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Ordonnance n° 20-02 du 11 Moharram 1442 correspondant

au 30 août 2020 modifiant et complétant la loi

n° 18-11 du 18 Chaoual 1439 correspondant au 2

juillet 2018 relative à la santé.

————

Le Président de la République, 

Vu la Constitution, notamment ses articles 66, 140-16, 142

et 143 (alinéa 2) ;

Vu la loi n°18-11 du 18 Chaoual 1439 correspondant au 2

juillet 2018 relative à la santé ;

Après avis du Conseil d’Etat ;

Le Conseil des ministres entendu ;

Promulgue l’ordonnance dont la teneur suit :

Article 1er. — La présente ordonnance a pour objet de

modifier et de compléter les dispositions des articles 177,

191, 217, 218, 224, 233, 238, 240, 245, 308, 379, 381, 384,

389, 390, 392, 394, 395, 396 et 399 de la loi n° 18-11 du 18

Chaoual 1439 correspondant au 2 juillet 2018 relative à la

santé, comme suit :

« Art. 177. — Le professionnel de santé praticien médical,

est tenu, outre ses obligations statutaires et réglementaires : 

— de déclarer, aux autorités compétentes en matière de

pharmacovigilance, les effets indésirables secondaires à

l’administration des médicaments ;

— de signaler, à l’autorité compétente en matière de

matériovigilance, tout incident ou risque d’incident provoqué

ou pouvant être provoqué par l’usage, à titre de diagnostic,

thérapeutique ou prophylactique de dispositifs médicaux ; 

— de déclarer à l’autorité compétente en matière de

toxicologie, les cas d’intoxications aigues ou chroniques et

les effets toxiques potentiels ou avérés résultant de produits

ou de substances naturels ou de synthèse ;

....... (le reste sans changement) …... ».

« Art. 191. — Les praticiens inspecteurs sont chargés,

notamment :

— .............. (sans changement) .................. ;

— .............. (sans changement) .................. ;

— de contrôler les structures, établissements, organismes

et tout autre lieu où s’exercent des activités de santé ; 

....... (le reste sans changement) …... ».

« Art.  217. — La liste des produits pharmaceutiques et

des dispositifs médicaux essentiels, ainsi que le formulaire

national des médicaments et la pharmacopée, sont fixés par

les services compétents relevant du ministre chargé de

l’industrie pharmaceutique ».

« Art. 218. — L’établissement pharmaceutique est une

société organisée selon les formes juridiques prévues par le

code de commerce et soumise à l’agrément des services

compétents du ministère chargé de l’industrie

pharmaceutique.

....... (le reste sans changement) …... ».

« Art. 224. — L’agence est un établissement public à

gestion spécifique, dotée de la personnalité morale et de

l’autonomie financière, placé sous la tutelle du ministre

chargé de l’industrie pharmaceutique ».

« Art. 233. — Une autorisation temporaire d’utilisation

de médicaments non enregistrés peut être délivrée par le

ministre chargé de l’industrie pharmaceutique, après avis de

l’agence nationale des produits pharmaceutiques, lorsque ces

médicaments sont prescrits dans le cadre de la prise en

charge de maladies graves, qu’il n’existe pas de traitement

équivalent sur le territoire national et qu’ils présentent une

utilité thérapeutique prouvée. 

Les modalités d’application du présent article sont fixées

par voie réglementaire ». 

« Art. 238. — L’information scientifique ............ (sans

changement jusqu’à) algérien.

Les sociétés spécialisées dans la promotion médicale sont

soumises à l’agrément des services du ministère chargé de

l’industrie pharmaceutique ».

« Art. 240. — La publicité des produits pharmaceutiques

ne relevant pas de la prescription obligatoire, est autorisée

en direction des professionnels de la santé. Elle est soumise

au visa technique des services du ministère chargé de

l’industrie pharmaceutique qui fixe la liste de ces produits ».

