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 الممخص
جاءت ىذه الدراسة لتبين كيف أن المشرع الجزائرؼ أعاد الإعتبار لدور الوكالة الوطنية لممواد 

الصيدلانية في مجال مراقبة جودة ونوعية المستمزمات الطبية والقيام بالخبرة التقنية اللازمة لمتأكد من الآثار 
غير المرغوب فييا أو الجانبية ولقياس الأضرار والمخاطر الناجمة عن إستخدام والمستمزمات الطبية، حيث 

 .أخضع المشرع نشاطات إنتاج و إستيراد و تصدير المستمزمات الطبية لنظام المصادقة

 . المستمزمات الطبية، التصديق عمى المعدات الطبية، قانون الصحة، مسؤولية طبية:الكممات المفتاحية
Abstract: 

This study showed how the Algerian legislator rethought the role of the National Agency 

for Pharmaceutical Materials in the field of quality control and the quality of medical supplies 

and the realization of the technical expertise necessary to observe the effects unwanted or 

secondary and measure the damage and risks arising from the use of medical supplies.The 

legislator made the production, import and export of medical supplies subject to the Legal 

homologation system.  
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المرسل المؤلف 

 11-18رقم  التنظيم القانوني لممستمزمات الطبية في ظل القانون الجزائري 
المتعمق بالصحة 

The Regulation Of Medical Devices Under Algerian Health Act of 2018 
 

 جوادي نبيل  

 "أ"أستاذ مساعد كسم  

 1كلية الحلوق ، جامعة الجزائر 

 .بن يوسف بن خدة-              

n.djouadi@univ-alger.dz 

 

 20/03/2025 :    تاريخ نشر المقال       26/02/2025 :   تاريخ قبول المقال       01/01/2024:  المقالإرسالتاريخ 

mailto:n.djouadi@univ-alger.dz


 
 2661-7404: ردمد إلكتروني     المجلة الأكاديمية للبحوث القانونية والسياسية      2571-9971: ردمد ورقي

 560- 533: ص.الأول                          ص: التاسع                        العدد:                            المجلد2025: السنة

  المتعمق بالصحة11-18التنظيم القانوني لممستمزمات الطبية في ظل القانون الجزائري رقم 
 

534 
 

: المقدمة

ترتب عن التطور التقني والعممي في الميدان الطبي ظيور أنواع جديدة من الممارسات والمين 
والأعمال المرتبطة بالعلاج والعمل الطبي فمم يعد العمل الطبي محصورا في معنى الفحص الطبي حيث 

ظيرت أنواع جديدة من الأساليب العلاجية التي تتطمب موافقة المريض لمباشرتيا و أصبح إستعمال 
، المستمزمات الطبية في العلاج والإشراف من طرف طبيب متخصص أمرا ضروريا لصحة البروتوكول الطبي

حيث ظيرت أنواع جديدة من الأساليب العلاجية التي تتطمب موافقة المريض لمباشرتيا و إستعمال 
شراف طبيب متخصص ذو مؤىلات عالية المستوػ في الميدان الطبي  المستمزمات الطبية في العلاج وا 

وظيرت أيضا مع ىذه الأساليب الجديدة في العلاج إلتزامات جديدة غير تمك الإلتزامات القانونية التقميدية 
 .المعروفة ضمن أحكام القانون المدني

كما أثارت الأعمال الطبية الحديثة عمى جسم الإنسان المريض مسألة الموازنة بين المعطيات العمم 
الحديث في الميدان الطبي وبين حماية السلامة الجسدية والنفسية لممريض وعدم تعريضو لمخطر رغم موافقتو 
عمى إجراء العمميات الطبية و لأجل ذلك حرص المشرع الجزائرؼ عمى وضع الأطر القانونية والتنظيمية التي 

تضبط نشاطات الصحة و العلاج و مين الصحة و كذا أنشطة إنتاج و إستعمال و إستخدام المستمزمات 
الطبية والبدائل الصناعية لجسم الإنسان باعتبارىا جزء من البروتوكول العلاجي الذؼ يتضمن الأساليب 

العلاجية الجديدة لمطب الحديث، بحيث ترتبط المسؤولية عن المستمزمات الطبية بالعمل الطبي و البروتوكول 
 .العلاجي و الفحص الطبي و العمميات الجراحية و التحاليل الطبية المخبرية

ونظرا لأن المستمزمات الطبية منتوج مصّنع وليس مادة أولية أو طبيعية  وأنّ إستعماليا يدخل ضمن 
المعنى العام لفكرة الرعاية الصحية لممواطنين وتوفير شروط العلاج ليم ، فبناء عمى ذلك تظير أىمية 
موضوع التنظيم القانوني لممستمزمات الطبية و أىداف ىذا المقال الرامي إلى توضيح كيف أن المشرع 

الجزائرؼ ضبط الأنشطة المتعمقة باستيراد وتصدير و إستعمال و إستخدام المستمزمات الطبية والتصرف فييا 
 .لأغراض العلاج البشرؼ وفقا لمممارسات الطبية الحميدة

ىل أن الأحكام : و لأجل كل ىذه الإعتبارات السابق ذكرىا فإن ىذا المقال يطرح الإشكالية التالية 
الحالية لمتنظيم المعمول بو في مجال المستمزمات الطبية مواكبة لمتطورات الطبية الحديثة ؟ وكيف ساىم 
إستحداث الوكالة الوطنية لممواد الصيدلانية في ضبط الأنشطة المتعمقة باستيراد وتصدير و إستعمال و 
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و سيتم إتباع المنيج الوصفي و المنيج التحميمي   للإجابة عن . إستخدام المستمزمات الطبية والتصرف فييا؟
 : ىذه الإشكالية ضمن شروحات ىذا المقال كالأتي

مكانة الأحكام المتعمقة بتنظيم المستمزمات الطبية ضمن القوانين : المبحث الأول
الجزائرية لمصحة 

تظير مكانة الأحكام المتعمقة بتنظيم المستمزمات الطبية ضمن فصول قانون الصحة من خلال موقعيا 
بإعتبارىا الأحكام المتعمقة بتنظيم المستمزمات الطبية كمنتجات صيدلانية وكذا من خلال النصوص التطبيقية 

المتعمقة بكيفية المصادقة عمى المستمزمات الطبية  لاسيما تمك التي لا تزال سارية المفعول كالمرسوم 
 حيث حدد ىذا المرسوم التنفيذؼ 2018 الذؼ صدر تطبيقا لقانون الصحة لعام 1 324-20التنفيذؼ رقم 

 و نظرا لأن 2 منو 18الجية التي يحق ليا أن تطمب المصادقة عمى المستمزمات الطبية وذلك في المادة 
تنظيم المستمزمات الطبية يحتل حيزا ىاما ضمن قانون الصحة ، فإنو لابد من البحث في الظروف المتعمقة 

 05-85بتبني نظام المصادقة عمى المستمزمات الطبية ضمن القانون 

تدارك بو المشرع الجزائرؼ النقائص ، ثم التطرق إلى الكيفية و الأسموب الذؼ  (المطمب الأول)
 1985المسجمة في مجال تنظيم المستمزمات الطبية في ظل قانون حماية الصحة وترقيتيا لعام 

 :لأجل مواكبة التطورات العممية في ىذا الميدان  كالآتي (المطمب الثاني)

الظروف المتعمقة بتبني نظام المصادقة عمى المستمزمات الطبية ضمن :المطمب الأول
 05-85القانون 

طبقت الدولة الجزائرية مجانية العلاج و  كانت الأدوية والمستمزمات الطبية تسمم لممرضى مجانا من 
طرف اليياكل العمومية لمصحة  بناءً عمى وصفة طبية مقدمة من الأطباء الممارسين مثمما ىو مبين في 

                                                 
 يتعمق بكيفيات المصادقة عمى المستمزمات الطبية، الجريدة الرسمية، 2020 نوفمبر سنة 22 مؤرّخ في 324- 20مرسوم تنفيذؼ رقم . 1

 .11: ، الصفحة2020 نوفمبر 22 بتاريخ 2020 لسنة 69العدد رقم 
 جويمية 29 بتاريخ 2018 لسنة 46 يتعمق بالصحة، الجريدة الرسمية، العدد رقم 2018 جويمية 02 مؤرّخ في 11-18قانون رقم . 2

 . 03: ، الصفحة2018
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 المتعمق بحماية الصحة 05-85 من الفصل الثالث من الباب الخامس من القانون 180أحكام المادة 
.  التي كرستيا إحدػ الصور التطبيقية لمبدأ مجانية العلاج ومرفق الصحة والخدمات الصحية 3وترقيتيا 

و لكن  الحاجة إلى تطوير وترقية الشعب الصناعية حسب كل نوع من الفئات الكبرػ لممواد 
الصيدلانية والمستمزمات الطبية تطمب التسريع في العمل بنظامي التسجيل للأدوية والمصادقة لممستمزمات 

 .الطبية

 حيث إنتيج المشرع الجزائرؼ مسمك التحيين الدورؼ لمدونة الوطنية للأدوية والمواد الصيدلانية 
 1992 جويمية 06 المؤرّخ في 284-92والمستمزمات الطبية بشكل واضح منذ صدور المرسوم التنفيذؼ رقم 

.  4الذؼ يتعمق بتسجيل المنتجات الصيدلانية المستعممة في الطب  البشرؼ 

كما أنّ التنظيم الخاص بالمصادقة عمى المستمزمات الطبية لم تكتمل عناصره بالشكل الكافي إلّا في 
 المتعمق بكيفيات المصادقة عمى 2020 نوفمبر 22 المؤرّخ في 324-20ظل المرسوم التنفيذؼ رقم 

المستمزمات الطبية ، ولكن ذلك لا يعني إىمال دور المجان المتخصصة في مجال الصحة لأنّ المشرع 
الجزائرؼ جعل منيا أداة قانونية وىيكمية و وظيفية عممياتية لتحقيق ىذا التوازن المطموب بين المصمحة 

ستيراد وتسويق المستمزمات الطبية  نتاج وا  الربحية لمقطاع الاقتصادؼ المتدخل في مجال الإنتاج الصيدلاني وا 
. 5من جية والمصمحة العامة لممواطنين والمرضى والمصابين في الاستفادة من العلاج والخدمات الصحية

حيث كانت المجنة الوطنية لإعداد المدونة الوطنية للأدوية والمواد الصيدلانية والمستمزمات الطبية ىي 
 حيث 6 منو175 بموجب المادة 1985من بين أول المجان المنشأة والمستحدثة في ظل قانون الصحة لعام 

يلاحع أنّ دور المجنة الوطنية لمدونة الأدوية و المستمزمات الطبية، كان سابقا عمى إستحداث الوكالة 
إجراءا حديثا لمتكييف " الوكالة الوطنية لممواد الصيدلانية " الوطنية لممواد الصيدلانية بينما يشكل  إستحداث 

                                                 
 يتعمق بحماية الصحة و ترقيتيا، الجريدة الرسمية العدد 1985 فيفرؼ سنة 16 المؤرخ في 05-85 من القانون رقم 180أنظر المادة  .3

 .176:  ، الصفحة1985 فيفرؼ 17 بتاريخ  1985 لسنة 08

الجريدة . يتعمق بتسجيل المنتجات الصيدلانية المستعممة في الطب البشرؼ 1992 جويمية 06 مؤرخ في 284-92مرسوم تنفيذؼ رقم .4
 . 1465: ، الصفحة1992 جويمية 12 مؤرخة في 53الرسمية عدد 

