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م المؤسسة الصيدلانية بتطبيق أنظمة الجودة المتعلقة بقواعد الممارسات الحسينة  :الملخص ز تلت 
ي 
ي لا يمكن منعها كلية من خلال التحليل النهائ 

للتصنيع، لتقليل من المخاطر الملازمة للإنتاج، والت 
، ولتحقي ي

ورية، للمنتوج الصيدلائز اح التدابتر التصحيحية الضز
ي واقت 
ق ذلك لا بد من إجراء التفتيش الذائ 

ي 
ي تمارسها المصالح والهيئات المختلفة، بحيث لا يمكن تسويق أي مادة صيدلانية تستعمل فز

والرقابة الت 
ي إلا بعد خضوعها للمراقبة وتثبت مطابقتها لمقرر التسجيل أو المصادقة، وأهمية الم وضوع الطب البشر

ورة التقيد المؤسسة الصيدلانية بقواعد الممارسات الحسنة لتقليل من خطر المنتوج  ي ضز
تكمن فز

، والإشكالية ي
ي تحقيق الأمن والفعالية : الصيدلائز

مدى مساهمة قواعد الممارسات الحسنة للتصنيع فز
ي 
 .للمنتوج الصيدلائز
 .الرقابة، الجودة، المطابقةالممارسات الحسنة، الصناعة الصيدلانية،  :الكلمات لمفتاحية

Abstract: The pharmaceutical institution is committed to applying quality systems related 

to the rules of good practices for manufacturing, in order to reduce the risks inherent in 
production, which cannot be completely prevented through the final analysis of the 
pharmaceutical product, departments and organisations, as it not possible to market any 
pharmaceutical substance used in human medicine unless it is subject to control and it 
was proven that it conformed to the registration or approval decision, the importance of 
the issue lies in the need for the pharmaceutical institution to adhere to the rules of good 
practices to reduce the risk of the pharmaceutical, and the problem; the extent of the 
contribution of the rules of good practices for manufacturing in achiving the security and 
effectivess of the pharmaceutical product. 
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 مقدمة -1

ي العالم، وأنها صناعة   تعتتر الصناعة الصيدلانية من 
أهم وأخطر الصناعات فز

ز 1كثيفة البحث والتطوير والابتكار نتيجة ارتباطها بصحة الإنسان ، وتعد الجزائر من بير

ز صحة المواطن والقضاء على  ي تحسير
ي تدرك أهمية الصناعة الصيدلانية فز

الدول الت 

ي هذا المجال
ة فز مختلف الأمراض والأوبئة، وبذلت جهودا معتتر

إذ تم استحداث وزارة  ،2

ي  161-02الصناعة الصيدلانية بموجب مرسوم رئاسي رقم 
،  02023جوان  01المؤرخ فز

كما تسعى المؤسسة الصيدلانية تماشيا مع ممارستها الحسنة للتصنيع لتحقيق التفوق 

ي من أهمها 
ي ذلك الخصائص المتعلقة بجودة المنتجات الصيدلانية، والت 

ي أدائها بما فز
فز

، الفعالية، الأمان والثبات، وهو ما تحرص لتحقيقه الهيئات الرقابية والمنظمات الجودة

، من خلال مواصفات ومقاييس وإرشادات OMSالدولية كمنظمة العالمية للصحة 

ف بها دوليا لتنظيم وضبط الممارسات الحسنة للتصنيع لتقليل من المخاطر  معت 

ي لا يمكن من
ي الملازمة لصناعة الصيدلانية الت 

عها كلية من خلال التحليل النهائ 

، إذ تحتاج الصناعة الصيدلانية إلى تكنولوجيا عالية المستوى وكفاءات 4للمنتوج

ز على درجة عالية من  متخصصة تستطيع استيعاب تلك التكنولوجية وإلى عاملير

التدريب والمهارة، حيث عرفت اتجاها جديدا خلال التسعينات بظهور تكنولوجيات 

ي الصناعة الصيدلانية بالمرور جديدة مرت
كز على طرق بحث جديدة وعلى تكنولوجية فز

-بل وأبرز دورها بوضوح مع أزمة كوفيد  5من الصناعة الكيميائية إلى تكنولوجيا جديدة

 .6الحالية خاصة مع اتجاه أغلب الآراء إلى تصنيفها كصناعة استفادت من الأزمة 11

                                                           
، دراس     ة حال     ة مجم     ع فاطم     ة محب     وب، ت     علىتر التحالف     ات ع     لى الأداء التناف ي      للمؤسس     ة الص     ناعية - 1

، جامع   ة  ي العل   وم الاقتص   ادية، كلي   ة العل  وم الاقتص   ادية والتجاري   ة، وعل   وم التس   يتر
ص  يدال، دكت   وراه عل   وم فز

 .116، ص 0212بسكرة 

ي ل  ل المنافس  ة العالمي  ة م  ع إش  ارة  - 2
محب  وب م  راد، محب  وب فاطم  ة، واق  ع الص  ناعة الدوائي  ة الجزائني  ة فز

 .210، ص 0212، 26جتهاد للدراسات القانونية والاقتصادية، العدد إلى حالة مجمع صيدال، مجلة الا 

ي  12عدد . ر. ج - 3
 .0202جوان  02المؤرخة فز

، ممارس      ة التص      نيع الجي      د  - 4 عب      د اللطي      ف مص      لح   ع      ايم،   عب      د الإل      ه إس      ماعيل المص      با ي
ي 
ك  ات ص  ناعة الأدوي  ة اليمني  ة، وعلاقته  ا بت  وفتر متطلب  ات تطبي  ق إدارة الج  ودة الس  املة، دراس  ة ميداني  ة فز  رر

 .12، ص 0212، اليمن 21مجلة إدارة الجودة الساملة، العدد 

ي الص   ناعة الص   يدلانية الجزائني   ة، مجل   ة مج   اميع  - 5
ي المب   ارر فز حس   ينة يحي   اوي، واق   ع الاس   تثمار الأجن   تر

 .111و 111، ص 0212، الجزائر 22المعرفة، العدد 

ي أزم  ة ال  - 6
ص  ناعات التحويلي  ة، ص  ناعات اس  تفادت م  ن الأزم  ة، الص  ناعات الدوائي  ة، كم  ال أوزك  ان، رأي فز

 .21، ص 0202، مض 12المركز المضي للدراسات الاقتصادية، العدد 
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ي لا بد من التقيد  لتقليل من خطر : وتكمن أهمية الموضوع 
المنتوج الصيدلائز

ي تعد إلزامية على كل مؤسسة صيدلانية تبارر عملية 
بقواعد الممارسات الحسنة الت 

اد أو التصدير  .التصنيع أو الاستغلال أو التوزي    ع أو الاستتر

ي تحقيق الأمن والفعالية : الإشكالية 
مدى مساهمة قواعد الممارسات الحسنة فز

؟ ي
ي من خلالها يتم التعكد من جودة ومطابقة  للمنتوج الصيدلائز

وماهي الآليات الت 

 الصناعة الصيدلانية للمواصفات المطلوبة ولقواعد الممارسات الحسنة؟

ارتعيت تقسيم الموضوع إلى محورين، : وقصد الإجابة على الإشكالية المطروحة 

ام المؤسسة الصيدلانية بقواعد المم ز ي المحور الأول إلى الت 
ارسات الحسنة، فتطرقت فز

ي للرقابة المفروضة على الصناعة الصيدلانية، مع الاعتماد على 
وأخصص المحور الثائز

ي الآراء 
ي فز
المنهج التحليلىي للنصوص القانونية ذات اصلة بالموضوع وعلى المنهج الوصفز