« Art. 245. — Sont soumis à un contrôle spécifique

administratif, technique et de sécurité, par les services du

ministère chargé de l’industrie pharmaceutique ou tout autre

service compétent : 
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— la production, la fabrication, le conditionnement, la

transformation, l’importation, l’exportation, l’offre, la

distribution, la cession, la remise, l’acquisition, la détention

de substances, médicaments ayant des propriétés stupéfiantes

et/ou psychotropes ; 

— l’emploi de plantes ou parties de plantes dotées de

propriétés stupéfiantes et/ou psychotropes. 

Les modalités d’application du présent article sont fixées

par voie réglementaire ».

« Art. 308. — Les activités de santé exercées, à titre privé,

par les professionnels de santé, sont assurées au sein,

notamment : 

— .................. (sans changement jusqu’à)

— des structures d’exercice de groupe ;

— des officines ; 

....... (le reste sans changement) …... ».

« Art. 379. — Les études cliniques doivent être réalisées

en conformité avec les règles de bonnes pratiques en la

matière dans les structures agréées et autorisées, à cet effet,

selon les modalités fixées par le ministre chargé de

l’industrie pharmaceutique ».

« Art. 381. — Les études cliniques sont subordonnées à

l’autorisation du ministre chargé de l’industrie

pharmaceutique qui se prononce dans un délai de trois (3)

mois, sur la base d’un dossier médical et technique et d’une

déclaration de réalisation d’études cliniques sur l’être

humain, présentés par le promoteur.  

Toute modification dans le dossier des études cliniques,

une fois l’autorisation obtenue, est soumise à l’accord du

ministre chargé de l’industrie pharmaceutique ».

« Art. 384. — Les études cliniques sont menées

obligatoirement par un promoteur.

Le promoteur est la personne physique ou morale qui

prend l’initiative de l’étude clinique.

Il peut être un laboratoire pharmaceutique, un prestataire

de service agréé par le ministère chargé de l’industrie

pharmaceutique, un établissement de soins, une société

savante, une institution de recherche ou une personne

physique ayant les qualifications et compétences requises ».

« Art. 389. — Les procédures déterminant les normes et

méthodes applicables aux études des produits

pharmaceutiques et dispositifs médicaux, sont fixées par voie

réglementaire.

Le ministre chargé de l’industrie pharmaceutique peut

délivrer, à la demande du promoteur, une autorisation

d’importation de tout matériel nécessaire à la réalisation des

études cliniques ».

« Art. 390. — Aucun transfert pour analyse d’une

collection d’échantillons biologiques pour les seuls besoins

des études cliniques, ne peut se faire sans avoir fait l’objet

d’une déclaration préalable au ministre chargé de l’industrie

pharmaceutique, et donné lieu à la délivrance d’une

attestation de transfert.

Est soumis aux mêmes formes, le transfert des produits et

des matériels objets de l’étude clinique ».

« Art. 392. — Dans le cas d’une étude clinique sans

bénéfice individuel direct, le promoteur peut verser aux

personnes qui s’y prêtent une indemnité en compensation

des contraintes subies, selon les conditions et les modalités

fixées par le ministre chargé de l’industrie pharmaceutique ».

« Art. 394. — Le promoteur doit déclarer au ministre

chargé de l’industrie pharmaceutique les personnes qui se

prêtent aux études cliniques sans bénéfice individuel direct

(SBID) avant leur inscription sur le registre national prévu à

cet effet ».

« Art. 395. — Le promoteur est responsable de

l’évaluation continue de la sécurité du médicament

expérimental.

Il est tenu de notifier immédiatement tout effet indésirable

grave ou inattendu, ou tout fait nouveau de sécurité,

survenant pendant ou après la fin de l’étude, au ministre

chargé de l’industrie pharmaceutique, au comité d’éthique

médicale pour les études cliniques concernées et à tous les

médecins investigateurs concernés, au plus tard, dans les

 sept (7) jours. 

Il est tenu ................... (sans changement jusqu’à) des

données.