 يتعمق بكيفيات المصادقة عمى المستمزمات الطبية، الجريدة الرسمية، 2020 نوفمبر سنة 22 مؤرّخ في 324- 20مرسوم تنفيذؼ رقم . 5
 .11: ، الصفحة2020 نوفمبر 22 بتاريخ 2020 لسنة 69العدد رقم 

 يتعمق بحماية الصحة و ترقيتيا، الجريدة الرسمية العدد 1985 فيفرؼ سنة 16 المؤرخ في 05-85 من القانون رقم 175أنظر المادة . 6
 .176:  ، الصفحة1985 فيفرؼ 17 بتاريخ  1985 لسنة 08
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مع الرؤية الجديدة لقطاع  الصحة ، فيو من ناحية السياسة الإقتصادية إجراء يكرس التوجو نحو تحرير 
وترقية قطاع الأدوية والمواد الصيدلانية والمستمزمات الطبية والتراجع عن إحتكار الدولة لأنشطة الإنتاج 

. والاستيراد والتصدير والتسويق للأدوية والمواد الصيدلانية والمستمزمات الطبية

 ميمة سمطة إدارية مستقمة في ميدان المواد 2015حيث تمارس الوكالة الوطنية لمواد الصيدلانية منذ 
 مع العمم بأن ىذه الأنشطة يعتبرىا 7الصيدلانية بكل أنواعيا وكذا المستمزمات الطبية الموجية لمطب البشرؼ 

المشرع الجزائرؼ أنشطة إستراتيجية وحيوية لاسيما و أنيا مذكورة ضمن المخطط الوطني السنوؼ و كذا 
ضمن قائمة الأنشطة ذات الأىمية الوطنية ، وىذا ما يفسر عدم تراجع المشرع عن فكرة ومبدأ سيطرة الدولة 

 لاسيما في المادتين  11-18عمى قطاع الصحة والأدوية والمستمزمات الطبية حتى في ظل القانون رقم 
. 8 منو16   و السادسة عشر 05الخامسة 

 11-18إصلاح تنظيم المستمزمات الطبية ضمن أحكام قانون الصحة : أولا 

 1985 فيفرؼ 16   و الذؼ ألغى النص القديم الصادر في 2018 فبعد صدور قانون الصحة لعام 
صلاحات عمى القانون الأساسي لموكالة الوطنية لممواد الصيدلانية المستعممة في  أدخل المشرع تعديلات وا 

 .الطب البشرؼ  وكذا عمى النصوص التطبيقية لو

صلاحًا في ميدان صلاحيات وزير الصناعة الصيدلانية، الأمر الذؼ   كما أدرج التنظيم تعديلات وا 
يدل عمى أنّ النشاط المتضمن المصادقة عمى المستسممات الطبية ىو نشاط إدارؼ وىو عمل قانوني إدارؼ 

نتاج و إستيراد و إستعمال المستمزمات الطبية المستعممة في الطب البشرؼ  و أنّ الرقابة المصادقة عمى بيع وا 
ىي خدمة عمومية تخضع لقانون المرفق العام ولقواعد الضبط الإدارؼ ، لأنّ اليدف من المصادقة عمى 
المستمزمات الطبية ليس ربحي وأيضًا ليس خيرؼ  بل إدارؼ وتنظيمي و ذلك بالنظر إلى أولوية تغطية 

 .الطمب الوطني والمحمي من ىذه المستمزمات الضرورية لحماية الصحة العمومية

 الذؼ يتعمق بكيفيات 2020 نوفمبر 22 المؤرّخ في 324-20 ويتكون من المرسوم التنفيذؼ رقم 
 فصول مبنية عمى نسق منطقي لأن الفصل الأول خصص 04 من أربعة iالمصادقة عمى المستمزمات الطبية

                                                 
 يحدد ميام الوكالة الوطنية لممواد الصيدلانية المستعممة في الطب البشرؼ 2015 ديسمبر 06 مؤرخ  في 308-15مرسوم تنفيذؼ رقم . 7

 .5: ، الصفحة2015 ديسمبر 20 مؤرخة في 67الجريدة الرسمية عدد . وتنظيميا وسيرىا وكذا القانون الأساسي لمستخدمييا

 لسنة 46 يتعمق بالصحة، الجريدة الرسمية، العدد رقم 2018 جويمية 02 المؤرّخ في 11-18 من القانون رقم 16 و 5أنظر المادتين .8
 .03: ، الصفحة2018 جويمية 29 بتاريخ 2018
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لمجية المخولة قانوني وتنظيميا بالمصادقة عمى المستمزمات الطبية مياما وتشكيمتو ثم تلاه الفصل الثاني 
 324-20الذؼ يبين مراحل إتمام عممية المصادقة عمى المستمزمات الطبية ، ثم حدد المرسوم التنفيذؼ رقم 

في فصمو الثالث الآثار القانونية المترتبة عن مقررا لمصادقة وكذا شروط سحب وتحويل والتنازل عن مقرر 
.  المصادقة عمى المستمزمات الطبية الموجية لمطب البشرؼ 

 فتضمن جممة من الأحكام الانتقالية 324-20 أما الفصل الرابع والأخير ضمن المرسوم التنفيذؼ 
والختامية اليامة لأنيا مرتبطة بوضع زمني وميداني وواقعي متعمق بتسميم المستمزمات الطبية وكذا بمدة 

 من ذات 44صلاحية و سريان و نفاذ مقرر المصادقة عمى المستمزمات الطبية مثمما ىو محدد في المادة 
 الذؼ أرادت منو السمطة التنظيمية أن تخضع النشاطات 9 2020 نوفمبر 22المرسوم التنفيذؼ المؤرّخ في 

المتعمقة بيذا النوع من المنتوجات المصنعة والمواد الصيدلانية إلى شروط تنظيمية خاصة ومتميزة عن 
. الاحكام المشتركة والمواصفات العامة والشروط التقميدية المتعمقة بالإنتاج الصناعي لممواد الصيدلانية

تزايد إهتمام المشرع الجزائري بتنظيم المستمزمات الطبية  في إطار النصوص التطبيقية : ثانيا 
المحينة له 

لقد تطمبت عممية تكييف وتحيين النصوص التنظيمية المتعمقة بتحديد ميام الوكالة الوطنية لمواد 
الصيدلانية وتنظيميا وسيرىا  إعادة النظر في طريقة عمل المجان المتخصصة المنشأة لدػ ىذه الوكالة، 

 الذؼ يتعمق بكيفيات المصادقة عمى 2020 نوفمبر 22 المؤرّخ في 324-20فجاء المرسوم التنفيذؼ رقم 
 والمتضمن 2015 ديسمبر 06 المؤرّخ في 309-15المستمزمات الطبية ليحل محل المرسوم التنفيذؼ رقم 

ميام المجان المتخصصة المنشأة لدػ الوكالة الوطنية لممواد الصيدلانية المستعممة في الطب البرؼ وتشكيميا 
 .10وتنظيميا و سيرىا

 309- 15  إلغاء أحكام المرسوم 324-20 من المرسوم التنفيذؼ رقم 45 حيث تضمنت المادة 
ولكن ذلك لا يعني إلغاء المجان المتخصصة في المواد الصيدلانية المستعممة في الطب البشرؼ لأنّيا جزء لا 

                                                 
 يتعمق بكيفيات المصادقة عمى المستمزمات الطبية، الجريدة الرسمية، 2020 نوفمبر سنة 22 مؤرّخ في 324- 20مرسوم تنفيذؼ رقم . 9

 .11: ، الصفحة2020 نوفمبر 22 بتاريخ 2020 لسنة 69العدد رقم 

ن المتخصصة المنشأة اــجــمــلمااـــيــم يتضمن  2015ة ــنــسرــبـــمــســي د6في رخؤـــ م309-15  مقيرذــيــفـــنــتمرسوم   .10
 20، بتاريخ 2015 لسنة 76، الجريدة الرسمية العدد يا ـيمـظنـتوياـيمـشكـتيورشـبـلاطبلافيالمستعممة ة ـلانيدـيـلصاداوـممـيةلـنوطـلاالةـكولىادـل

 .13:  ، الصفحة 2015ديسمبر 
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يتجزأ منو النظام القانوني الخاص والمتعمق بالمصادقة عمى المستمزمات الطبية الموجية لمطب البشرؼ و 
ذلك لأنّ طبيعة نشاط الوضع في السوق لممستمزمات الطبية جاىزة الاستعمال والمنتجة صناعيا أو المستوردة 
أو الموجية لمتصدير تستوجب إخضاع ىذا النوع من الأنشطة لتنظيم قانوني متخصص يأتي تطبيقا لممبادغ 

 . العامة المتبناة من المشرع الجزائرؼ في مجال الصحة العمومية وحماية المستيمك وقمع لمغش

وليذا تدرج المشرع الجزائرؼ في عممية بناء وتركيب التنظيم القانوني الخاص بالمستمزمات الطبية 
المستعممة في الطب البشرؼ عمى أساس التصنيف والتخصص ثم التصديق عمى تمك المستمزمات  وذلك 

 نوفمبر 22 المؤرّخ في 324-20 من الفصل الثاني من المرسوم التنفيذؼ رقم 16مثمما ىو محدد في المادة 
. 11 المتعمق بكيفيات المصادقة عمى المستمزمات الطبية2020

فأفرد المشرع الجزائرؼ  أحكاما خاصة و شروطا يستقل بيا نظام المستمزمات الطبية بما يشممو من 
أنشطة الصناعة والاستيراد والتصدير والتسويق والاستعمال و الإستخدام لمعلاج، بحيث يكون اليدف من ىذا 
التنظيم القانوني حماية المريض بصفتو المستيمك و توفير الوقاية  في مجال الصحة العمومية لأنو يتضمن 

 . قيودا و ضوابطا فرضت لأجل المصمحة العامة

 الجية التي يحق ليا أن تطمب المصادقة عمى المستمزمات 324-20وحدد المرسوم التنفيذؼ رقم 
 والتي يستفاد منيا أنّ المستمزمات الطبية للإنتاج أو للإستغلال تمك 12 منو18الطبية وذلك في المادة 

المعتمدة من طرف الدولة ، بحيث يظير لموىمة الأولى أنّ المصادقة عمى المستمزمات الطبية تأخذ معنى 
 17قرار إدارؼ لتصنيف منتوج صيدلاني والتصريح بمطابقتو لمعايير التقييس الوطنية والدولية  و لأن المادة 

 فرضت عمى لجنة المصادقة عمى المستمزمات الطبية تصنيف 324-20من ذات المرسوم التنفيذؼ رقم 
المنتوج الطبي والصيدلاني حسب درجة خطورتو عمى صحة المريض الذؼ سيستعممو لمعلاج وحسب 

. المضاعفات الطبية ليذه المواد و المستمزمات الطبية الموجية لمطب البشرؼ 

 جعمت من شرط الدراسات العيادية ركنا ومعيارًا 324-20 من المرسوم التنفيذؼ رقم 20 ولكن المادة 
أساسيًا في الوضعية والحالة التي تكون فييا طبيعة ونوعية المستمزمات الطبية تقتضي بالضرورة إطلاع لجنة 

                                                 
 يتعمق بكيفيات المصادقة عمى المستمزمات الطبية، الجريدة الرسمية، 2020 نوفمبر سنة 22 مؤرّخ في 324- 20مرسوم تنفيذؼ رقم . 11