 .الفقهية

ام المؤسسة الصيدلانية بقواعد الممارسات الحسنة -0 ز  الت 

ة الحسنة على عملية التصنيع فحسب، بل تسمل لا تقتض قواعد الممارس 

، بدء من حصول المؤسسة  ي ي والمستلزم الطتر
جميع مراحل ستر المنتوج الصيدلائز

ي 
ي فز ي أو المستلزم الطتر

الصيدلانية على الاعتماد المسبق إلى غاية وضع المنتوج الصيدلائز

ز التطرق إلى المقصود بقواعد الممارسات الحسنة للتصني لىم ( 1-0)ع السوق، يتعير

ورة حصول المؤسسة الصيدلانية على الاعتماد ومقرر التسجيل والمصادقة  ، (0-0)ضز

وسحب وإرجاع المواد الصيدلانية ( 1-0)وتعكيد جودة الصناعة الصيدلانية 

 (.1-0)والمستلزمات الطبية 

 المقصود بقواعد الممارسات الحسنة للتصنيع -1. 0

ي هذا الصدد إلى ا 
ز التطرق فز لتعنيف الفقهي والذي يتخلف حسب الزاوية يتعير

ي انطلق منها كل فقيه 
والتعنيف الذي جاءت به المنظمة العالمية للصحية ( 1-1-0)الت 

OMS (0-1-0 ) يعىي ( 1-1-0)لىم وكالة الأدوية الإفنيقية
 (.1-1-0)والتعنيف التشر

 التعنيف الفقهي -1. 1. 0

الجزء من تعكيد الجودة  ذلك: يعرف بعم الفقه الممارسات الحسنة بعنها 

الذي يضمن أن المنتجات تصنع على الدوام وفقا لمعايتر وبنوعية ملائمة للاستعمال 
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ي منها، ومطابقة لأذن التسويق الممنوح من الجهات الرقابية ويتم تداولها 
المتو ز

 .7ومناولتها للمنيم بطنيقة جيّدة

تضمن اتباع منهج شامل عبارة عن إجراءات : بينما يعرفها البعم الآخر بعنها 

وفعال لمراقبة جودة المنتجات وإدارة المخاطر، وللقيام بذلك فإنها توضع معايتر 

وممارسات مناسبة فيما يتعلق بمواصفات المنتوج والتصنيع والتخزين والتعامل مع 

 .8المنتوج وتوزيعه

ي حاملا  
وتهدف الممارسات الحسنة إلى ضمان حصول على المنتوج الصيدلائز

ي تم تصميمها من خلال عمليات البحث والتطوير حسب  كل
عناض وصفات الجودة الت 

كيبة المرجعية أو الضابطة  .9الت 

 : OMSالتعنيف الذي جاءت به المنظمة العالمية للصحة  -0. 1. 0

بعن الممارسات الحسنة تعد أحد عناض ضمان الجودة، وهي تضمن أن  

ة موحدة ووفقا لمعايتر الجودة المتوافقة مع المنتجات تم تصنيعها ومراقبتها بطنيق

ي السوق
ي ترخيص وضعها فز

 .10استعمالها والمحددة فز

 الوكالة الأدوية الإفنيقية -1. 1. 0

ي أنسعت بموجب المعاهدة المؤسسة لها بصفتها وكالة متخصصة تابعة  
الت 

، أقتض دورها على تسجيع الممارسات الجيدة الخاصة بالصحة ي
العامة  لاتحاد الإفنيف 

ي تنظيم 
ز المستمر للجودة فز ي الدول الأطراف من خلال بناء القدرات وتسجيع التحسير

فز

 .11المنتجات الطبية

                                                           
، المرجع السابق، ص  - 7  .11عبد اللطيف مصلح،   عايم عبد الإله، إسماعيل المصبا ي

8 - Ben yahia Sabrina, Boumala Ahlem, Le contrôle de la qualité des produits 
pharmaceutiques, Mémoire de fin d'étude en vue de l'obtention du diplôme 
d'ingénieur d'état en biologie moléculaire et cellulaire , Faculté des sciences, 
Université de Jijel, 2007, P 17. 

ي ض  مان ج  ودة ال دواء، الأش  كال الص  يدلية، الت  داوي س لوى رزق الس  ابوري، المس  ؤولية الص يدلا / د - 9
نية فز

، مستحضز    ات التجمي    ل، مجل    ة علمي    ة تص    درها مدين    ة المل    ك عب    د العزي    ز للعل    وم التقني    ة، ال    دواء  ي
ال    ذائ 

 .21، ص 1110، المملكة العنبية السعودية 12والصناعات الدوائية، الجزء الأول، العدد 

10 - Organisation mondiale de la santé Guide OMS des normes relatives aux 
bonnes pratiques de fabrication (BPF),who-vsq-97.01-f,année2001,p :2. 

ي  162-01م  ن مرس  وم رئ  اسي رق  م  22الم  ادة  - 11
 0201أبني  ل  02المواف  ق ل      1110رض  مان  11م  ؤرخ فز

ي والمتضمن التصديق على المعاه دة المؤسس ة لوكال ة الأدوي ة الإفنيق
 11ي ة المعتم دة ب عدأس أباب ا، ألىيوبي ا فز

اير  ي  11، ج ر العدد 0211فتر
 .0201مايو  12المؤرخة فز
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يعىي للممارسات الحسنة -1. 1. 0
 التعنيف التشر

المتعلق بالصحة المعدل والمتمم تعنيف  11-12لم يتناول قانون رقم  

ي المادة 
تحدد تعاريف » :منه على أنه 000الممارسات الحسنة للتصنيع، ولكن أكد فز

إنتاج المواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية وقواعد الممارسات الحسنة لصنع المواد 

الصيدلانية وتخزينها وتوزيعها وتقديمها واليقظة الصيدلانية بخصوص العتاد وكذا 

ي السوق عن طنيق التنظيم
 من المرسوم التنفيذي 20، وأكدت المادة «تعنيف وضعها فز

ي  012-00رقم 
المتعلق بقواعد الممارسات الحسنة لصنع  0200يونيو  12المؤرخ فز

ي المصنعة محليا أو المستوردة ، بما  ي الطب البشر
المواد الصيدلانية ذات الاستعمال فز

ي ذلك تلك المعدة للتصدير والأدوية التجنيبية، وفقا لقواعد الممارسات الحسنة 
فز

 .12للتصنيع

ي تضمن أن وتسكل الممارسات ا 
لحسنة للتصنيع أحد عناض تسيتر الجودة الت 

المواد الصيدلانية تم صنعها ومراقبتها، بطنيقة منسجمة حسب مقاييس الجودة 

المكيفة مع استعمالها والمفروضة بموجب قرار التسجيل ورخصة الدراسة العيادية أو 

 .13مواصفات المنتوج

ورة حصول المؤسسة الصيدلانية على الا  -0. 0  عتماد ومقرر التسجيل والمصادقةضز

حت  يتستز للمؤسسات الصيدلانية تقديم منتجاتها بجودة عالية لتلبية  

م بتطبيق أنظمة الجودة المتعلقة  ز ز وإرضائهم، فإن عليها أن تلت  احتياجات المواطنير

ز التعنيف بالمؤسسة  ، يتعير بقواعد الممارسات الحسنة للتصنيع والتقييس الدولىي

وخضوع المواد الصيدلانية للتسجيل ( 0. 0. 0)لىم اعتمادها (  0.0.0)الصيدلانية 

 (.1. 0. 0)والمصادقة قبل رفع اليد عنها 

 تعنيف بالمؤسسة الصيدلانية -1. 0. 0

كة منظمة وفق الأشكال   ع الجزائري المؤسسة الصيدلانية بعنها رر أعتتر المشر

ي القانون التجاري، سواء
كة الأشخاص أو   القانونية المنصوص عليها فز ي شكل رر

كانت فز

كة الأموال ي شكل رر
، وتخضع لاعتماد الوزير المكلف بالصناعة الصيدلانية على أن 14فز