Il doit soumettre un rapport annuel de sécurité au ministre

chargé de l’industrie pharmaceutique et au comité d’éthique

médicale pour les études cliniques ».

« Art. 396. — Le médecin investigateur doit déclarer tout

évènement grave susceptible d’être dû à une recherche sur

un produit pharmaceutique au ministre chargé de l’industrie

pharmaceutique, au promoteur et au comité d’éthique

médicale pour les études cliniques ».

« Art.  399. — Le promoteur est dans l’obligation d’établir

un rapport final de l’étude qu’il adresse au ministre chargé

de l’industrie pharmaceutique ».

Art. 2. — La présente ordonnance sera publiée au Journal

officiel de la République algérienne démocratique et

populaire.

Fait à Alger, le 11 Moharram 1442 correspondant au 30

août 2020.

Abdelmadjid TEBBOUNE.
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رماوأ

٠٣ قفاولما2٤٤١ ماع مرّحم١١ فيخرّؤم2٠-٠2 مقر رمأ
١١-٨١ مقر نوناقلا ممّتيو لدّعي ،٠2٠2 ةنس تشغ
ويلوي2 قفاولما٩٣٤١ ماع لاوّش٨١ فيخرّؤلما

.ةحصلاب قلعتلماو٨١٠2 ةنس
ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ

،ةيروهملجا سيئر ّنإ

2٤١و٦١–٠٤١و٦٦ داولما اميسلا ،روتسدلا لىع ءانب–
،هنم )2 ةرقفلا(٣٤١و

ماع لاوّش8١ في خرؤلما١١–8١ مقر نوناقلا ىضتقبمو–
،ةحصلاب قلعتلماو8١٠2 ةنس ويلوي2 قفاولما9٣٤١

،ةلودلا سلجم يأر دعبو–

 ،ءارزولا سلجم لىإ عامتسلاا دعبو–

 : هصن يتلآا رملأا ردصي

ماكحأ ميمتتو ليدعت لىإ رملأا اذه فدهي: لىولأا ةدّالما
٥٤2و٠٤2و8٣2و٣٣2و٤22و8١2و٧١2و١9١و٧٧١ داولما

٦9٣و٥9٣و٤9٣و29٣و٠9٣و98٣و٤8٣و١8٣و9٧٣و8٠٣و
9٣٤١ ماع لاوش8١ في خرؤلما١١-8١ مقر نوناقلا نم99٣و
 : يتأي امك ،ةحصلاب قلعتلماو8١٠2 ةنس ويلوي2 قفاولما

،يـــــــــبــــــــــــطلا سراــــــــمــــــــــلما ةـــــــحــــــــــصلا يــــنـــــهــــم لىـــــــع نّيعــــتي :٧٧١ ةدالما“
،ةـيـمـيـظـنـتــلاو ةــيساسلأا ةــيــنوــناــقــلا هــتاــمازــتــلا لىع ةداــيز
: يتأي ابم مايقلا

ةـيـنلادـيصلا ةـظـقـيـلاـب ةصتـخلما تاـطــلسلــل حــيرصتــلا–
 ،ةيودلأا لامعتسا دنع اهيف بوغرلما ريغ ةيوناثلا راثلآاب

داتعلا صوصخب ةظقيلاب ةصتخلما ةطلسلا راطخإ–
نع جتني نأ نكمم وأ تجان ثدح وأ رطخ يذ ثدح لكب
جلاعلا وأ صيخشتلا ضرغل ةيبطلا تامزلتسلما لامعتسا
،ةياقولا وأ

تلااــحــب موــمسلا مــلــعــب ةصتــخلما ةــطــلسلــل حــيرصتـــلا–
وأ ةلمتحـلما ةماسلا راثلآاو ةنمزلما وأ ةدالحا تاممّستلا
،ةيبيكرت وأ ةيعيبط داوم وأ تاجوتنم نع ةتجانلا ةتبثلما

.”.................... )رييغت نودب يقابلا( ..............