 .11: ، الصفحة2020 نوفمبر 22 بتاريخ 2020 لسنة 69العدد رقم 

 يتعمق بكيفيات المصادقة عمى المستمزمات الطبية، الجريدة الرسمية، 2020 نوفمبر سنة 22 مؤرّخ في 324- 20مرسوم تنفيذؼ رقم . 12
 .11: ، الصفحة2020 نوفمبر 22 بتاريخ 2020 لسنة 69العدد رقم 
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المصادقة عمى معطيات ودراسات عيادية مثبتة لسلامة وصحة المنتوج الطبي ولنجاعة المستمزمات الطبية 
 تحدد حالة تأىيل المؤسسات الصيدلانية لوضع بعض 20في العلاج ، الأمر الذؼ يدل بوضوح أنّ المادة 

المستمزمات الطبية في السوق وبيعيا واستيرادىا وتصديرىا لأنّ الدراسات العيادية و الوثائق العممية المرفقة 
يطمب المصادقة عمى المستمزمات الطبية أثبتت نجاح ىذه المستمزمات في المختبرات وبالنسبة لمعينات 

. والشرائح من المرضى الين خضعوا لتجربة إستعمال ىذه المستمزمات وأثبتت فعاليتيا إيجابيا

و مما سبق يتضح أن الأحكام المتعمقة بتنظيم المستمزمات الطبية تشغل حيزًا ىامًا و واضحا ضمن 
النظام القانوني لمصحة العمومية، بحيث تظير أىمية الحيز الذؼ تتركب فيو قواعد تنظيم المستمزمات الطبية 

من خلال كونيا مسألة قانونية مرتبطة بالحقوق الدستورية لحماية ووقاية المواطنين وىي أيضا مرتبطة 
. بفكرتي المسؤولية القانونية عن المنتوجات والمسؤولية القانونية عن الأشياء

 فتعتبر مبادغ وقواعد القانون المدني أصلا تتفرع عنو الأنظمة القانونية الخاصة ذات الصمة 
بالمستمزمات الطبية ألا وىي قانون حماية المستيمك و قانون التأمين وقانون التقييس وقانون الممارسة 

التجارية والتي ىي بدورىا أنظمة قانونية يجمعيا مبدأ ضمان المنتوج جودة ونوعية ومطابقة الذؼ يدل عمى 
المسؤولية القانونية الكبيرة الممقاة عمى عاتق المنتجين عمومًا وعمى منتجي المستمزمات الطبية عمى وجو 

 .13الخصوص

تدارك المشرع الجزائري لمنقائص المسجمة في مجال تنظيم المستمزمات :المطمب الثاني
 1985الطبية المعمول به في ظل قانون حماية الصحة و ترقيتها لعام 

لقد قام المشرع الجزائرؼ بتوزيع الوظائف والميام في إطار عممية التسيير ادارؼ لكل الأنشطة التي 
تدخل في نطاق قطاع الصحة ىيكميا  و وظيفيا و حسب أىداف الرعاية الصحية لأن تقسيم وتبويب قانون 

 المتعمق بحماية الصحة 1985 فيفرؼ 16 المؤرّخ في 05-85الصحة يُظير ذلك سواء في ظل القانون رقم 
. 15 المتعمق بالصحة 2018 جويمية 02 المؤرّخ في 11-18 أو في ظل القانون الحالي رقم 14و ترقيتيا

                                                 
13

. Cf - Jean-Michel De Forges  Le droit de la santé , Collection : Que sais-je ? , Édition : Presses 

Universitaires de France , Année : 2012 , Pages : 128, disponible a l’adresse électronique 
suivante :https://www.cairn.info/le-droit-de-la-sante--9782130608189.htm , consulté le 03/09/2024. 

 بتاريخ  1985 لسنة 08 يتعمق بحماية الصحة و ترقيتيا، الجريدة الرسمية العدد 1985 فيفرؼ سنة 16 مؤرخ في 05-85قانون رقم  .14
 .176:  ، الصفحة1985 فيفرؼ 17

https://www.cairn.info/le-droit-de-la-sante--9782130608189.htm
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كما حرص المشرع الجزائرؼ أيضا عمى تدارك النقائص المسجمة ميدانيا في قطاع الصحة عموما و 
الأنشطة المينية المتعمقة بالمستمزمات الطبية عمى وجو الخصوص ، فقام المشرع  بإعادة الصياغة المفظية 

 جويمية 02 مقارنة بقانون الصحة المؤرّخ في 1985 فيفرؼ 16لممبادغ المبينة في النص القديم الصادر في 
 لتصبح أكثر دلالة عمى توجيات السياسة العامة لمدولة في قطاع الصحة وعممية ترقيتو وتطويره بما 2018

. يتماشى والحاجات المتزايد لمسكان في مجال الرعاية الصحية

 1985عدم التراجع عمى المبادئ العامة لقانون الصحة لعام : أولا

  وذلك بموجب المادة 05-85 ألغى القانون رقم 2018فعمى الرغم من أنّ ىذا النص الصادر في 
 المتعمق بالأحكام الختامية والانتقالية والمذكورة في الباب التاسع منو ، إلّا أنّ المشرع الجزائرؼ لم 449

نما فتح فرص القطاع الخاص  يتراجع عن المبادغ العامة لقانون الصحة بين النص الجديد والقديم وا 
الاقتصادؼ فقط لأجل أن يمارس المنتجون والمستثمرون دورىم في ترقية قطاع الصحة عمى الوجو الذؼ 
ينعكس إيجابيا عمى مستوػ التغطية الصحية لمعلاج والتزويد المواد والمنتجات الصيدلانية وبالمستمزمات 

 ، حيث يستفاد بوضوح من أحكام الفصول الثلاثة من الباب الأول من قانون 16الطبية الموجية لمطب البشرؼ 
 أنّ المشرع الجزائرؼ لم يتخمى ولم يتراجع عن المبادغ العامة لممرفق 11-18الصحة الصادر تحت رقم 

لزام الدولة والإدارة بتكييف ىياكل ومؤسسات الصحة بكل  الصحة العمومية ومبادغ التخطيط الصحي ، وا 
 . أصنافيا ومبدأ مجانية العلاج و الحق الدستورؼ في الرعاية الصحية لممواطنين

 و أكدّ المشرع الجزائرؼ عمى فكرة سيطرة الدولة عمى القطاع الصحي و ذلك لأنّ مكافحة الأوبئة 
والآفات والوقاية من المخاطر الطبية ىي اىم أولويات تدخل الدولة في القطاع الصحي والتي تقتضي سيطرة 

السمطة العامة عميو لأن غرضيا النفع العام من خلال حماية المواطنين وسلامتيم وصحتيم ووقايتيم من 
 .  الأمراض والأوبئة والمخاطر الطبية

                                                                                                                                                             
 جويمية 29 بتاريخ 2018 لسنة 46 يتعمق بالصحة، الجريدة الرسمية، العدد رقم 2018 جويمية 02 مؤرّخ في 11-18قانون رقم . 15

 .03: ، الصفحة201
 لسنة 46 يتعمق بالصحة، الجريدة الرسمية، العدد رقم 2018 جويمية 02 المؤرّخ في 11-18رقم  من القانون 449أنظر المادة . 16

 .03: ، الصفحة201 جويمية 29 بتاريخ 2018
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 وجعمت الدولة الجزائرية من عممية إزالة الفوارق في مجال الحصول عمى الخدمات ىدفًا من أىداف 
 و التي تجيز لوزير 17 السادسة عشرة منو16 مثمما ىو محدد في احكام المادة 2018قانون الصحة لعام 

الصحة التدخل بما لو من صلاحيات في مجال تنظيم قطاعو ليوجو نشاط القطاع العام والخاص بالطريقة 
التي يتحقق بيا تكامل وتغطية نوعية لمحاجيات في ميادين العلاج والوقاية وا عادة التكييف الجسماني 

لممرضى  ليصبح تدخل الوزير المكمف بالصحة عملًا توجيييًا لتوزيع العمل والأدوار بين الفاعمين والمتدخمين 
والمينيين المتخصصين في الصحة و الصيدلة ، فياجس المشرع الجزائرؼ والسمطات العمومية ىو توفير 
الوقاية القانونية و الوسائل المادية والبشرية لموقاية من كل أنواع الأضرار والمخاطر و ىذا ما يفسر أنّ 

المشرع الجزائرؼ تفصل في تنظيم الشروط العامة والتقنية والصحية لأجل ضمان المنتجات والخدمات  و 
الوقاية من المخاطر والأضرار والأمراض والأوبئة الممكن حدوثيا بسبب عدم مراعاة الشروط الصحية عند 

.  عرض منتوج معين للاستيلاك أو للإستعمال المنزلي أو العلاج الطبي

رغبة المشرع الجزائري في الإستفادة من تجارب التشريعات المقارنة في مجال تنظيم : ثانيا
المستمزمات الطبية  

و تأثر المشرع الجزائرؼ بالتشريعات المقارنة في مجال المين و الأنشطة المقننة المتعمقة بالمستمزمات 
الطبية فإستقى منيا أمثل الأساليب الإدارية و القانونية لضبطيا و تنظيميا و التي من بينيا أسموب إعداد 

المدونةالوطنية لممواد الصيدلانية و لممستمزمات الطبية و تحيينيا و يظير ذلك من خلال أن  المشرع 
 فيفرؼ 16الجزائرؼ يستعمل ضمن عنوان الباب الخامس من قانون حماية الصحة وترقيتيا المؤرّخ في 

والتي صاغيا كعنوان ليذا الباب الخامس " المواد الصيدلية والأجيزة الطبية التقنية : "  العبارة التالية1985
 تحت عنوان الباب الخامس مصطمح المستمزمات الطبية من 2018 بينما يستعمل قانون الصحة لعام 18منو

 .19"المواد الصيدلانية و المستمزمات الطبية" خلال العنوان التالي 

                                                 
 2018 لسنة 46 يتعمق بالصحة، الجريدة الرسمية، العدد رقم 2018 جويمية 02 المؤرّخ في 11-18 من القانون رقم 16أنظر المادة . 17

 .03: ، الصفحة201 جويمية 29بتاريخ 
 بتاريخ  1985 لسنة 08 يتعمق بحماية الصحة و ترقيتيا، الجريدة الرسمية العدد 1985 فيفرؼ سنة 16 مؤرخ في 05-85قانون رقم  .18
 .176:  ، الصفحة1985 فيفرؼ 17
 جويمية 29 بتاريخ 2018 لسنة 46 يتعمق بالصحة، الجريدة الرسمية، العدد رقم 2018 جويمية 02 مؤرّخ في 11-18قانون رقم . 19

 .03: ، الصفحة201
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مما يدل صراحة الأىمية الفائقة التي يولييا المشرع الجزائرؼ إلى التحسين و التحيين المنتظم لممدونة 
الوطنية لممواد الصيدلانية والمستمزمات الطبية و ضبط عممية تصنيفيا و إعتمادىا والمصادقة عمييا من 

السمطة الإدارية المكمفة بالأدوية و المستمزمات الطبية لأجل أن تتكفل الدولة وعمى أكمل وجو بتوفير المواد 
الصيدلانية و المستمزمات الطبية وتسييل التزود بيا لمعلاج عبر كل مناطق التراب الوطني مع مراعاة 
 . مقتضيات أمن المنتجات ونوعيتيا ومطابقتيا لمشروط الصحية عند الصنع والإستيراد والتصدير والتوزيع

بحيث يمتزم كل الفاعمين المتدخمين في قطاع الصحة بإحترام ىذا التصنيف حماية لصحة المواطنين 
 جويمية 02 المؤرّخ في 11-18 من القانون رقم 208والسكان لأنّ لمدواء معنى قانوني مبين في المادة 