وط التعهيل  ي رر
ي أستوفز

تكون المؤسسة الصيدلانية تحت مسؤولية صيدلىي مدير تقتز

                                                           
ي  16ج ر العدد  - 12

 .0200يوليو  26المؤرخة فز

 .012 -00من المرسوم التنفيذي رقم  21المادة  - 13

ي لاعتم   اد المؤسس    ات الص   يدلانية للتص   نيع، مجل    ة - 14
أبح   اث قانوني    ة  ن   ورة بوالخضز   ة، النظ    ام الق   انوئز

 .022، ص 0200، الجزائر 21وسياسية، العدد 
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ي صيادلة مساعدون 
ي والممارسة المطلوبة ويمكن أن أساعد الصيدلىي المدير التقتز

المهتز

ي والممارسة المحددة عن طنيق التنظيم
وط التعهيل المهتز ،وتتنوع  15أستوفون رر

المؤسسات الصيدلانية للمواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية إلى مؤسسات التصنيع 

اد ومؤسسات التوزي    ع بالجملة ومؤسسات  ومؤسسات الاستغلال ومؤسسات الاستتر

 .16التصدير

 نيةاعتماد المؤسسة الصيدلا  -0. 0. 0

يجب على المؤسسة الصيدلانية للتصنيع حصولها على الاعتماد المسبق  

، واعتماد آخر لفتح 1. 0. 0. 0للإنجاز أسمح باقتناء المعدات والمواد اللازمة لانطلاق 

لىم دراسة ملف طلب الاعتماد طبقا لما تفرضه  0. 0. 0. 0المؤسسة الصيدلانية 

 .1. 0. 0. 0متطلبات الممارسات الحسنة 

 كيفية الحصول على الاعتماد المسبق للإنجاز  -1. 0. 0. 0

يتم إيداع طلب الاعتماد المسبق لإنجاز مؤسسة صيدلانية للتصنيع من طرف  

ي لدى المصالح المختصة للوزارة المكلفة بالصناعة الصيدلانية 
الصيدلىي المدير التقتز

 المادة الثانية من القرار وفقا لاستمارة طلب الاعتماد المعدة لهذا الغرض، وهذا بمقتضز 

ي 
الذي يحدد عناض ملف طلب اعتماد المؤسسة  0201يونيو  00الوزاري المؤرخ فز

، مع 17الصيدلانية للتصنيع وكيفيات معالجة الملف وكذا قائمة التعديلات الجوهنية

إيداعه ملفا كاملا لدى المصالح المذكورة لقاء حصوله على وصل إيداع، ويجب أن 

ي المادة يتضمن هذا 
ي يجب أن تتطابق  21الملف عناض المذكورة فز

من نفس القرار والت 

مع قواعد الممارسة الحسنة للتصنيع المواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية، لىم يعرض 

اء، لىم على الجنة التقنية لدى المصالح  ي من قبل الختر
الملف على تقسيم التقتز

 .المختصة

ي  -1. 1. 0. 0. 0
اءالتقييم التقتز ي للملف :  من طرف الختر

اء بتقييم التقتز يقوم الختر

الخاص بالاعتماد المسبق للإنجاز بطلب من المصالح المختصة للوزارة المكلفة 

ة  ي أجل عشر
أيام كما جاء محتوى المادة ( 12)بالصناعة الصيدلانية، وإيداع تقاريرهم فز

                                                           
ي  11-12م       ن الق       انون رق       م  012الم       ادة  - 15

والمتعل       ق بالص       حة المع       دل  0212يولي       و  20الم       ؤرخ فز
ي  16والمتمم، ج ر العد 

 .0212يوليو  01المؤرخة فز

ي  20-01م   ن المرس   وم التنفي   ذي رق   م  20الم   ادة  - 16
اي   ر  01الم   ؤرخ فز لمتعل   ق بالمؤسس   ات وا 0201فتر

وط اعتمادها، ج ر العدد  ي  11الصيدلانية ورر
اير  02المؤرخة فز  .0201فتر

ي  60ح ر العدد  - 17
 .0201غست  12المؤرخة فز
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ي  22
ملف طلب اعتماد  والذي يحدد عناض  0201جويلية  00من القرار المؤرخ فز

المؤسسة الصيدلانية للتصنيع وكيفية معالجة الملف وتحديد قائمة التعديلات 

 .الجوهنية

يعرض الملف المرفق بتقارير : دراسة الملف من طرف اللجنة التقنية -0. 1. 0. 0. 0

تقييم ملف اعتماد المؤسسة الصيدلانية الطالبة على اللجنة التقنية المنسعة لدى الوزير 

مكلف بالصناعة الصيدلانية، يمكن للجنة التقنية طلب معلومات تكميلية، وإذا لزم ال

ي المجال يمكنه 
الأمر الاستعانة بكل شخص طبيعىي أو معنوي له الكفاءات والمؤهلات فز

ي أشغالها
، لدراسة طلب اعتماد المؤسسة الصيدلانية للتصنيع وكذا طلب 18مساعدتها فز

ي طلب ( 22)نة التقنية على أجل لىمانية تجديد الاعتماد، وتتوافر اللج
أيام لإعطاء رأيها فز

الاعتماد وتتعكد أن المعلومات المقدمة صحيحة وتستجيب لقواعد الممارسات الحسنة 

ي حالة اعتبار الملف  
ي نهاية التقييم فز

للتصنيع وللأحكام التنظيمية السارية المفعول، وفز

 19لاعتماد المسبق للإنجاز قبول الملفكاملا يبلغ إلى المؤسسة الصيدلانية الطالبة 

ز  ي ملف طلب ( 12)وللوزير المكلف بالصناعة الصيدلانية أجل لىلالىير
يوما للبت فز

، يبلغ قرار الوزير المكلف بالصناعة الصيدلانية إلى المؤسسة 20الاعتماد المسبق للإنجاز

 .21الصيدلانية الطالبة

 يةكيفية اعتماد لفتح المؤسسة الصيدلان  -0. 0. 0. 0

اد والتوزي    ع بالجملة والتصدير لاعتماد   يخضع فتح مؤسسة الاستغلال والاستتر

، بينما تخضع المؤسسة الصيدلانية للتصنيع 22من الوزير المكلف بالصناعة الصيدلانية

وع والذي أسلمه الوزير المكلف  لاعتماد فتح المؤسسة عند انتهاءها من إنجاز المشر

 .23بالصناعة الصيدلانية

                                                           
ي  26الفق  رة الأولى والثاني  ة م  ن الم  ادة  - 18

ال  ذي يح  دد عن  اض مل  ف  0201جويلي  ة  00م  ن ق  رار م  ؤرخ فز
كيفيات معالجة الملف وكذا قائمة التع ديلات الجوهني ة، ج طلب اعتماد المؤسسة الصيدلانية للتصنيع، و 

ي  60ر العدد 
 .0201غست  12المؤرخة فز

ي  22الفقرة الأولى والثالثة من المادة  - 19
 .السالف الذكر 0201يوليو  00من القرار الوزاري المؤرخ فز

 .من نفس القرار الوزاري 21الفقرة الأولى من المادة  - 20

 .من نفس القرار الوزاري 21من المادة  الفقرة الثانية - 21

 020-02م   ن المرس   وم التنفي   ذي رق   م  20والم   ادة  20– 01م   ن المرس   وم التنفي   ذي رق   م  16الم   ادة  - 22
ي 
 22المتض   من تنظ   يم الإدارة المركزي   ة ل   وزارة الص   ناعة الص   يدلانية، ج ر الع   دد 0202س   بتمتر  01الم   ؤرخ فز
ي 
 . 0202أكتوبر  21المؤرخة فز

 .20-01من المرسوم التنفيذي رقم  12الثانية من المادة  الفقرة - 23
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يمنح الاعتماد على : محتوى ملف طلب اعتماد فتح مؤسسة صيدلانية -1. 0. 0. 0. 0

