to impose 

appropriate penalities when violation of the applicable legislative and regulatory 

texts recarded . 

Keyword : 
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