 من ذات 212  و ىو يختمف عن المعنى القانوني لممستمزمات الطبية المذكور تعريفيا في المادة 2018
. 20القانون 

 أخذ في الحسبان توفير الحماية القانونية في المادة الجنائية  2018ويلاحع أنّ قانون الصحة لعام 
لمكافحة الظاىرة الإجرامية لتقميد الأدوية والمواد الصيدلانية والمستمزمات الطبية حيث يستفاد من أحكام 

  تحديد المعنى القانوني للأدوية و المستحضرات المقمدة ولكن المشرع  الجزائرؼ لم يخص 21 منو211المادة 
المستمزمات الطبية بقواعد خاصة تجريم التقميد ماعدا أنو جرّم التقميد ضمنيا في الأحكام الجزائية منو بموجب 

  لأنو إستعمل صياغة لفظية تدل عمى 2018 من الباب الثامن من قانون الصحة الجزائرؼ لعام 426المادة 
. 22...." من ىذا ذات القانون 230يعاقب كل من يخالف أحكام المادة : " العموم والإجمال و التي ىي

كما شمل وخص المشرع الجزائرؼ الأحكام القانونية والتنظيمية المتعمقة بإستعمال المستمزمات الطبية 
بقواعد متميزة عن أحكام باقي المواد الاستيلاكية والمعدة للإستعمال البشرؼ سواءًا كانت غذائية أو منزلية أو 

معدة لمعلاج البيطرؼ أو حتى المستحضرات والأدوية وذلك لتأثيرىا المباشر عمى صحة الإنسان ونتيجة 
. 23العلاج و ذلك عمى غرار بعض التشريعات المقارنة كالتشريع الفرنسي

                                                 
 لسنة 46 يتعمق بالصحة، الجريدة الرسمية، العدد رقم 2018 جويمية 02 المؤرّخ في 11-18قانون رقم  من ال212أنظر المادة .20

 .03: ، الصفحة201 جويمية 29 بتاريخ 2018

 لسنة 46 يتعمق بالصحة، الجريدة الرسمية، العدد رقم 2018 جويمية 02 المؤرّخ في 11-18نون رقم  من القا211أنظر المادة  .21
 .03: ، الصفحة201 جويمية 29 بتاريخ 2018

 لسنة 46 يتعمق بالصحة، الجريدة الرسمية، العدد رقم 2018 جويمية 02 المؤرّخ في 11-18قانون رقم  من ال426أنظر المادة  .22
 .03: ، الصفحة201 جويمية 29 بتاريخ 2018

23
.Loi n° 2004-806 du 9 août 2004 relative à la politique de santé publique,  
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و سمك المشرع الجزائرؼ  مسمك المشرع الفرنسي في التفرقة بين المدلول القانوني لممستمزمات الطبية 
  و 24والمدلول القانوني لممواد الصيدلانية لأنو قام بإدراج الأدوية ضمن المعنى القانوني لممواد الصيدلانية

لأن اليدف من ىذا التقسيم والتصنيف والتحديد ىو تحديد طبيعة المسؤولية القانونية  عن كل نشاط و 
تكريس مبدأ الاستعمال العقلاني لكل من المواد الصيدلانية والمستمزمات الطبية من خلال وقاية الانسان في 
حد ذاتو من كل المخاطر والتداعيات والآثار السمبية لإستخدام الدولة أو المنتوج الصيدلاني أو المستمزمات 

 .الطبية 

 فييدف ىذا التصنيف والتحديد أيضا إلى تنظيم مين الصيدلي ونشاط الإنتاج الصيدلاني وكذا التمييز 
بين ىذه المينة و باقي المين الأخرػ لقطاع الصحة  كأنشطة إعداد مستحضرات الأدوية و بيع وتوزيع و 

. إستيراد وتصدير مواد التجميل و المواد شبو الطبية  والمستمزمات الطبية

الطابع  المؤسساتي و التقني لتنظيم الأنشطة و المهن ذات الصمة  : المبحث الثاني
بالمستمزمات الطبية 

 يتسم التنظيم القانوني لممستمزمات الطبية بكونو نظام قانوني قائم عمى مجموعة من القواعد الشكمية و 
الموضوعية و الإجرائية التي تحكم المين الواردة عمى المستمزمات الطبية ىيكميا و وظيفيا ، ففي البداية ،  
وفقا لبناء منطقي محكم ، حدد المشرع الجزائرؼ و واجبات الدولة وحقوق وواجبات المواطنين والمرضى في 

 ، ثم عرّج 11-18مجال الصحة وذلك في الفصمين الثاني والثالث من الباب الأوّل من قانون الصحة رقم 
المشرع نحو تحديد المركز القانوني لمطبيب ولمصيدلي ولممارسي مين الصحة موضحا ما يمكنيم القيام بو 

وما يمنع عمييم فعمو بمناسبة ممارستيم لمميام والمين الداخمية في إطار الطب البشرؼ وفرق بين معنى 
الممارسة غير شرعية لمين الصحة ومعنى الممارسة الطبية المينية العلاجية والصيدلية المطابقة لمقانون 

 من قانون 165والتنظيم المعمول بيا ، ووضع المشرع الجزائرؼ تعريفًا لفئات ميني الصحة في المادة 

                                                                                                                                                             
JORF n° 185 , du 14 Août 2004. Disponible à l’adresse électronique suivante : 

https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000000787078/ , consulté le 03/09/2024. 
24

.Décret n° 2012-597 du 27 avril 2012 relatif à l'Agence nationale de sécurité du médicament et des 

produits de santé JORF n°0102 du 29 avril 2012 , disponible à l’adresse électronique suivante : 

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000025757625 , consulté le 03/09/2024. 

 

https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000000787078/
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000025757625
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 حتى يتسنى لو بعد ذلك تحديد الشروط العامة والخاصة المتعمقة بممارسة مينة ذات 2018الصحة لعام 
. 25الصمة بالصحة

و من الجانب المؤسساتي أخضع المشرع الجزائرؼ نشاطات إنتاج و توزيع و إستيراد و تصدير و بيع 
المستمزمات الطبية إلى الرقابة الإدارية و التقنية الممارسة من طرف لموكالة الوطنية لممواد الصيدلانية في 

 و إستتبع ذلك تعديل الأحكام المتعمقة بتحديد الجية المكمفة بالتصديق عمى 2018ظل قانون الصحة لعام 
 . 1985المستمزمات الطبية مقارنة بقانون حماية الصحة و ترقيتيا لعام 

ولمعرفة كيف ساىم إستحداث الوكالة الوطنية لممواد الصيدلانية في ضبط الأنشطة المتعمقة باستيراد 
 وتصدير و إستعمال و إستخدام المستمزمات الطبية والتصرف فييا لابد من البحث في النصوص

التنظيمية المتعمقة بصلاحيات الوكالة الوطنية لممواد الصيدلانية و قانونيا الأساسي و التي تضمنت 

ظروف تبني ، ثم التطرق إلى  (المطمب الأول)تكميفيا بميمة الرقابة عمى المستمزمات الطبية 
المشرع الجزائرؼ لنظام المصادقة عمى المستمزمات الطبية و تحديد طبيعة المسؤولية القانونية 

 : كالآتي (المطمب الثاني)المتعمقة بو 

إستحداث الوكالة الوطنية لممواد الصيدلانية و تكميفها بمهمة الرقابة : المطمب الأول
عمى المستمزمات الطبية 

وأنشأ المشرع الجزائرؼ الوكالة الوطنية لممواد الصيدلانية المستعممة في الطب البشرؼ بموجب المادة 
  والتي جاء المرسوم 05-85 الصادر تحت رقم 1985 من قانون حماية الصحة وترقيتيا لعام 173

 تطبيقا ليا لأنو يتضمن تحديد ميام الوكالة الوطنية 2015 ديسمبر 06 المؤرّخ في 308-15التنفيذؼ رقم 
. 26لممواد الصيدلانية المستعممة في الطب البشرؼ وتنظيميا وسيرىا وكذا القانون الأساسي لمستخدمييا

                                                 
 جويمية 29 بتاريخ 2018 لسنة 46 يتعمق بالصحة، الجريدة الرسمية، العدد رقم 2018 جويمية 02 مؤرّخ في 11-18قانون رقم . 25

 .03: ، الصفحة201
 يحدد ميام الوكالة الوطنية لممواد الصيدلانية المستعممة في الطب 2015 ديسمبر 06 مؤرخ  في 308-15مرسوم تنفيذؼ رقم   .26

 .5: ، الصفحة2015 ديسمبر 20 مؤرخة في 67الجريدة الرسمية عدد . البشرؼ وتنظيميا وسيرىا وكذا القانون الأساسي لمستخدمييا
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: " وكان المشرع الجزائرؼ يصف الوكالة الوطنية لممواد الصيدلانية المستعممة في الطب البشرؼ بانيا
 الثانية 02و ذلك بموجب أحكام المادة " سمطة إدارية مستقمة تتمتع بالشخصية المعنوية والاستقلال المالي

الذؼ يعتبر بمثابة القانون الأساسي لموكالة الوطنية لممواد  و 30827-15من المرسوم التنفيذؼ رقم 
لى غاية 308-15الصيدلانية ومعنى ذلك أنو وفي تمك الفترة الممتدة من صدور المرسوم التنفيذؼ رقم   ، وا 

 المتعمق بالصحة ،  فإعترف المشرع الجزائرؼ لموكالة الوطنية لممواد الصيدلانية 11-18صدور القانون رقم 
بالشخصية القانونية المعنوية والاستقلال المالي ، بل وأكثر من ذلك منحيا الصفة والأىمية القانونية لممارسة 

 .صلاحيات السمطة الإدارية المستقمة في مجال تسجيل الأدوية والمصادقة عمى المستمزمات الطبية 

 فالمشرع الجزائرؼ بذلك يعترف لموكالة الوطنية لممواد الصيدلانية بصلاحيات ضبطية  لأنو فتح الباب 
لمقطاع الخاص الاقتصادؼ الوطني لتمكينو من القيام بنشاطات إنتاج و إستيراد الأدوية والمواد الصيدلانية 

 ، غير 2018والمستمزمات الطبية فظيرت الحاجة الممحة إلى إدخال إصلاحات ضمن قانون الصحة لعام 
أن ىذه الإصلاحات ليست متأخرة ولا تدل عمى تردد المشرع أو تراجعو عن المبادغ العامة لممرفق العام 

 ، وتعددت ميام الوكالة 1985لمصحة ولما كان مذكورا من مبادغ ضمن قانون ترقية الصحة وحمايتيا لعام 
الخامسة من الفصل  (05)الوطنية لممواد الصيدلانية و ىذا ما يبدو عمى الأقل من الإطلاع عمى المادة 

 الذؼ يحدد ميام الوكالة الوطنية 2019 جويمية 03 المؤرّخ في 190-19الثاني من المرسوم التنفيذؼ رقم 
 . 28لممواد الصيدلانية

 تعديل الأحكام القانونية المتعمقة بتحديد الجهة المكمفة بالتصديق عمى المستمزمات الطبية :  أولا 

 كانت ميام تسجيل الأدوية والتصديق عمى 2015قبل إنشاء الوكالة الوطنية لممواد الصيدلانية في 
المجنة الوطنية لمدونة المواد الصيدلانية والأدوية والمستمزمات الطبية " المستمزمات الطبية تمارس من طرف 

، و إستمر الوضع كذلك إلى 29 1985 من قانون حماية الصحة وترقيتيا لعام 174طبقا لفحوػ المادة " 