أساس ملف يودعه صاحب الطلب على مستوى المصالح المختصة للوزارة المكلف 

ي المادة 
من  11بالصناعة الصيدلانية، ويتضمن الملف جميع الولىائق المذكورة فز

 .السابق الذكر 20-01المرسوم التنفيذي رقم 

أما عناض ملف طلب الاعتماد الخاصة بكل مؤسسة صيدلانية وكيفيات  -0. 0. 0. 0. 0

ي والصيدلىي المساعد الخاصة 
معالجة الملف، وكذا مهام ومؤهلات الصيدلىي المدير التقتز

بكل نوع من المؤسسة الصيدلانية يكون بموجب قرار من الوزير المكلف بالصناعة 

 .24الصيدلانية

ي بعم الولىائ 
ي يجب تقديمها حسب نوع المؤسسة يوجد اختلاف فز

ق الت 

ي الأختر يبث 
ي يعالج فيها الملف والأجل لتقديم الطعون، وفز

الصيدلانية، وكذا المدة الت 

ي ملف الاعتماد المودع من طرف صاحب الطلب 
الوزير المكلف بالصناعة الصيدلانية فز

ي أجل لا يتجاوز لىلالىون 
تبلغ المصالح  يوما، ابتداء من استلام ملف كامل، لىم( 12)فز

المختصة للوزارة المكلفة بالصناعة الصيدلانية القرار  للمؤسسة الصيدلانية صاحبة 

ي أجل لىمانية 
أيام تشي ابتداء من تاري    خ توقيعه، وإذا لم تدخل ( 22)طلب الاعتماد فز

ز  ي غضون السنتير
ز الخدمة فز ّ ز لمنح الاعتماد ( 20)المؤسسة الصيدلانية حتر المواليتير

الأختر لاغيايصبح هذا 
يرا قبل انقضاء الأجل 25 ، غتر أنه إذا قدم صاحب الطلب تتر

 .فقط( 21)المذكور أعلاه يمكن تمديده لمرة واحدة لمدة سنة واحدة 

تتعكد : الزامية مطابقة ملف طلب الاعتماد لمتطلبات الممارسات الحسنة -1. 0. 0. 0. 0

نية من اكتمال الملف وتدرسه المصالح المختصة للوزارة المكلفة بالصناعة الصيدلا 

وتتحقق من أن المؤسسة الصيدلانية تتوفر خصوصا على ما يلىي 
26: 

ز  -1. 1. 0. 0. 0. 0 ز : المستخدمير ز بعدد كاف ومؤهلير يجب أن يكون عدد المستخدمير

 .للقيام بجميع المهام المنوطة بهم بسكل جيد

منسعة ومنسجمة تكون مصممة ومكيّفة و  :المحلات والمعدات -0. 1. 0. 0. 0. 0

ي سيتم تنفيذها من أجل التقليل من مخاطر الأخطاء 
بكيفية تتناسب مع العمليات الت 

ي 
تيب المنظم والمنطف  ي مساحة كافية للسماح بالت 

والعدوى، إذ يجب أن توفر المبائز

ز المواد الصيدلانية وتقليل خطر  للمعدات والمواد لتجنب حدوث التلوث المتقاطع بير

                                                           
ة من المادة  - 24  .السالف الذكر 20-01من المرسوم التنفيذي رقم  11الفقرة الأختر

 .السالف الذكر 20-01من المرسوم التنفيذي رقم  01المادة  - 25

 .السالف الذكر 20-01من المرسوم التنفيذي رقم  02المادة  - 26
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ي اغفال أي خطوة 
ات فز
ّ
ي حالة إذا تم أخذ العين

من خطوات التصنيع أو التوضيب، وفز

ي تمنع حدوث التلوث أو التلوث المتقاطع، كما 
ي إتباع الطنيقة الت 

منطقة التخزين ينبعىز

يجب أن لا تسكل معدات الإنتاج أي خطر على المنتجات، وأي جزء من معدات الإنتاج 

فاعل ولا يمكن إضافته ولا يمتص المواد الذي يتلامس مع المنتوج يكون غتر قابل للت

 .إلى الحد الذي يمكن أن يؤلىر على جودة المنتوج ما يضمن بالتالىي منع حدوث أي خطر

الذي أسمح بضمان مطابقة العمليات لمقاييس : التولىيق الحسن -1. 1. 0. 0. 0. 0

 .نيةالممارسات الحسنة للتصنيع والتوزي    ع والتخزين الخاصة بنساط كل مؤسسة صيدلا 

ويعتتر التولىيق مفتاح الامتثال لمبادئ أسس التصنيع الحسن، بالإضافة إلى أنه  

ونصت عليه . 27يضمن إمكانية تتبع جميع الأنسطة التطوينية والتصنيعية والاختبارية

والمتعلق بقواعد الممارسات الحسنة  012-00من المرسوم التنفيذي رقم  12المادة 

ي على أنه لصنع المواد الصيدلانية ذات ي الطب البشر
يمثل التولىيق » :الاستعمال فز

وري لضمان مطابقة  الحسن عنضا أساسيا لنظام ضمان الجودة الصيدلانية، وهو ضز

، ويعد لزاما على المؤسسة الصيدلانية «العمليات لمتطلبات الممارسات الحسنة للصنع

، وأن يكون التولىيق سهل ي
وئز ي وإلكت 

ي شكل ورف 
 .الاطلاع عليه أرشفة المعطيات فز

ي نظام ضمان الجودة، ويتضمن كل الإجراءات  
ويعتتر التولىيق عنضا هاما فز

، وكما يجب أن تكون كل الولىائق المعدة من طرف 28المكتوبة والتعليمات والعقود

المؤسسة الصيدلانية موافقا عليها وموقعة من طرف الأشخاص المرخص لهم 

، وأن كل الولىائق المتعلقة ب ز مختلف العمليات المنجزة على مستوى المؤسسة والمؤهلير

 .الصيدلانية موافقا عليها وموقعة ومؤرخة من طرف الأشخاص المرخص لهم

 خضوع المواد الصيدلانية لتسجيل والمصادقة عليها -1. 0. 0

ع  11-12بموجب قانون رقم   المتعلق بالصحة المعدل والمتمم ألزم المشر

رر تسجيل المواد الصيدلانية أو المصادقة على المؤسسة الصيدلانية باستصدار مق

ي السوق أو تصديرها، والذي تمنحه الوكالة الوطنية 
المستلزمات الطبية قبل طرحها فز

المتعلق بالصحة، وذلك  11-12من القانون رقم  001للمواد الصيدلانية طبقا للمادة 

                                                           
ي  16دد ج ر الع - 27

 .0200يوليو  26المؤرخة فز

م    ن الملح    ق دف     ت  الشر    وط المتعل    ق بالمؤسس    ات الص     يدلانية للتوزي        ع بالجمل    ة للم     واد  02الم    ادة  - 28
ي 
والمح دد لعن اض مل ف طل ب اعتم اد  0201أكت وبر  22الصيدلانية والمستلزمات الطبية، من قرار مؤرخ فز
ص  يدلانية والمس  تلزمات الطبي   ة وكيفي  ات معالج  ة المل   ف المؤسس  ة الص  يدلانية للتوزي      ع بالجمل   ة للم  واد ال
ي  22وكذا قائمة التعديلات الجوهنية، ج ر العدد 

 .0200يناير  11المؤرخة فز
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وب  هذه الصفة  ،29بعد أخذ رأي لجان التسجيل والمصادقة المنسعة لدى هذه الوكالة