اميس لا ،نوـــــشـــتـــفـــلما نوـسرامــلما فّلـــــــكـــــــي :١9١ ةدالما“
: يتأي ابم

،............... )رييغت نودب( ...........–

،............... )رييغت نودب( ...........–

رخآ ناكم لكو تائيهلاو تاسسؤلماو لكايهلا ةبقارم–
،ةحصلا تاطاشن هيف سراتم

.”.................... )رييغت نودب يقابلا( ..............

ريزولل ةعباتلا ةصتـــخــــلما حـــــلاـــــصــــلما ددـــــتح :٧١2ةدالما“
ةـيـنلادـيصلا داولما ةـمـئاـق ،ةـيـنلادــيصلا ةــعاــنصلاــب فــلّــكلما

ينـــطوـــلا لـــجسلا اذـــكو ةـــيساسلأا ةـــيـــبـــطـــلا تاـــمزـــلـــتسلماو
.”ةيودلأا روتسدو ةيودلأل

ةمظنم ةكرش يه ةينلاديصلا ةسسؤلما:8١2 ةدالما“
،يراجتلا نوناقلا في اهيلع صوصنلما ةينوناقلا لاكشلأا قفو
ةـفـلـكلما ةرازوـلـل ةصتـخلما حــلاصلما نــم داــمــتــعلاــل عضخــت
.ةينلاديصلا ةعانصلاب

.”.................... )رييغت نودب يقابلا( ..............

صاخ رييست تاذ ةيمومع ةسسؤم ةلاكولا:٤22ةدالما“
عضوــت ،ليالما للاــقــتسلااو ةــيوــنــعلما ةــيصخشلاــب عــتـــمـــتـــت

.”ةينلاديصلا ةعانصلاب فلّكلما ريزولا ةياصو تتح

ةــــــعاــــــــنـــــــصــــــلاــــــب فّلـــــــكــــــلما رــــــيزوــــــلا نــــكـــمـــي:٣٣2ةدالما“
،ةينلاديصلا داوملل ةينطولا ةلاكولا يأر دعبو ،ةينلاديصلا
ةــلــجسم رــيــغ ةــيودأ لاــمــعــتسلا اــتــقؤم اصيـــخرـــت مـــّلسي نأ

ةريطخ ضارمأب لفكتلا راطإ في ةيودلأا هذه فصوت امدنع
ةعفنم اهيدلو ينطولا بارتلا لىع اهل لداعم جلاع دجوي لاو
.ةتبثم ةيجلاع

.”ميظنتلا قيرط نع ةدالما هذه قيبطت تايفيك ددتح

........................... يملعلا ملاعلإا ةمهم لىوتي:8٣2ةدالما“
.يرئازلجا )ىتح رييغت نودب(

ةـــيـــبـــطــــلا ةــــيــــقرــــتــــلا في ةصصخــــتلما تاــــكرشلا عضخــــت
.”ةينلاديصلا ةعانصلاب ةفلكلما ةرازولا حلاصم نم دامتعلال

ريغ ةينلاديصلا داومـلل راــــــهــــــشلإا صـــــــخرـــــــي:٠٤2 ةدالما“
،ةــــحصلا ييــــنــــهلم هـــــجولما يراـــــبـــــجلإا فصوـــــلـــــل ةـــــعضالخا

ةـــفـــلـــكلما ةرازوـــلا حـــلاصلم ةـــيـــنـــقـــتـــلا ةرــــيشأتــــلــــل عضخــــيو
.”داولما هذه ةمئاق ددّتح يتلا ةينلاديصلا ةعانصلاب