                                                 
 يحدد ميام الوكالة الوطنية لممواد الصيدلانية المستعممة في الطب 2015 ديسمبر 06 مؤرخ  في 308-15مرسوم تنفيذؼ رقم  .27

 .5: ، الصفحة2015 ديسمبر 20 مؤرخة في 67الجريدة الرسمية عدد . البشرؼ وتنظيميا وسيرىا وكذا القانون الأساسي لمستخدمييا

  يحدد ميام الوكالة الوطنية لممواد الصيدلانية وتنظيميا وسيرىا ، الجريدة 2019 جويمية 03 مؤرخ  في 190-19مرسوم تنفيذؼ رقم  .28
 .6: ، الصفحة2019 جويمية 07 المؤرخة في 43الرسمية عدد 

 بتاريخ  1985 لسنة 08 يتعمق بحماية الصحة و ترقيتيا، الجريدة الرسمية العدد 1985 فيفرؼ سنة 16 مؤرخ في 05-85قانون رقم  .29
 .176:  ، الصفحة1985 فيفرؼ 17
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 أين تم إنشاء المخبر الوطني لمراقبة المنتوجات الصيدلانية بموجب المرسوم التنفيذؼ رقم 1993غاية سنة 
 . 30 1993 جوان14 المؤرّخ في 93-140

 المتعمق 65-92 في حيثياتو عمى المرسوم التنفيذؼ رقم 140-93 و إستند المرسوم التنفيذؼ رقم 
-92  و28432-92 و كذا عمى المراسيم التنفيذية رقم 31بمراقبة المطابقة لممواد المنتجة محميا والمستوردة 

 المتعمق بتنظيم المواد الصيدلانية والمستمزمات الطبية والاعلام الطبي و إستغلال 286-92  و28533
. 34مؤسسات الإنتاج الصيدلاني

 كما يلاحع من خلال الإطلاع عمى المرسوم التنفيذؼ المتضمن إنشاء وتنظيم المخبر الوطني 
 لم ينص صراحة عمى نظام المصادقة 1993 جوان 14لممنتجات الصيدلانية أن ىذا المرسوم المؤرّخ في 

نما فقط ذكر سمطة المخبر الوطني لممنتجات الصيدلانية في مجال تسجيل الأدوية  عمى المستمزمات الطبية وا 
وأيضا في مجال رقابة المطابقة عمى نوعية وجودة المنتجات الصيدلانية ودون الإشارة إلى المستمزمات 

الطبية بشكل صريح ومعنى ذلك أن دور المخبر الوطني  لمراقبة المنتوجات الصيدلانية كان يتمحور بشكل 
جراء تسجيل الأدوية والمواد  أساسي في إجراء مراقبة المطابقة لمجودة والنوعية لممنتوجات الصيدلانية وا 

الرابعة من المرسوم  (04)المذكورة ضمن المادة " في إطار ميمتو العامة :" الصيدلانية لاسيما وأن عبارة
 يستفاد منيا إمكانية وجود وصدور نصوص تنظيمية خاصة تمنح صلاحيات أوسع 14035-93التنفيذؼ 

فتطبق عمييا قاعدة النص التنظيمي الخاص يقيد النص التنظيمي العام ويستفاد منيا أيضًأ محاولات لكل من 
. المشرع الجزائرؼ والسمطة التنظيمية التنفيذية في ترقية دور ىذه المؤسسة الإدارية

                                                 
 يتضمن إنشاء مخبر وطني لمراقبة المنتوجات الصيدلانية وتنظيمو وعممو 1993 جوان 14 مؤرخ في 140-93مرسوم تنفيذؼ رقم  . 30

 .8: ، الصفحة1993 جوان 20 مؤرخة في 41الجريدة الرسمية عدد 
 يتعمق بمراقبة مطابقة المواد المنتجة محميا أو المستوردة ، الجريدة الرسمية 1992 فيفرؼ 12 مؤرخ في 65-92مرسوم تنفيذؼ رقم  . 31

 .352: ، الصفحة1992 فيفرؼ 19 مؤرخة في 13عدد 
الجريدة . يتعمق بتسجيل المنتجات الصيدلانية المستعممة في الطب البشرؼ 1992 جويمية 06 مؤرخ في 284-92مرسوم تنفيذؼ رقم  . 32

 .1465: ، الصفحة1992 جويمية 12 مؤرخة في 53الرسمية عدد 
أو توزيعيا / يتعمق برخص استغلال مؤسسة لانتاج المنتجات الصيدلانية و1992 جويمية 06 مؤرخ في 285-92مرسوم تنفيذؼ رقم  . 33

 .1470: ، الصفحة1992 جويمية 12 مؤرخة في 53الجريدة الرسمية عدد 
 يتعمق بالاعلام الطبي والعممي الخاص بالمنتجات الصيدلانية المستعممة 1992 جويمية 06 مؤرخ في 286-92مرسوم تنفيذؼ رقم  . 34

 .1472: ، الصفحة1992 جويمية 12 مؤرخة في 53الجريدة الرسمية عدد . في الطب البشرؼ 

 يتضمن إنشاء مخبر وطني لمراقبة المنتوجات الصيدلانية وتنظيمو وعممو 1993 جوان 14 مؤرخ في 140-93مرسوم تنفيذؼ رقم  . 35
 .8: ، الصفحة1993 جوان 20 مؤرخة في 41الجريدة الرسمية عدد 
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 كانت الميمة الرئيسية 140-93 الثالثة من المرسوم التنفيذؼ رقم 03 وحسب مضمون المادة 
 من 171 و 170 و 169لممخبر الوطني لمراقبة المنتجات الصيدلانية تشمل نطاق العمل بأحكام المواد 

 مما يعني أنيا كانت ميامًا منصبة أساسًا عمى الأدوية وباقي 1985قانون حماية الصحة وترقيتيا لعام 
 من قانون الصحة 174المواد الصيدلانية ولا تشمل المستمزمات الطبية المحدد معناىا وتعريفيا في المادة 

. 36 1985لعام 

السمطة "  الذؼ منح صفة سمطة الضبط وصفة 308-15 ولكن، ومع صدور المرسوم التنفيذؼ رقم 
 ظير التداخل في 37 الثانية منو 02لموكالة الوطنية لممواد الصيدلانية بموجب المادة " الإدارية المستقمة 

الصلاحيات التقنية والإدارية واضحا بين المخبر الوطني لمرقابة عمى نوعية المنتجات الصيدلانية و الوكالة 
صلاحو من خلال  الوطنية لممواد الصيدلانية مما أدػ لاحقا بالسمطة التنظيمية التنفيذية إلى تدارك الوضع وا 

لحاق أملاك ومستخدميو وتحويميم إلى الوكالة  حل المخبر الوطني لمرقابة عمى المنتوجات الصيدلانية وا 
 من الفصل الخامس المتعمق بالأحكام النيائية من 30الوطنية لممواد الصيدلانية وذلك بموجب المادة 

 الذؼ يحدد ميام الوكالة الوطنية لممواد 2019 جويمية 03 المؤرّخ في 190-19المرسوم التنفيذؼ رقم 
. 38الصيدلانية وتنظيميا و سيرىا

 39 2019 جويمية 03 المؤرّخ في 190-19من ذات المرسوم التنفيذؼ رقم  (33) كما ألغت المادة 
 ليستمر العمل بيذا المرسوم التنفيذؼ المؤرّخ في 308-15 ورقم 140-93أحكام المرسومين التنفيذيين رقم 

 و يدعم من طرف وزارة الصحة بنصوص تطبيقية لاسيما تمك التي تحدد شروط الحصول 2019 جويمية 03
. عمى مقرر تسجيل الأدوية وممفو وممف مقرر المصادقة عمى المستمزمات الطبية

                                                 
 بتاريخ  1985 لسنة 08 يتعمق بحماية الصحة و ترقيتيا، الجريدة الرسمية العدد 1985 فيفرؼ سنة 16 مؤرخ في 05-85قانون رقم  . 36
 .176:  ، الصفحة1985 فيفرؼ 17

 يحدد ميام الوكالة الوطنية لممواد الصيدلانية المستعممة في الطب البشرؼ 2015 ديسمبر 06 مؤرخ  في 308-15مرسوم تنفيذؼ رقم  .37
 .5: ، الصفحة2015 ديسمبر 20 مؤرخة في 67الجريدة الرسمية عدد . وتنظيميا وسيرىا وكذا القانون الأساسي لمستخدمييا

  يحدد ميام الوكالة الوطنية لممواد الصيدلانية وتنظيميا وسيرىا ، 2019 جويمية 03 مؤرخ  في 190-19مرسوم تنفيذؼ رقم  . 38
 .6: ، الصفحة2019 جويمية 07 المؤرخة في 43الجريدة الرسمية عدد 

  يحدد ميام الوكالة الوطنية لممواد الصيدلانية وتنظيميا وسيرىا ، الجريدة 2019 جويمية 03 مؤرخ  في 190-19مرسوم تنفيذؼ رقم . 39
 .6: ، الصفحة2019 جويمية 07 المؤرخة في 43الرسمية عدد 
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كما دعم المشرع الجزائرؼ ىذا الإصلاح الييكمي المتعمق بإعادة ىياكل الوكالة الوطنية لممواد 
الصيدلانية وتوسيع صلاحياتيا من خلال مصاحبة ىذا الإصلاح الييكمي بإصلاح وظيفي يقوم عمى تحديد 

ميام المجان المتخصصة المشكمة لدػ الوكالة الوطنية لممواد الصيدلانية و تبيان كيفيات المصادقة عمى 
  234-20المستمزمـات الطبية المستعممـة في الطب البشرؼ والتي صدرت في  إطار المرسـوم التنفيـذؼ رقـم  
 325-20لتحديدىا و كذا لتبيان كيفيات تسجيل الأدوية والمواد الصيدلانية بموجب المرسوم التنفيذؼ رقم 

 و المذين تم إصدارىما ليحل كل واحد منيما محل النصوص التنظيمية القديمة 2020 نوفمبر 22المؤرّخ في 
 الممغاة 286- 92 و 285-92 و 284-92 والمتمثمة في المراسيم التنفيذية رقم 1992والسابقة لعام 

 .40 325-20بموجب المرسوم التنفيذؼ رقم 

خضوع مهنيي الصحة لمرقابة بمناسبة إستعمال المستمزمات الطبية في العلاج البشري : ثانيا

ونظم المشرع الجزائرؼ في الفصل السابع من الباب الخامس كيفيات إجراء مراقبة المواد الصيدلانية و 
المستمزمات الطبية ، بحيث أكد عمى مبدأ الرقابة وبين طبيعتيا بأنيا رقابة مطابقة المنتوج والمستمزمات 
الطبية لممواصفات التقنية والعممية اللازمة بيدف حماية وسلامة وأمن المستيمك وفقا لما ذكره في المادة 

 ، فيعتبر ىذا النوع من الرقابة رقابة عمى نوعية المنتوجات الطبية سواء 2018 من قانون الصحة لعام 241
 من القانون 242أكانت مواد صيدلانية أو مستمزمات طبية  ، وصرح المشرع الجزائرؼ بذلك ضمن المادة 

 موضحا بأن ىذه الرقابة تتضمن رقابة المطابقة والجودة النوعية لكل المواد الصيدلانية 41 11- 18
والمستمزمات الطبية الجاىزة للاستعمال بغرض العلاج والطب البشرؼ ، فيتوجب إجراء الرقابة التقنية 

لممطابقة والجودة والنوعية قبل إجراء عمميات التسجيل بالنسبة للأدوية والمصادقة بالنسبة لممستمزمات الطبية 
.  لزوما