تكلف الوكالة على الخصوص بتسجيل المواد الصيدلانية ومنح مقرر التسجيل وتجديده 

وعند الاقتضاء تعليقه وسحبه والتنازل عنه وتحويله، بعد رأي لجنة تسجيل المواد 

الصيدلانية والمصادقة على المستلزمات الطبية، و بعد رأي لجنة المصادقة على 

 .30المستلزمات الطبية

ز التنظيم مسعلة تسجيل جميع المنتجات الصيدلانية بموجب المرسوم  
ّ وقيز

ي  102-02التنفيذي رقم 
والمتعلق بكيفيات تسجيل المواد  0202نوفمتر  00المؤرخ فز

ي  101-02والمرسوم التنفيذي رقم  31الصيدلانية
والمتعلق  0202نوفمتر  00المؤرخ فز

وذلك قبل تسويقها للتعكد من مدى ، 32بكيفيات المصادقة على المستلزمات الطبية

 .مطابقتها لمواصفات الأمن والجودة وفعالية المقاييس الدولية والوطنية

ي الصناعة الصيدلانية -1. 0
 تعكيد الجودة فز

والمتعلق بالصحة المعدل والمتمم أهمية إلى مسعلة  11-12أولى قانون رقم  

ي المادة 
كيبة الدوائية عندما نص فز ي للأدوية هو » :على أن 016الت 

السجل الوطتز

ي تم التعكد من جودتها ونجاعتها وأمنها وانعدام 
كيبية الت  المصنف الذي يضع الصيغ الت 

ارها ام مقتضيات الفعالية «أضز ي يجب أن تسهر على احت 
، بل جعله من مهام الدولة الت 

ي مجال صناعة المواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية
 .33والأمن والنوعية فز

اد المواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية الموجهة و   إذا كان الأمر يتعلق باستتر

ام مطابقة المقاييس  اد احت  ز على المؤسسة الصيدلانية للاستتر ي، يتعير للطب البشر

ي 
ي يجب تحديدها بوضوح بالاسم الكيميائ 

الدولية للكواشف والمواد الكيمائية الت 

رية والرموز والمخططات التصوينية المتعلقة بسلامة للمنتوج، وأن تحمل البيانات الإجبا

الاستعمال والتدابتر الواجب اتخاذها عند وقوع حادث أو تسمم نتيجة استعمال هذه 

ي تحملها الأغلفة 
المواد وكذا رموز التعنيف وأبعاد اللصيقات وألوان البيانات الت 

                                                           
ل والمتمم 11-12من القانون رقم  012المادة  - 29

ّ
 .والمتعلق بالصحة المعد

ي  112-11م  ن مرس  وم تنفي  ذي رق  م  22الم ادة  - 30
مه  ام الوكال  ة الوطني  ة  يح  دد . 0211يولي  و  21م  ؤرخ فز

ها المعدل والمتمم، ج ر العدد  ي  11للمواد الصيدلانية وتنظيمها وسيتر
 .0211يوليو  22المؤرخة فز

ي  61ج ر العدد  - 31
 .0202نوفمتر  00المؤرخة فز

ي  61ج ر العدد  - 32
 .0202نوفمتر  00المؤرخة فز

 .دل والمتمموالمتعلق بالصحة المع 11-12من القانون رقم  022المادة  - 33
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ي مقرر ، كما يجب أن تكون توضيبات الأدوية مطابقة للمعا34واللصيقات
يتر المحددة فز

 .35التسجيل

أما بالنسبة للمؤسسة الصيدلانية للتوزي    ع يجب أن يكون لها نظام ضمان  

م المؤسسة  ز جودة ملائمة لتوزي    ع المواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية، وأن تلت 

ي هي جزء لا يتجزأ من ضمان 
ام قواعد الممارسات الحسنة للتوزي    ع بالجملة والت  باحت 

 .36الجودة

 سحب وإرجاع المواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية -1.0

يجب على المؤسسة الصيدلانية أن تضع نظاما وإجراءات مكيّفة لتسجيل  

ي أستبه فيه أن غتر صالح، 
وتقييم وبحث وفحص الاحتجاجات المتعلقة بمنتوج صيدلائز

فل بالسكاوى ، لكن التك37وعند الاقتضاء سحبه من شبكة التوزي    ع بصفة فعالة وريعة

ز السخص الذي  -:   من طرف المؤسسة الصيدلانية يتم حسب المراحل الآتية يتم تعيير

الذي يقوم بتسجيل السكوى  -يكلف بمعالجة السكاوى واتخاذ القرارات الملائمة، 

لىم يعرض  -والتحقيق والإرسال إلى المورد إذا كان موضوع السكوى من مسؤوليته، 

ي القرارات والتدابتر المت
ي المدير التقتز

 .خذة على الصيدلائز

ي حسن ستر نظام سحب المواد |كما يجب  
أن تساهم المؤسسة الصيدلانية فز

م بالسحب الفوري والفعال  ز اد، وتلت  تحت مسؤولية مؤسسة التصنيع أو مؤسسة الاستتر

ي أنه معيب
، وأن تكون المواد المعيبة أو 38من السوق لكل منتوج معيب أو أستبه فز

صلاحية موضوع إرجاع أو حرق تحت مسؤولية المؤسسة الصيدلانية، مع منتهية ال

ي مجال حماية البيئة
ام التنظيم فز  .39احت 

                                                           
ي  02الم  ادة  - 34

اي   ر  11م  ن ق   رار م  ؤرخ فز اد الم   واد  0201فتر  الشر   وط التقني  ة الخاص   ة باس  تتر
د دف  ت 
ّ
يح  د

ي، ج ر العدد  ي  12الصيدلانية والمستلزمات الطبية الموجهة للطب البشر
 .0201مارس  20المؤرخة فز

 .من نفس القرار 10المادة  - 35

وط المتعل    ق بالمؤسس    ات الص     يدلانية للتوزي        ع بالجمل    ة للم     واد م    ن الملح    ق دف     ت  الشر      21الم    ادة  - 36
ي 
يح   دد عن   اض مل   ف طل   ب اعتم   اد  0201أكت   وبر  22الص   يدلانية والمس   تلزمات الطبي   ة، م   ن ق   رار م   ؤرخ فز

المؤسس  ة الص  يدلانية للتوزي      ع بالجمل   ة للم  واد الص  يدلانية والمس  تلزمات الطبي   ة وكيفي  ات معالج  ة المل   ف 
ي  22ت الجوهنية، ج ر العدد وكذا قائمة التعديلا 

 .0200يناير  11المؤرخة فز

 .المتعلق بقواعد الممارسات الحسنة للتصنيع 012-00من المرسوم التنفيذي رقم  01المادة  - 37

ي  01الم     ادة  - 38
المح      دد لعن      اض مل      ف طل      ب اعتم      اد المؤسس      ة  0201أكت      وبر  22م      ن ق      رار م      ؤرخ فز

يدلانية والمس   تلزمات الطبي   ة وكيفي   ة معالج   ة المل   ف وك   ذا قائم   ة الص   يدلانية للتوزي       ع بالجمل   ة للم   واد الص   
 .التعديلات الجوهنية

 .من نفس القرار 02المادة  - 39
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 الرقابة المفروضة على المؤسسات الصيدلانية -1

ي يمر بها  
ي جميع مراحل الت 

تخضع المؤسسة الصيدلانية للتفتيش والرقابة فز

ي بدء من ح ي أو المستلزم الطتر
صولها على مقرر التسجيل والمصادقة المنتوج الصيدلائز

من طرف الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية مرورا بالتصنيع إلى غاية طنح المنتوج 

ها المؤسسة الصيدلانية : للتداول، توجد نوعان من الرقابة ي تبارر
 1.1الرقابة الذاتية الت 