ةصاخةينـــــــــمأو ةينـــــــــقــــــــتو ةــــــيرادإ ةـــــبـــــقارــــــلم عـــــضـــــخـــــي:٥٤2 ةدالما“
يأ وأةينلاديصلا ةعانصلاب ةفلكلما ةرازولا حلاصم نم
 : ةصتخم ىرخأ ةحلصم
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،ليــلـــحـــتلا دـــصـــق ،لــــقــــن يأ ءارـــــجإ نـــكـــمـــــي لا:٠9٣ ةدالما“
تاساردــلا ضرــغــل ةــيــجوــلوــيــبــلا تاــنــيــعـــلا نـــم ةـــعوـــمـــجلم

ريزولا ىدل قبسم حيرصت عوضوم نوكت نأ نود  ةيدايعلا
.لقن ةداهش ميلستو ةينلاديصلا ةعانصلاب فّلكلما

لىإ ةيدايعلا ةساردلا عوضوم داتعلاو داولما لقن عضخيو
.”لاكشلأا سفن

ةيدرف ةعفنم نود ةيداــــيع ةــــــسارد ةـــــلاـــــح في:29٣ ةدالما“
نــيدــعــتسلما صاــخشلأل عــفدــي نأ يقّرلما نــكــمــي ،ةرشابم
،اـهـنوــلــمــحــتــييتــلا تاــبوــعصلا نــع اضيوــعــت اــهــل عوضخــلــل

ةعانصلاب فلكلما ريزولا اهددحي تايفيكو طورش بسح
.”ةينلاديصلا

فّلـــــــــــــــــكــــــــــــلما رــــــــــــــــــيزوـــــــــــلـل يقّرـــــــــــلما حرــــــــــصــــــــي نأ بــــــــــــجــــــي:٤9٣ ةدالما“
عوضخـلـل نـيدـعـتسلما صاـخشلأاــب ةــيــنلادــيصلا ةــعاــنصلاــب
لــبــق ،ةرشاــبــم ةـــيدرـــف ةـــعـــفـــنـــم نود ةـــيداـــيـــعـــلا تاساردـــلـــل
.”ضرغلا اذهل صصّخلما ينطولا لّجسلا في مهليجست

رمتسلما مييقتلا نع لاوؤــــســـــم يقّرلما دّعــــــــي:٥9٣ ةدالما“
.يبيرجتلا ءاودلا نملأ

بوغرم ريغ ريطخ رثأ لكب يروفلا غيلبتلاب مزلم وهو
وأ للاخ ،أرطي نملأل ديدج ثدح يأ وأ عقّوتم ريغ وأ هيف
ةينلاديصلا ةعانصلاب فلّكلما ريزولل ،ةساردلا ةياهن دعب
لكلو ةينعلما ةيدايعلا براجتلل ةيبطلا تايقلاخلأا ةنلجو
.ىصقأ دحك مايأ )٧ ( ةعبس للاخ ،ينينعلما ينثحابلا ءابطلأا

.تايطعلما )ىتح رييغت نودب( ............ مزلم وهو

ريزولا لىع نملأا نع ايونس اريرقت ضرعي نأ بجيو
ةيبطلا تايقلاخلأا ةنلجو ةينلاديصلا ةعانصلاب فلّكلما

.”ةيدايعلا تاساردلا صخي اميف

ثدح لكب ثحابلا بيبطلا حرصي نأ بجي:٦9٣ ةدالما“
جوـــتــــنــــم لوــــح ثحــــب ءارّــــج لصحــــي نأ هــــنأش نــــم رــــيــــطــــخ

يقّرمللو ةينلاديصلا ةعانصلاب فلكلما ريزولل ينلاديص
.”ةيدايعلا تاساردلل ةيبطلا تايقلاخلأا ةنجللو

ةساردلا نع يئاهن رـــــــيرـــــــــــــــقـــــــــــــت دادعإـــــــــــب يقّرــــــــــــــلما مزــــــــــــلــــــــي:99٣ ةدالما“
.”ةينلاديصلا ةعانصلاب فّلكلما ريزولا لىإ هلسري

ةّيـــــمــــسرّلا ةدــــــيرـــــــلجا في رـــــملأا اذـــــــه رــــــــشنــــــي :2 ةدّالما
.ةيّبعشّلا ةّيطارقميدّلا ةيّرئازلجا ةيّروهمجلل