كما يؤكد المشرع الجزائرؼ عمى المعنى الضيق لمين الصحة عمى أساس وظيفي ومادؼ من خلال 
 منو والتي تدل عمى أن ميني الصحة ىم الممارسون الطبيون المؤىمون دون سواىم لمقيام 174المادة 

                                                 
 . يتعمق بكيفيات تسجيل المواد الصيدلانية2020 نوفمبر 22 مؤرخ في 325-20 مرسوم تنفيذؼ رقم .40

 .16: ، الصفحة2020 نوفمبر 22 مؤرخة في 69الجريدة الرسمية عدد 
 لسنة 46 يتعمق بالصحة، الجريدة الرسمية، العدد رقم 2018 جويمية 02 المؤرّخ في 11-18رقم  من  القانون 242أنظر المادة  .41

 .03: ، الصفحة201 جويمية 29 بتاريخ 2018
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بفحوصات طبية و وصف أعمال تشخيصي و علاج و وصف أدوية و أمر بإجراء تحاليل طبية موضحة أنّ 
.  42الممارسات الطبية الحسنة مقترنة أساسا بوقف الدواء من طرف الطبيب

أمّا المعنى الواسع لمين الصحة فيو يشمل أيضا نشاط الصيدليات والمؤسسات الصيدلانية طبقا لما 
 و ذلك عمى أساس البعد الشخص أو 43 المتعمق بالصحة العمومية11-18 من القانون 179تضمنتو المادة 

العضوؼ وصفة القائم بالمينة و ىو الصيدلي و في المقابل تعتبر أنشطة والمين في مجال المواد الصيدلانية 
والمستمزمات الطبية مينا من مِيَنْ الصحة عمى أساس البعد الوظيفي والمادؼ المتمثل في إنتاج و إستيراد 
وتصدير وتسويق وبيع الأدوية والمستمزمات الطبية بالجممة من طرف المؤسسات الصيدلانية ودون سواىا 

 249 و بيع  الأدوية المستمزمات الطبية بالتجزئة طبقا لممادة 11-18 من قانون الصحة 219طبقا لممادة 
. 44من ذات القانون 

  أن عدم توفر أحد 2018 من قانون الصحة الجزائرؼ عام 185 و ما يستفاد من مضمون المادة  
الشروط المحددة في التشريع والتنظيم المعمول بيما في مجال الخدمات الطبية والعلاجية والصيدلانية يُعد في 

 ، فعمى الرغم من أنّ المشرع 45حد ذاتو صورة وشكلا من أشكال الممارسة غير الشرعية لمين الصحة 
  186تفصل نوعًا ما في تحديد حالات الممارسة غير الشرعية لمين الصحة وفقا لما ىو مبيّن في المادتين  

 إلا أنو 46 وذلك بالنسبة لمطب البشرؼ وطب الأسنان و بيع الأدوية 11-18  من القانون رقم 187و  
سكت عن التفصيل في حالات الممارسة غير الشرعية بالنسبة لأنشطة تسويق و توزيع  و بيع  و إنتاج و 

  من 185إستيراد و تصدير و إستعمال المستمزمات الطبية و إكتفى بصددىا بالمبدأ العام المبين في المادة  

                                                 
 لسنة 46 يتعمق بالصحة، الجريدة الرسمية، العدد رقم 2018 جويمية 02 المؤرّخ في 11-18رقم  من القانون 174أنظر المادة  . 42

 .03: ، الصفحة201 جويمية 29 بتاريخ 2018

 لسنة 46 يتعمق بالصحة، الجريدة الرسمية، العدد رقم 2018 جويمية 02 المؤرّخ في 11-18رقم من القانون 179أنظر المادة  . 43
 .03: ، الصفحة201 جويمية 29 بتاريخ 2018

 لسنة 46 يتعمق بالصحة، الجريدة الرسمية، العدد رقم 2018 جويمية 02 المؤرّخ في 11-18رقم  من القانون 219أنظر المادة . 44
 . 03: ، الصفحة201 جويمية 29 بتاريخ 2018

 لسنة 46 يتعمق بالصحة، الجريدة الرسمية، العدد رقم 2018 جويمية 02 المؤرّخ في 11-18رقم  من القانون 185أنظر المادة  . 45
 .03: ، الصفحة201 جويمية 29 بتاريخ 2018

 46 يتعمق بالصحة، الجريدة الرسمية، العدد رقم 2018 جويمية 02 المؤرّخ في 11-18رقم  من القانون 187 و 186أنظر المادتين  . 46
 .03: ، الصفحة201 جويمية 29 بتاريخ 2018لسنة 
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 و المتمثل في حضر كل أشكال الممارسة غير الشرعية بمعناىا الواسع التي 2018قانون الصحة لعام  
. 47يتحقق بمجرد مخالفة التشريع والتنظيم المعمول بيما في مجال مين الصحة

إعمال نظام المصادقة عمى المستمزمات الطبية و تحديد طبيعة : المطمب الثاني
المسؤولية القانونية المتعمقة به 

إقتضت عممية تمكين القطاع الخاص الاقتصادؼ الوطني من المساىمة في بناء قطاع الصحة  
تطبيق نظام المصادقة عمى المستمزمات الطبية و تدخل الدولة لإنشاء الوكالة الوطنية لممواد الصيدلانية 
كآلية قانونية وكشخص معنوؼ عام يكمف بتطبيق ىذا النظام القانوني الإلزامي السارؼ عمى المستمزمات 

الطبية ، فنشاط  الوكالة الوطنية لممواد الصيدلانية يعتبر نقمة نوعية لأجل تكريس فكرة التكامل بين القطاع 
العام والخاص الوطني الاقتصادؼ ولأجل الحفاظ عمى مستوػ أسعار الأدوية والمستمزمات الطبية في متناول 

المواطن البسيط واليياكل الصحية لأنو لا يصح إعتبار الدور الضبطي لموكالة الوطنية لممواد الصيدلانية 
ضرارا بالاستعمال العقلاني عند تزويد اليياكل الصحية بالمستمزمات  تراجعا عن مجانية العلاج والدواء وا 

. الطبية

 وتمنح الوكالة الوطنية لممواد الصيدلانية مقررات التسجيل للأدوية والمصادقة عمى المستمزمات 
من  (230)الطبية بعد أخذ رأؼ لجان التسجيل ولجان المصادقة المنشأة لدػ ىو الوكالة بموجب المادة 

 .48 المتعمق بالصحة11-18القانون رقم 

الإلتزامات القانونية المقررة بمناسبة الإستفادة من نظام  المصادقة عمى المستمزمات الطبية  : أولا 

يطبق نظام التسجيل عمى الأدوية بينما يطبق نظام المصادقة عمى المستمزمات الطبية، و تترتب عنو 
إلتزامات في مواجية المستفيد من قرار المصادقة بالإعتماد و ىو إجراء يستند عمى التحديد الدقيق لأصناف 
المواد الصيدلانية ، و ليذا لم يغفل المشرع الجزائرؼ عن مسألة تعريف الأدوية والمستمزمات الطبية وتحديد 

  وحتى في ظل القانون الجديد 1985معناىما القانوني  و التمييز بينيما في ظل القانون القديم لمصحة لعام 

                                                 
 لسنة 46 يتعمق بالصحة، الجريدة الرسمية، العدد رقم 2018 جويمية 02 المؤرّخ في 11-18رقم  من القانون 185أنظر المادة .47

 .03: ، الصفحة201 جويمية 29 بتاريخ 2018

 لسنة 46 يتعمق بالصحة، الجريدة الرسمية، العدد رقم 2018 جويمية 02 المؤرّخ في 11-18رقم  من القانون 230أنظر المادة .48
 .03: ، الصفحة201 جويمية 29 بتاريخ 2018
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 المتعمق 1985 فيفرؼ 16 المؤرخ في 1985 و لكن  لا يظير من النص القديم لعام 2018لمصحة لعام 
بحماية الصحة وترقيتيا ما يفيد صراحة إخضاع الأدوية والمستمزمات الطبية لنظامي التسجيل والمصادقة 
لأن المشرع في تمك الفترة لمثمانينيات من القرن الماضي منح صلاحية صنع الأدوية لممؤسسات الوطنية 

  و أسند ميمة توزيع أدوية إلى وحدات التوزيع التابعة لمشبكة 05-85 من القانون رقم 184طبقا لممادة 
 لتزويد اليياكل الصحية 05-85 من القانون  رقم  188الوطنية لمصيدلية، وذلك عملا بأحكام المادة 

. 49بالمستمزمات الطبية

 أما بخصوص عممية تمكين المواطنين من الحصول عمى الأدوية و إستخدام المستمزمات الطبية فقد 
  من قانون حماية الصحة وترقيتيا لعام 180كمّف المشرع الجزائرؼ اليياكل الصحية العمومية طبقا لممادة  

 ، 50 بتسميم الأدوية التي يصفيا أطباء القطاعات الصحية لممرضى مجانا طيمة  تواجدىم بالمستشفى1985
وتختص المؤسسات الوطنية دون غيرىا بالقيام بنشاطات صنع الأدوية والأجيزة الطبية التقنية وباقي 

 بحيث إستبعدت ىذه 51 1985 من قانون حماية الصحة وترقيتيا لعام 184المستمزمات الطبية طبقا لممادة 
 بعض المواد الصيدلانية مثل أصول الجراثيم  و أمصال الــــــمداواة و التوكسين ومواد التحميل 184المادة 

الكيمياوؼ المستعممة لغرض العلاج و كشف المخبرؼ لمفيروسات والأمراض وكواشف الحساسية لأن المشرع 
أسند صلاحيات صناعتيا و إستيرادىا وتوزيعيا لمؤسسة وطنية متخصصة من غير المؤسســة الوطنيــة لممواد 

 و 52 05-85 من قانــون الصحة رقم 184الصيدلانية  و ذلك عمى أساس الفقرة الرابعة من ذات المادة 
 نشاط صناعة أطقم الأسنان من صلاحيات 05-85 من القانون 184 الثالثة من المادة 03إستثنت الفقرة 

                                                 
 يتعمق بحماية الصحة و ترقيتيا، الجريدة الرسمية العدد 1985 فيفرؼ سنة 16 المؤرخ في 05-85 من القانون رقم 184أنظر المادة  . 49
 .176:  ، الصفحة1985 فيفرؼ 17 بتاريخ  1985 لسنة 08
 يتعمق بحماية الصحة و ترقيتيا، الجريدة الرسمية العدد 1985 فيفرؼ سنة 16 المؤرخ في 05-85 من القانون رقم 180أنظر المادة  .50
 .176:  ، الصفحة1985 فيفرؼ 17 بتاريخ  1985 لسنة 08
 يتعمق بحماية الصحة و ترقيتيا، الجريدة الرسمية العدد 1985 فيفرؼ سنة 16 المؤرخ في 05-85 من القانون رقم 184أنظر المادة  .51
 .176:  ، الصفحة1985 فيفرؼ 17 بتاريخ  1985 لسنة 08

 يتعمق بحماية الصحة و ترقيتيا، الجريدة الرسمية العدد 1985 فيفرؼ سنة 16 المؤرخ في 05-85 من القانون رقم 184أنظر المادة . 52
 .176:  ، الصفحة1985 فيفرؼ 17 بتاريخ  1985 لسنة 08
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المؤسسة الوطنية لمصناعة الصيدلانية لأن المشرع أخضعيا لتنظيم خاص بيا لأنيا صناعة مرتبطة بقواعد 
. 53الممارسة المطبقة عمى جراحي الأسنان