ها المصالح والهيئات المختصة  ي تبارر
 .0.1والرقابة الخارجية الت 

ي  -1.1
 الرقابة الذاتية على المنتوج الصيدلائز

ي  
ي تحت مسؤولية الصيدلىي مدير التقتز

والرقابة على  1.1.1يتم التفتيش الذائ 

 .0.1.1جودة المواد الصيدلانية 

ي  -1.1.1
 التفتيش الذائ 

هو عبارة عن تقييم مدى تطبيق المؤسسة الصيدلانية لممارسة الحسنة  

ي الممارسة  للتصنيع وتصميم برامج التفتيش
ي على نحو يؤدي إلى تحري أي نقص فز

الذائ 

ورية لتصويبها، لهذا يعد لزاما على المؤسسة  الحسنة للتصنيع، وتقديم التوصيات الضز

ي إطار نظام ضمان الجودة
ي متكررة فز

وألىناء . 40الصيدلانية إجراء عمليات تفتيش ذائ 

ي على تطبيق ال
قواعد التقنية والإدارية عملية التصنيع أسهر الصيدلىي المدير التقتز

ي مصلحة الصحة العمومية، وكذا قواعد الممارسات الحسنة للتصنيع، 
المتخذة فز

ي على 
ي إطار مهامه على الخصوص بالتعكد من إنجاز عمليات التفتيش الذائ 

ويكلف فز

نامج محدد مسبقا، وتطبيق الإجراءات التصحيحية والوقائية  ات منتظمة، وفقا لتر فت 

ورية ي إلى مجمل نظام ضمان الجودة ك. 41الضز
ما يجب أن يمتد مجال التفتيش الذائ 

ام القواعد الممارسات  الموضوع من طرف المؤسسة الصيدلانية من أجل التعكد من احت 

نامج وحسب إجراءات مكتوبة بسكل  الحسنة للتوزي    ع بالجملة، ويجب أن تتخذ وفقا لتر

ز لهذا  ز ومعنيير  .42الغرض مستقل ومعمق من طرف أشخاص مختصير

                                                           
المتعل  ق بقواع  د الممارس  ات الحس  نة لص  نع الم  واد  012-00م  ن المرس  وم التنفي  ذي رق  م  01الم  ادة  - 40

ي ي الطلب البشر
 .الصيدلانية ذات الاستعمال فز

ي م     ن  21الم     ادة   - 41
ي 0201يوني     و  00ق     رار م     ؤرخ فز

، يح      دد مه     ام وم     ؤهلات الص     يدلىي الم     دير التق      تز
ي  60والص     يادلة المس     اعدين الخاص     ة بالمؤسس     ة الص     يدلانية للتص     نيع، ج ر الع     دد 

غس     ت  12مؤرخ     ة فز
0201. 

ي  11الم     ادة  - 42
يح     دد عن     اض مل     ف طل     ب اعتم     اد  0201أكت     وبر  22م     ن نف     س ملح     ق ق     رار م     ؤرخ فز

ة للتوزي    ع بالجملة للمواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية وكيفية معالجة المل ف وك ذا المؤسسة الصيدلاني
 .قائمة التعديلات الجوهنية
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اح   ويجب أن يكون كل تدقيق موضوع تقنير يتضمن الملاحظات المقدمة واقت 

ي بالسهر على تنفيذ هذه 
إذا لزم الأمر التدابتر التصحيحية، ويكلف الصيدلىي المدير التقتز

 .43التفتيسات الذاتية وضمان فعاليتها

إن الغرض من عملية التفتيش هو ضمان أن جميع الإجراءات الصيدلانية   

اد والتصدير والتخزين والتوزي    ع، تجرى بالتوافق مع المتطلبات  كالإنتاج والاستتر

ز المتعلقة بهذه العملية  .المعيارية والإرشادات المطلوبة والقوانير

 الرقابة الذاتية على جودة المواد الصيدلانية -0. 1. 1

امج اقتطاع تع  د مراقبة الجودة من الممارسات التصنيعية الحسنة المهتمة بتر

العيّنات، ووضع مواصفات المواد الأولية والمنتجات تامة الصنع ومعدات التحليل 

ية الجيدة  .والممارسات المختر

لذا يجب أن تزوّد مؤسسة تصنيع الأدوية بقسم لمراقبة الجودة وتوضع تحت  

ة المناسبة، ولا بد أن تكون مراقبة الجودة مستقلة سلطة شخص لديه المؤ  هلات والختر

ها ي حسن ستر
 .44بالنسبة للإنتاج وهو ما أسكل عنضا أساسيا فز

كما يتم وضع المواصفات القياسية المناسبة القائمة على أسس علمية متينة  

ومواد وخطط أخذ العيّنات وطرق الاختبار والتقويم المصممة، للتعكد من أن المكونات 

ي 
ي النهائ 

التعبئة والمواد الناتجة خلال العمليات، وبطاقات التعنيف والمنتوج الصيدلائز

 .45مطابقة لمواصفات الجودة المحددة

ي أي وقت أن المواد المصنعة  
ي إلىبات فز

ويقع على عاتق الصيدلىي المدير التقتز

ي يجب أن تستجيب لها، وأن المؤسسة الصيدلانية لل
تصنيع مطابقة للخصائص الت 

ورية، مع اتخاذ كل التدابتر للتعكد أن لروف نقل وتخزين  قامت بكل المراقبات الضز

وحفظ العيّنات الطبية، والتضي    ح أسبوعيا للمصالح المختصة للوزارة المكلفة بالصناعة 

الصيدلانية عن حالة مخزونات المواد الصيدلانية، كذلك تصديق وتحنير حصص المواد 

تم صنعها ومراقبتها وفقا للمتطلبات اللازمة للتسجيل أو بعد ضمان أن كل حصة 

 .المصادقة، وضمان مطابقتها لملف التسجيل أو المصادقة

 

 

                                                           
ي  10المادة  - 43

 .0201أكتوبر  22من نفس ملحق قرار مؤرخ فز

 .السالف الذكر 012-00من المرسوم التنفيذي رقم  16المادة  - 44

 .11ابق، ص سلوى رزق السابوري، المرجع الس/ د - 45
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 الرقابة الخارجية -0.1

ي مجال صنع   
ام مقتضيات الفعالية والأمن والنوعية فز تسهر الدولة على احت 

ادها وتصديرها و  هاالمواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية واستتر توزيعها وتوفتر
46 ،

ك أمر تعكيد جودة المنتجات الصيدلانية تماما للمؤسسات الصيدلانية، تم  وحت  لا يت 

وط المطلوبة  إنساء جهات الرقابية ذات صلاحيات سيادية تختص بتعكيد توفر الشر

ام المقاييس المعتمدة، هناك الرقابة تمارسها المصالح المختصة بالوزارة  . 1. 0. 1واحت 

والمفتسية العامة لوزارة . 0. 0. 1ابة من طرف الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية والرق

 . 1. 0. 1الصناعة الصيدلانية 

 الرقابة من قبل المصالح المختصة بالوزارة المكلفة بالصناعة الصيدلانية -1. 0.  1

يعية   ام الأحكام التشر ينصب التفتيش والمراقبة خصوصا على مدى احت 

ية وقواعد الممارسات الحسنة للتصنيع والتخزين والتوزي    ع واليقظة، بخصوص والتنظيم

، حسب نساط كل مؤسسة صيدلانية ي الدواء والعتاد الطتر
ز  47 ( 20)وتجري كل سنتير

 .48على الأقل

ها الوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية -0. 0.  1 ي تبارر
 الرقابة الت 

إجبارية قبل عملية تسويق المواد  تمارس الوكالة الرقابة على نطاق واسع وتعد  

ي جاهزة الاستعمال، إذ تتولى  ي الطب البشر
الصيدلانية أو المستلزمات الطبية تستعمل فز

ة واليقظة وإحصاء الألىار غتر المرغوب فيها،  الوكالة بمراقبة الجودة والقيام بالختر

تبة على استعمال المواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية  .49المت 

ورية الرامية إلى حفظ  اتخاذ  - أو طلب من السلطات المختصة اتخاذ التدابتر الضز

ي أسكل خطرا على  ي حالة وجود مادة صيدلانية أو مستلزم طتر
الصحة العمومية فز

ية  .الصحة البشر

ي ينجزها مفتسون تابعون للوكالة، وتسمل  -
القيام بمهام التدقيق والتفتيش الميدائز

الممارسات الحسنة الصيدلانية ومقاييس  على الخصوص مراقبة تطبيق قواعد 

ي    ع والتنظيم المعمول بهما  .المستلزمات الطبية وفقا للتشر

                                                           
 .المتعلقة بالصحة المعدل والمتمم 11-12من القانون رقم  022الفقرة الثانية من المادة  - 46

 .السالف الذكر 20-01من المرسوم التنفيذي رقم  02المادة  - 47

المتعل  ق بقواع  د الممارس  ات الحس  نة لص  نع الم  واد  012-00م  ن المرس  وم التنفي  ذي رق  م  02الم  ادة  - 48
 .الصيدلانية

 .المتعلق بالصحة المعدل والمتمم 11-12من القانون رقم  011المادة  - 49
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القيام بالتقييم العلمي للفوائد والأخطار والقيمة العلاجية للمواد الصيدلانية  -

ي الاقتصادي والمستلزمات الطبية وكذا تقييمها الطتر
50. 