تشغ٠٣ قفاولما2٤٤١ ماع مرّحم١١ في رئازلجاب ررّح
.٠2٠2 ةنس

نوبت ديجلما دبع

وأ/و ةردّخلما صئاصلخا تاذ ةيودلأاو داولما جاتنإ–
اهداريتساو اهليوتحو اهبيضوتو اهعنصو ،ايلقع ةرثؤلما

اهميلستو اهنع لزانتلاو اهعيزوتو اهضرعو اهريدصتو
 ،اهتزايحو اهؤانتقاو

صئاصلخا تاذ تاتابنلا ءازجأ وأ تاتابنلا لامعتسا–
.ايلقع ةرثؤلما وأ/و ةردّخلما

.”ميظنتلا قيرط نع ةدالما هذه قيبطت تايفيك ددّتح

،اهسرامي يتلا ةحصلا تاطاشن نامض ّمتي :8٠٣ ةدالما“
: في اميس  لا ةحصلا وينهم ،ةصاخ ةفصب

 )ىتح رييغت نودب( ..................–

،ةيعاملجا ةسراملما لكايه–

،تايلديصلا–

.”.................... )رييغت نودب يقابلا( ..............

عم قباطتلاب ةيدايعلا تاساردلا ءارجإ بجي :9٧٣ ةدالما“
لـــكاــــيــــهــــلا في لاــــجلما اذــــه في ةــــنسلحا تاسراــــملما دــــعاوــــق
تاــيــفــيــكــلا بسح ،ضرــغــلا اذــهــل ،اــهـــل صخرلماو ةدـــمـــتـــعلما
.”ةينلاديصلا ةعانصلاب فّلكلما ريزولا فرط نم ةددّحـلما

ريزولا صيخرتل ةيدايعلا تاساردلا عضخت:١8٣ ةدالما“
)٣( ةثلاث لجأ فيّ تبي يذلا ةينلاديصلا ةعانصلاب فّلكلما
زاجنإ نأشب حيرصتو ،ينقتو يبط فلم ساسأ لىع ،رهشأ
.يقرلما اهمدقي ،يرشبلا نئاكلا لىع ةيدايعلا تاساردلا

لىع لوصلحا دعب ،ةيدايعلا تاساردلا فللم ليدعت لك عضخي
.”ةينلاديصلا ةعانصلاب فلكلما ريزولا ةقفاولم ،صيخرتلا

ابوجو ةيدايــــعلا تاــــــساردــــلا ءارـــــــجإ لىوـــــتـــــي :٤8٣ ةدالما“
.ّقرم

ردابي يذلا يونعلما وأ يعيبطلا صخشلا وه يقرّلما
.ةيدايعلا ةساردلاب

تاـمدـخ مدقم وأ اـيـنلادــيص ارــبــخــم نوــكــي نأ نــكــمــيو
وأ ةينلاديصلا ةعانصلاب ةفلكلما ةرازولا فرط نم ادمتعم
اصخش وأ ثحب ةئيه وأ ةيملع ةيعمج وأ جلاع ةسسؤم
.”ةبولطلما تاءافكلاو تلاهؤلما لىع رفوتي ايعيبط

سيياـــقــــلما طبضـــــت يــــتـــــلا تاءارـــــــجلإا ددّــــــتح:98٣ ةدالما“
ةـــــــيـــــــنلادـــــــيصلا داولما تاسارد لىع ةــــــــقــــــــبــــــــطلما جهاــــــــنلماو
.ميظنتلا قيرط نع ،ةيبطلا تامزلتسلماو

مــيــلست ةــيــنلادــيصلا ةــعاــنصلاــب فــلّــكلما رــيزوــلا نــكــمـــي
يرورض داتع يأ داريتسلا اصيخرت ،هنم بلطب ،يقّرلما
.”ةيدايعلا تاساردلاب مايقلل