 أنيا 05-85 ومما سبق يتضح من أحكام الفصمين الثالث والرابع من الباب الخامس من القانون رقم 
ساىمت في عممية توزيع الصلاحيات المرتبطة بصناعة الأدوية والمستمزمات الطبية و إستيرادىا و توزيعيا 
كما يتضح أيضا تكريس إحتكار الدولة لاستيراد الأدوية والمواد الصيدلانية والمستمزمات الطبية من خلال 

 و ذلك قبل 54 المتعمق بحماية الصحة و ترقيتيا 05-85 من القانون رقم 186صريح عبارات المادة 
الوصول إلى مرحمة مغايرة إتسمت بالانفتاح الاقتصادؼ وا عادة الاعتبار لدور القطاع الخاص الوطني في 

بينما في مرحمة إصلاح  ، مجال حماية الصحة وترقيتيا والصناعة الصيدلانية وصناعة المستمزمات الطبية
 إلى السمطة التنظيمية التنفيذية 11-18 من  القانون 230 الثانية من المادة 02 أحالت الفقرة 2018سنة 

في كل ما يتعمق بتحديد ميام لجان التسجيل والمصادقة وتشكيميا وتنظيميا وسيرىا وكذا كيفيات التسجيل 
 ، أما عمميات 55والمصادقة وشروط منح مقرر التسجيل و ممفو و تجديده و سحبو و التنازل عميو و تحويمو

وصلاحيات تحديد أسعار الأدوية عند تسجيميا فتتكفل بيا المجنة الاقتصادية القطاعية المشتركة للأدوية 
 2018 جويمية سنة 02 من نفس ىذا القانون المؤرّخ في 234والتي نص عمييا المشرع الجزائرؼ في المادة 

. 56و المتعمق بالصحة

 ويعود السبب في إدراج المسائل القانونية المتعمقة بكيفيات التسجيل والمصادقة ضمن مجال التنظيم 
عمى رغبة المشرع الجزائرؼ في تحقيق الأمن القانوني و إستقرار التشريع المعمول بو في مجال الصحة من 

جية ومواكبة التطور العممي والتكنولوجي والصبي المستمر والذؼ يستدعي تدخل الدولة دوريا لتحيين 
المدونات الوطنية لمدوية والمواد الصيدلانية والمستمزمات الطبية وأيضا لمتكييف السريع لمنصوص لمتطبيقية 

والتنظيمية في مجال الصحة عمومًا وتسجيل الأدوية المصادقة عمى المستمزمات الطبية خصوصًا مع ما ىو 

                                                 
 يتعمق بحماية الصحة و ترقيتيا، الجريدة الرسمية العدد 1985 فيفرؼ سنة 16 المؤرخ في 05-85 من القانون رقم 186أنظر المادة  .53
 .176:  ، الصفحة1985 فيفرؼ 17 بتاريخ  1985 لسنة 08

 يتعمق بحماية الصحة و ترقيتيا، الجريدة الرسمية العدد 1985 فيفرؼ سنة 16 المؤرخ في 05-85 من القانون رقم 184أنظر المادة  . 54
 .176:  ، الصفحة1985 فيفرؼ 17 بتاريخ  1985 لسنة 08
 لسنة 46 يتعمق بالصحة، الجريدة الرسمية، العدد رقم 2018 جويمية 02 المؤرّخ في 11-18رقم  من القانون 230أنظر المادة .55

 .03: ، الصفحة201 جويمية 29 بتاريخ 2018
 لسنة 46 يتعمق بالصحة، الجريدة الرسمية، العدد رقم 2018 جويمية 02 المؤرّخ في 11-18رقم  من القانون 234أنظر المادة  . 56

 .03: ، الصفحة201 جويمية 29 بتاريخ 2018



 
 2661-7404: ردمد إلكتروني     المجلة الأكاديمية للبحوث القانونية والسياسية      2571-9971: ردمد ورقي

 560- 533: ص.الأول                          ص: التاسع                        العدد:                            المجلد2025: السنة

  المتعمق بالصحة11-18التنظيم القانوني لممستمزمات الطبية في ظل القانون الجزائري رقم 
 

554 
 

مستجد من نتائج وأبحاث واختراعات عممية في ميدان الطب والصيدلة والمستمزمات الطبية الموجية 
. للاستعمال في الطب البشرؼ 

 ولمتحكم في عمميات إستيراد الأدوية وباقي المواد الصيدلانية وتنظيم إستيراد المستمزمات الطبية بكل 
ستيراد وتوزيع وتصدير المواد الصيدلانية والمستمزمات الطبية  أمثل أخضع المشرع الجزائرؼ عمميات إنتاج وا 

 12 المؤرّخ في 65-92لنظام مراقبة مطابقة الجودة والنوعية المنصوص عميو بموجب المرسوم التنفيذؼ رقم 
 و الذؼ يمزم المتعاممين الاقتصاديين المتدخمين في عمميات الإنتاج والاستيراد والتوزيع 1992فيفرؼ سنة 

والتصدير أن يقوموا بإجراء تحميل الجودة والنوعية ومراقبة مطابقة المواد التي ينتجونيا أو يستوردونيا و 
. 57إستصدار شيادة مطابقة النوعية و الجودة

 وبالتالي تخضع عمميات إنتاج و إستيراد وتوزيع وتصدير المستمزمات الطبية ليذا النظام الخاص 
بمراقبة مطابقة الجودة والنوعية والذؼ يكون ىدفو حماية المستيمك وتحقيق السلامة عند إستعمال المنتجات 
والمواد المصنعة محميا أو المستوردة بما فييا المستمزمات الطبية لأنو من باب أولى توفير الحماية الفعمية 

والقانونية اللازمة لتنظيم المستمزمات الطبية باعتبارىا منتوجات و أجيزة موجية لمطب البشرؼ ولتوفير العلاج 
. للإنسان

موقف المشرع الجزائري من المسؤولية القانونية عن تسويق و إستخدام المستمزمات الطبية  :  ثانيا

وضع المشرع الجزائرؼ قاعدة جوىرية تكفل جبر الأضرار لاسيما المترتبة عن المستمزمات الطبية في 
حالة حصول الضرر و إثباتو و عجز المتضرر عن إثبات الطرف المتسبب فعندما يكون المتسبب مجيولا و 

 المتضمن 10-05 من القانون رقم 42الضرر مثبتا تتدخل الدولة و تعوض المتضرر عمى أساس المادة 
.  فيستعمل القاضي حزمة من المعايير58 المتضمن القانون المدني 58-75تعديل الأمر رقم 

                                                 
 يتعمق بمراقبة مطابقة المواد المنتجة محميا أو المستوردة ، الجريدة الرسمية 1992 فيفرؼ 12 مؤرخ في 65-92مرسوم تنفيذؼ رقم  . 57

 .352: ، الصفحة1992 فيفرؼ 19 مؤرخة في 13عدد 
 والمتضمن 1975 سبتمبر سنة 26 المؤرخ في  58-75 يعدل و يتمم الأمر رقم 2005 جوان  20 مؤرخ في  10-05قانون رقم .58

 .17: ، الصفحة2005 جوان 26، بتاريخ 2005 لسنة 44القانون المدني، الجريدة الرسمية العدد 
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فالتطبيقات الجديدة لممسؤولية التقصيرية في القانون المدني و التي لم تكن موجودة من قبل صدور 
 مسؤولية المنتج ومسؤولية الدولة عن تعويض الضرر فيي تعديلات تم إعتمادىا في  مثل1059-05القانون 

نظام المسؤولية المدنية الجديدة وىي تعديلات جوىرية تمس مباشره بالأساس الذؼ تقوم عميو المسؤولية 
المدنية في القانون المدني الجزائرؼ وىي ذات أىمية و أولوية قصوػ في القانون المدني وحتى في القانون 

. 60الإدارؼ 

نقسم فقياء القانون حول العناصر المادية و الأفعال و المخاطر التي بيا يتحدد معنى المسؤولية  وا 
. التقصيرية عن المستمزمات الطبية و صورىا التطبيقية

يرػ بأىمية التركيز عمى فكرة المسؤولية العقدية ويرػ ىاؤلاء الفقياء  بأن أساس :  فالإتجاه الأول
المسؤولية ىو العقد الطبي ويرون أيضا بأن نسبة إحتمال الخطر في العممية الجراحية و البروتوكول الطبي 

 .61ىو حد من الحدود التي ترتبط بيا المسؤولية الطبيب عموما

فيو ذلك الجانب من الفقو المتخصص في القانون الإدارؼ الذؼ يذىب إلى أن :  أما الإتجاه الثاني 
فكرة النجاعة والفعالية في تسيير المستمزمات الطبية المخزنة و الموجية للإستخدام الطبي المباشر عمى 
مستوػ المستشفيات والمصالح واليياكل الصحية العمومية ترتبط باستعمال العقلاني ليذه الأجيزة الطبية 

وبالرقابة عمييا من التمف والتبديد وسوء الإستعمال، فوفقا ليذا الإتجاه تعتبر المخاطر عنصرا ماديا لتحديد 
.  62المسؤولية القانونية عن المستمزمات الطبية و إثباتيا

                                                 
 سبتمبر 26 المؤرخ في  58-75 يعدل و يتمم الأمر رقم 2005 جوان  20 المؤرخ في  10-05 من القانون رقم 42أنظر المادة .59

 .17: ، الصفحة2005 جوان 26، بتاريخ 2005 لسنة 44 والمتضمن القانون المدني، الجريدة الرسمية العدد 1975سنة 
،  أطروحة لنيل شيادة الدكتوراه في القانون الخاص،  باشراف " المسؤولية المدنية في مجال البدائل الصناعية الطبية" مشكور خميدة   .60

، 2018 -2017كمية  الحقوق سعيد حمدين السنة الجامعية -  بن يوسف بن خدة1الدكتورة الأستاذة بن شعبان حنيفة جامعة الجزائر
 .31: الصفحة

 مذكرة لنيل شيادة الماجستير في القانون الخاص، باشراف الدكتورة بن"  دراسة مقارنة :  الإحتمال في العقد الطبي" ىواجي أحمد   .61
  ،2007-2006بن يوسف بن خدة  ، كمية  الحقوق ، بن عكنون ،  السنة الجامعية - 1 شعبان حنيفة ، جامعة الجزائر

 .06:  الصفحة
مذكرة لنيل درجة الماجستير،  فرع الإدارة والمالية ، باشراف الدكتورة الأستاذة " إدارة ومالية المؤسسات الاستشفائية " زيدات سناء  . 62

 .15:  ، الصفحة2002-2001معيد الحقوق والعموم الإدارية ، بن عكنون،  السنة الجامعية  - 1سعاد الغوثي،  جامعة الجزائر



 
 2661-7404: ردمد إلكتروني     المجلة الأكاديمية للبحوث القانونية والسياسية      2571-9971: ردمد ورقي

 560- 533: ص.الأول                          ص: التاسع                        العدد:                            المجلد2025: السنة

  المتعمق بالصحة11-18التنظيم القانوني لممستمزمات الطبية في ظل القانون الجزائري رقم 
 

556 
 

ويرػ الإتجاه الثالث إلى ضرورة التمييز بين الخطأ الطبي والخطأ المرفقي و الخطأ بفعل إستخدام 
المستمزمات الطبية  لا سيما عند استعمال المستمزمات الطبية في المستشفى العمومي  و يميز بين ىذه 

الصورة من المسؤولية القانونية و حالة سوء إستعمال المستمزمات الطبية في المستشفيات الخاصة والعيادات 
. 63الخاصة أو عند تنقل الطبيب لممنزل المريض لمعالجتو و فحصو