الصيدلانية لإنتاج المواد  المصادقة على مختر مراقبة الجودة للمؤسسات -

ي المعتمدة/ الصيدلانية و  .51أو المستلزمات الطبية الموجهة للطب البشر

وأذكر من بينها مدينية الرقابة  52وتم إنساء عدة مدينيات على مستوى الوكالة

ة  1. 0. 0. 1التقنية والتفتيش واليقظة  ومدينية . 0. 0. 0. 1ومدينية المراقبة والختر

 .1. 0. 0. 1ر والبحث الصيدلىي مصالح المخاب

ي  :مدينية الرقابة التقنية والتفتيش واليقظة -1. 0. 0. 1
: 53تكلف على الخصوص بما يعئ 

معالجة التبليغات المتعلقة بالجودة والفعالية وأمن المواد الصيدلانية ونجاعة 

 .المستلزمات الطبية

للمؤسسات الصيدلانية تنظيم وضمان متابعة عمليات تدقيق مخابر مراقبة الجودة  -

 .للتصنيع المعتمدة من أجل المصادقة عليها

ورية الواجب اتخاذها قصد تقوية الرقابة التقنية واليقظة وعمليات  - اح التدابتر الضز اقت 

 .تفتيش المؤسسات الصيدلانية

ة -0. 0. 0 1 مدينية المراقبة والختر
ي  :54

 :تكلف بدورها بما يعئ 

ي إطار معالجة طلبات المراقبة والخ -
ة للمواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية فز تر

ي إطار تحنير 
التسجيل والمصادقة والرقابة التقنية والتفتيش وعمليات المراقبة فز

 .حصص المواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية وضمان متابعة تنفيذها

 .ضمان مراقبة المواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية وتحنير الحصص -

ي السهر  -
ام الممارسات الحسنة للمختر لدى المصالح التقنية للوكالة فز على احت 

 ...مجال مراقبة الجودة

                                                           
ي  111-02م   ن المرس   وم التنفي   ذي رق   م  20الم   ادة  - 50

ال   ذي يع   دل وي   تمم  0202دأس   متر  11الم   ؤرخ فز
ي  112-11م     ن المرس     وم التنفي     ذي رق     م  22الم     ادة 

ال     ذي يح     دد مه     ام الوكال     ة  0211يولي     و  21الم     ؤرخ فز
ها، ج ر العدد الوطنية للمواد  ي  22الصيدلانية تنظيمها وستر

 .0202دأسمتر  02المؤرخة فز

ي  202-01الم  ادة الأولى م  ن المرس  وم التنفي  ذي رق  م  - 51
م  ن  22ي  تمم الم  ادة  0201دأس  متر  06م  ؤرخ فز

ي  112-11المرسوم التنفيذي رقم 
 .السالف الذكر 0211يوليو  21المؤرخ فز

ي  20الم   ادة  - 52
ال   ذي يح   دد التنظ   يم ال   داخلىي للوكال   ة الوطني   ة للم   واد  0200يوني   و  02م   ن ق   رار م   ؤرخ فز

ي  22الصيدلانية ج ر العدد 
 .0200سبتمتر  21المؤرخة فز

 .من نفس القرار 22المادة  - 53

 .من نفس القرار 21المادة  - 54
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ي  -1. 0. 0. 1
ي  :مدينية مصالح المخابر والبحث الصيدلائز

 :55تكلف بما يعئ 

 .مراقبة جودة وأمن وفعالية المواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية -

 .واد الصيدلانية والمستلزمات الطبيةإعداد والمصادقة على طرق مراقبة الم -

ي تطوير طرق المراقبة وتعهيل المواد المرجعية ومسك المواد القياسية  -
المساهمة فز

ي 
 ..والمواد المرجعية على المستوى الوطتز

 الخاتمة

ي تخضع لها  
الممارسات الحسنة عبارة عن سلسلة من التدابتر الوقائية الت 

اد المؤسسة الصيدلانية ألىناء ممارس ة نساط الإنتاج أو التوزي    ع أو التصدير أو الاستتر

للمواد الصيدلانية أو المستلزمات الطبية كونها تؤلىر بسكل مبارر على صحة وسلامة 

ي 
ي جميع المراحل الت 

ي لل لروف وأنظمة مولىوق بها، ولمنع إمكانية التلوث فز
الإنسان، فز

ي 
 .يمر بها المنتوج الصيدلائز

ي توصلت 
 :إليها كمايلىي  أهم النتائج الت 

يجب على المؤسسة الصيدلانية إيداع طلب المرفق بملف قصد حصولها على  -

الاعتماد المسبق للإنجاز لدى المصالح المختصة للوزارة المكلفة بالصناعة 

 .الصيدلانية

يخضع فتح مؤسسة الصيدلانية مهما كان نساطها لاعتماد ممن قبل الوزير  -

 .المكلف بالصناعة الصيدلانية

و  - ي نساطها على مقرر التسجيل ضز
رة حصول المؤسسة الصيدلانية قبل بدء فز

 .بالنسبة للمواد الصيدلانية ومقرر المصادقة على المستلزمات الطبية

مطابقة المواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية لقواعد الممارسات الحسنة  -

الوكالة  ولمعايتر الجودة، ومع متطلبات مقرر التسجيل والمصادقة الذي تمنحه

 .الوطنية للمواد الصيدلانية

ورة تكفل المؤسسة الصيدلانية بالسكاوى واتخاذ القرارات الملائمة مع  - ضز

السحب الفوري والفعّال من السوق لكل منتوج غتر المطابق لقواعد الممارسات 

 .الحسنة للتصنيع

ي الممارسات الحسن -
ي على نحو يؤدي إلى تحري التقص فز

ة إجراء التفتيش الذائ 

 .للتصنيع واتخاذ التدابتر التصحيحية مع وجود قسم مخصص لمراقبة الجودة

                                                           
ي  12المادة  - 55

 .والسالف الذكر 0200يونيو  02من القرار المؤرخ فز
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ام  - تم إنساء هيئات ومصالح المختصة على مستوى الوزارة لتعكد من احت 

وط والمقاييس المطلوبة وجودة المنتجات  المؤسسة الصيدلانية للشر

 .الصيدلانية

احات  الاقت 

جت موضوع الصناعة الصيدلانية لم تستر النصوص القانونية الهائلة على عال -

وجودة المنتجات الصيدلانية إلى موضوع شهادة مطابقة المواد الصيدلانية 

وط  والمستلزمات الطبية لقواعد الممارسات الحسنة للتصنيع، مع تبيان رر

ز المؤسسة الصيدلانية من الحصول عليها، والجهة المختصة  وكيفية تمكير

اماتهابتسليمها وسحبها عند إخلال المؤس ز  .سة بالت 

ع قد سهل على  - بتكنيس شهادة المطابقة لقواعد الممارسات الحسنة يكون المشر

ورية المتعلقة بتسيتر الجودة  .الجهات المكلفة بالرقابة من اتخاذ التدابتر الضز

ي المتطلبات المتعلقة بقواعد الممارسات الحسنة لتسمل  -
ورة إحداث التوسع فز ضز

مجتمع حول دواعي الاستعمال المنتجات الصيدلانية طرق إعلام وتثقيف أفراد ال

ي نطنح لأول 
والمستلزمات الطبية الجديدة ،ذات تكنولوجية عالية الصنع ، والت 

ي السوق لتقليل من الخطر الذي يمكن أن تسكله على صحة الإنسان
 .مرة فز

 قائمة المراجع
ي الصناعة الص .1

ي المبارر فز يدلانية الجزائنية، مجلة حسينة يحياوي، واقع الاستثمار الأجنتر
 .0212، الجزائر 22مجاميع المعرفة، العدد 

، ممارسة التصنيع الجيد  .0 عبد اللطيف مصلح   عايم،   عبد الإله إسماعيل المصبا ي
كات صناعة  ي رر

وعلاقتها بتوفتر متطلبات تطبيق إدارة الجودة الساملة، دراسة ميدانية فز
 .0212، اليمن 21جودة الساملة، العدد الأدوية اليمنية، مجلة إدارة ال

فاطمة محبوب، تعلىتر التحالفات على الأداء التناف ي للمؤسسة الصناعية، دراسة حالة مجمع  .1
ي العلوم الاقتصادية، كلية العلوم الاقتصادية والتجارية، وعلوم 

صيدال، دكتوراه علوم فز
، جامعة بسكرة   .0212التسيتر

ي لل المنافسة العالمية مع محبوب مراد، محبوب فاطمة، واق .1
ع الصناعة الدوائية الجزائنية فز

إشارة إلى حالة مجمع صيدال، مجلة الاجتهاد للدراسات القانونية والاقتصادية،الجزائر،العدد 
26 ،0212. 

ي أزمة الصناعات التحويلية، صناعات استفادت من الأزمة، الصناعات  .2
كمال أوزكان، رأي فز

 .0202، مض 12للدراسات الاقتصادية، العدد الدوائية، المركز المضي 
ي ضمان جودة الدواء، الأشكال الصيدلية،  .6

سلوى رزق السابوري، المسؤولية الصيدلانية فز
ات التجميل، مجلة علمية تصدرها مدينة الملك عبد العزيز للعلوم  ، مستحضز ي

التداوي الذائ 
، المملكة العنبية السعودية 12 التقنية، الدواء والصناعات الدوائية، الجزء الأول، العدد

 .ه1110
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ي لاعتماد المؤسسات الصيدلانية للتصنيع، مجلة أبحاث  .2
ة، النظام القانوئز نورة بوالخضز

 0200، الجزائر 21قانونية وسياسية، العدد 
8. Ben yahia Sabrina, Boumala Ahlem, Le contrôle de la qualité des 

produits pharmaceutiques, Mémoire de fin d'études en vue de 
l'obtention du diplôme d'ingénieur d'état en biologie moléculaire et 
cellulaire , Faculté des sciences, Université de Jijel, 2007. 

9. Guide OMS des normes relatives aux bonnes pratiques de fabrication 
(BPF),who-vsq-97.01-f,année2001. 

ز والمراسيم التنظيمية والقرارات الوزاريةا  لقوانير
ي  162-01مرسوم رئاسي رقم   .1

المتضمن  0201أبنيل  02الموافق ل    1110رضمان  11مؤرخ فز
ي 
 11التصديق على المعاهدة المؤسسة لوكالة الأدوية الإفنيقية المعتمدة بعدأس أبابا، ألىيوبيا فز

اير  ي  11، ج ر العدد 0211فتر
 .0201مايو  12المؤرخة فز

ي  161-02مرسوم رئاسي رقم  .0
المتعلق بإنساء وزارة الصناعة الصيدلانية،  0202جوان  01المؤرخ فز

ي  12ج ر العدد 
 .0202جوان  02المؤرخة فز

ي  11-12القانون رقم  .1
 16والمتعلق بالصحة المعدل والمتمم، ج ر العدد  0212يوليو  20المؤرخ فز

ي 
 .0212يوليو  01المؤرخة فز

ي  112-11م التنفيذي رقم المرسو  .1
يحدد مهام الوكالة الوطنية للمواد  0211يوليو  21المؤرخ فز

ها، المعدل والمتمم، ج ر العدد  ي  11الصيدلانية وتنظيمها وستر
 . 0211يوليو  22المؤرخة فز

ي  020-02المرسوم التنفيذي رقم  .2
المتضمن تنظيم الإدارة المركزية  0202سبتمتر  01المؤرخ فز

ي  22صناعة الصيدلانية، ج ر العددلوزارة ال
 .0202أكتوبر  21المؤرخة فز

ي  101-02المرسوم التنفيذي رقم  .6
والمتعلق بكيفيات المصادقة على  0202نوفمتر  00المؤرخ فز

ي  61المستلزمات الطبية، ج ر العدد 
 .0202نوفمتر  00المؤرخة فز

ي  102-02المرسوم التنفيذي رقم  .2
تعلق بكيفيات تسجيل المواد والم 0202نوفمتر  00المؤرخ فز

ي  61الصيدلانية، ج ر العدد 
 .0202نوفمتر  00المؤرخة فز

ي  20-01المرسوم التنفيذي رقم  .2
اير  01المؤرخ فز والمتعلق بالمؤسسات الصيدلانية  0201فتر

وط اعتمادها، ج ر العدد  ي  11ورر
اير  02المؤرخة فز  . 0201فتر

ي  202-01المرسوم التنفيذي رقم   .1
المعدل والمتمم للمرسوم التنفيذي  0201دأسمتر  06مؤرخ فز

ي  112-11رقم 
ي  12، ج ر العدد 0211يوليو  21المؤرخ فز

 .0201دأسمتر  02المؤرخة فز
ي  012-00المرسوم التنفيذي رقم    .12

المتعلق بقواعد الممارسات  0200يونيو  12المؤرخ فز
ي الطب البشر 

ي  16، ج ر العدد يالحسنة لصنع المواد الصيدلانية ذات الاستعمال فز
المؤرخة فز

 .0200يوليو  26
ي ال  .11

اير  11قرار مؤرخ فز اد المواد الصيدلانية  0201فتر وط التقنية الخاصة باستتر  الشر
يحدد دفت 

ي، ج ر العدد  ي  12والمستلزمات الطبية الموجهة للطب البشر
 .0201مارس  20المؤرخة فز

ي ال   .10
ي ، يحد0201يونيو  00قرار الوزاري المؤرخ فز

د مهام ومؤهلات الصيدلىي المدير التقتز
ي  60والصيادلة المساعدين الخاصة بالمؤسسة الصيدلانية للتصنيع، ج ر العدد 

 12مؤرخة فز
 .0201غست 

ي   .11
الذي يحدد عناض ملف طلب اعتماد المؤسسة  0201يونيو  00القرار الوزاري مؤرخ فز

 60التعديلات الجوهنية، ج ر العدد  الصيدلانية للتصنيع، وكيفيات معالجة الملف وكذا قائمة
ي 
 .0201غست  12المؤرخة فز
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ي ال   .11
والمحدد لعناض ملف طلب اعتماد المؤسسة  0201أكتوبر  22قرار الوزاري مؤرخ فز

الصيدلانية للتوزي    ع بالجملة للمواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية وكيفيات معالجة الملف 
ي  22دل والمتمم ،ج ر العدد وكذا قائمة التعديلات الجوهنية، المع

  .0200أكتوبر  11المؤرخة فز
ي ال  .12

الذي يحدد التنظيم الداخلىي للوكالة الوطنية للمواد الصيدلانية  0200يونيو  02قرار المؤرخ فز
ي  22ج ر العدد 

 .0200سبتمتر  21المؤرخة فز
 
 