أما الرأؼ السائد و الراجح بالنسبة لممسؤولية القانونية التقصيرية عن المستمزمات الطبية فيو يرػ 
المسؤولية التقصيرية لممنتج عن الأشياء في إطار المبدأ العام : بتنوعيا إلى ثلاثة صور تطبيقية ، أوليا

المبين في القانون المدني و كذا في إطار الأحكام الخاصة لقانون حماية المستيمك و تنظيم حماية الجودة و 
قمع الغش و إحترام قواعد مطابقة المنتوج لمنوعية و الجودة  و الشروط المبينة في التنظيم القانوني المتعمق  

مسؤولية الطبيب و الممرض عن إستخدام المستمزمات الطبية : بالمصادقة عمى المستمزمات الطبية،  و ثانييا
المسؤولية القانونية التقصيرية لممصدر و لممستورد و : الموضوعة تحت تصرفيم في المستشفى ، و ثالثيا 

لمموزع و لمصيدلي في إطار أحكام قانون حماية المستيمك و قانون المنافسة و إحترام الشفافية لقواعد المنشأ 
 .64لممستمزمات الطبية لكونيا منتوجات صناعية صيدلانية

: خاتمة ال

يستنتج من خلال ىذا المقال أنو من منطمق تحديد المسؤوليات في مجال الصحة العمومية،  جاء دور 
التنظيم القانوني لممستمزمات الطبية ليكون لو الأثر الإيجابي في تنسيق العمل القطاعي لمتحكم في الوضعية 
الصحية والعلاجية والوبائية في البلاد و لتحقيق المصمحة العامة من خلال توفير ضمانات قانونية لحماية 

المريض و المواطن عموما و أيضا توفير الحماية القانونية لمطبيب و لمينيي الصحة و الأعوان الإقتصاديين 
. و المستثمرين و منتجي المستمزمات الطبية بمناسبة ممارستيم ليذه الأنشطة 

 تدل وتعبر عن رغبة المشرع الجزائرؼ في تحقيق 2018كما يستنتج أنّ ىذه الإصلاحات الأخيرة لعام 
ترقية نشاط القطاع الخاص الاقتصادؼ في مجال إنتاج وتسويق : توازن بين أمرين أو مصمحتين أوليما

ستيراد وتصدير الأدوية وباقي المواد الصيدلانية وكذا المستمزمات الطبية، و ثانييما الحفاظ عمى النظام : وا 
 .العام لمصحة و وقاية المريض

                                                 
 . 06: ىواجي أحمد ، مرجع سابق ، الصفحة . 63

، أطروحة لنيل درجة الدكتوراه عموم في القانون،  باشراف الدكتورة "  الإلتزامات الحديثة لمطبيب في العمل الطبي" جربوعة منيرة . 64
 .2016-2015كمية  الحقوق ، سعيد حمدين السنة الجامعية -   بن يوسف بن خدة 1الأستاذة بن شعبان حنيفة ، جامعة الجزائر
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تبني المشرع لإختيار إنشاء الوكالة الوطنية لممواد الصيدلانية وتطبيق نظامي تسجيل الأدوية  ف
والمصادقة عمى المستمزمات الطبية سيسمح بتحقيق نجاعة أكثر لا سيما في مجال تسيير الإمكانيات المادية 
المتاحة لمدولة لتوفير العلاج وتزويد اليياكل الصحية بما ىو ضرورؼ لمقيام ببروتوكولات العلاج والعمميات 

 .الطبية

ستيراد المستمزمات الطبية  نتاج وتصدير وا  و يبدو أن المشرع أخضع نشاطات توزيع وبيع وتسويق وا 
الموجية لمطب البشرؼ لمكيفيات اللازمة لمحصول عمى مقرر المصادقة عمى ىذه المستمزماتو ذلك بالنظر 
إلى تنوع الأعمال تؤثر عمى صحة المريض و التي لا يكون الطبيب متسببا فييا لكونيا مقترنة بالإستخدام 
المباشر لممنتوجات و المواد الصيدلانية و المستمزمات الطبية أو البدائل الصناعية، الامر الذؼ دفع بكثير 
من فقياء القانون ولا سيما المتخصصين في القانون المدني يبحثون عن تفسير لأسس جديدة لممسؤولية في 

.  الميدان الطبي لتمييزىا عن المسؤولية عن إنتاج و إستخدام المستمزمات الطبية

ذا كان من المعقول تمكين المواطن من الحصول عمى العلاج الطبي ليتماثل لمشفاء وتزول آلامو  وا 
الجسدية والنفسية ، فإنو لابد من الموافقة الصريحة لممريض لإجراء العلاج والفحص الطبي والعمميات 

الجراحية وغيرىا من الأعمال الطبية لا سيما تمك التي تقع عمى بدن الإنسان بشكل مباشر و التي تستعمل 
فييا أجيزة و مستمزمات طبية ، بحيث تظير أىمية التوصيات حول موضوع أكثر دقة ألا و ىو المسؤولية 

 .القانونية في مجال الممارسات الطبية الحميدة عند إستخدام المستمزمات الطبية لمعلاج البشرؼ 

 :قائمة المصادر والمراجع-

: النصوص القانونية : أولا

 النصوص القانونية لمتشريع الوطني الجزائري -1

:  القوانين-أ

 يتعمق بحماية الصحة و ترقيتيا، الجريدة 1985 فيفرؼ سنة 16 مؤرخ في 05-85قانون رقم -
. 176:  ، الصفحة1985 فيفرؼ 17 بتاريخ  1985 لسنة 08الرسمية العدد 
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 26 المؤرخ في  58-75 يعدل و يتمم الأمر رقم 2005 جوان  20 مؤرخ في  10-05قانون رقم -
 جوان 26، بتاريخ 2005 لسنة 44 والمتضمن القانون المدني، الجريدة الرسمية العدد 1975سبتمبر سنة 

 .17: ، الصفحة2005

 46 يتعمق بالصحة، الجريدة الرسمية، العدد رقم 2018 جويمية 02 مؤرّخ في 11-18قانون رقم -
. 03: ، الصفحة201 جويمية 29 بتاريخ 2018لسنة 

:  المراسيم -ب

 يتعمق بتسجيل المنتجات الصيدلانية 1992 جويمية 06 مؤرخ في 284-92مرسوم تنفيذؼ رقم -
. 1465: ، الصفحة1992 جويمية 12 مؤرخة في 53الجريدة الرسمية عدد .المستعممة في الطب البشرؼ 

 يتعمق برخص استغلال مؤسسة لانتاج 1992 جويمية 06 مؤرخ في 285-92مرسوم تنفيذؼ رقم -
، 1992 جويمية 12 مؤرخة في 53أو توزيعيا الجريدة الرسمية عدد /المنتجات الصيدلانية و

. 1470:  الصفحة

 يتعمق بالاعلام الطبي والعممي الخاص 1992 جويمية 06 مؤرخ في 286-92مرسوم تنفيذؼ رقم -
 جويمية 12 مؤرخة في 53الجريدة الرسمية عدد . بالمنتجات الصيدلانية المستعممة في الطب البشرؼ 

 .1472: ، الصفحة1992

 يتضمن إنشاء مخبر وطني لمراقبة 1993 جوان 14 مؤرخ في 140-93مرسوم تنفيذؼ رقم -
 .8: ، الصفحة1993 جوان 20 مؤرخة في 41المنتوجات الصيدلانية وتنظيمو وعممو الجريدة الرسمية عدد 

 يحدد ميام الوكالة الوطنية لممواد 2015 ديسمبر 06 مؤرخ  في 308-15مرسوم تنفيذؼ رقم -
الجريدة . الصيدلانية المستعممة في الطب البشرؼ وتنظيميا وسيرىا وكذا القانون الأساسي لمستخدمييا

. 5: ، الصفحة2015 ديسمبر 20 مؤرخة في 67الرسمية عدد 

  يحدد ميام الوكالة الوطنية لممواد 2019 جويمية 03 مؤرخ  في 190-19مرسوم تنفيذؼ رقم -
. 6: ، الصفحة2019 جويمية 07 المؤرخة في 43الصيدلانية وتنظيميا وسيرىا ، الجريدة الرسمية عدد 
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 يتعمق بكيفيات المصادقة عمى 2020 نوفمبر سنة 22 مؤرّخ في 324- 20مرسوم تنفيذؼ رقم -
، 2020 نوفمبر 22 بتاريخ 2020 لسنة 69المستمزمات الطبية، الجريدة الرسمية، العدد رقم 

 .11:  الصفحة

 يتعمق بكيفيات تسجيل المواد 2020 نوفمبر 22 مؤرخ في 325-20مرسوم تنفيذؼ رقم - 
 .الصيدلانية

. 16: ، الصفحة2020 نوفمبر 22 مؤرخة في 69الجريدة الرسمية عدد 

 : النصوص القانونية لمتشريع الأجنبي-2

-Loi n° 2004-806 du 9 août 2004 relative à la politique de santé publique,  

JORF n° 185 , du 14 Août 2004. Disponible à l’adresse électronique suivante : 

https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000000787078/ , consulté le 

03/09/2024. 

-Décret n° 2012-597 du 27 avril 2012 relatif à l'Agence nationale de sécurité 

du médicament et des produits de santé JORF n°0102 du 29 avril 2012 , disponible 

à l’adresse électronique suivante : 

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000025757625 , consulté le 

03/09/2024.  

الكتب : ثانيا

-Jean-Michel De Forges  Le droit de la santé , Collection : Que sais-je ? , 

Édition : Presses Universitaires de France , Année : 2012 , Pages : 128, disponible 

a l’adresse électronique suivante :https://www.cairn.info/le-droit-de-la-sante--

9782130608189.htm , consulté le 03/09/2024. 

الرسائل والمذكرات : ثالثا

، أطروحة لنيل درجة الدكتوراه عموم "  الإلتزامات الحديثة لمطبيب في العمل الطبي" جربوعة منيرة -
كمية  -   بن يوسف بن خدة 1في القانون،  باشراف الدكتورة الأستاذة بن شعبان حنيفة ، جامعة الجزائر

. 2016-2015الحقوق ، سعيد حمدين السنة الجامعية 

https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000000787078/
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000025757625
https://www.cairn.info/le-droit-de-la-sante--9782130608189.htm
https://www.cairn.info/le-droit-de-la-sante--9782130608189.htm
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مذكرة لنيل درجة الماجستير،  فرع الإدارة " إدارة ومالية المؤسسات الاستشفائية " زيدات سناء -
معيد الحقوق والعموم الإدارية ، بن  - 1والمالية ، باشراف الدكتورة الأستاذة سعاد الغوثي،  جامعة الجزائر

. 15:  ، الصفحة2002-2001عكنون،  السنة الجامعية 

،  أطروحة لنيل شيادة " المسؤولية المدنية في مجال البدائل الصناعية الطبية" مشكور خميدة  -
 بن يوسف بن 1الدكتوراه في القانون الخاص،  باشراف الدكتورة الأستاذة بن شعبان حنيفة جامعة الجزائر

. 31: ، الصفحة2018 -2017كمية  الحقوق سعيد حمدين السنة الجامعية - خدة

مذكرة لنيل شيادة الماجستير في القانون "  دراسة مقارنة :  الإحتمال في العقد الطبي" ىواجي أحمد  -

 -بن يوسف بن خدة  ، كمية  الحقوق - 1 الخاص، باشراف الدكتورة بن شعبان حنيفة ، جامعة الجزائر

. 06: ، الصفحة 2007-2006بن عكنون،السنة الجامعية 

                                                 
 


