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Résumé 

Les médicaments sont des produits indispensables, 
élémentaires, pour la préservation sanitaire de 
l’homme. Or, certains médicaments sont 
dangereux, la moindre erreur dans sa production, 
entraine des inconvénients désastreux.  Sa nocivité 
s’accroit, car quelques effets secondaires 
n’apparaissent qu’après une longue durée, ce qui 
pousse les autorités spécialisées internationales, y 
compris l’Algérie, à décréter des lois et des 
législations organisant et contrôlant sa production, 
sa commercialisation.  Ainsi, le législateur algérien 
a créé une organisation de vigilance 
médicamenteuse par la loi 11-18, chargeant 
l’Agence nationale des médicaments de 
coordonner avec les autres établissements actifs 
dans le secteur ; le centre national de vigilance, des 
médicaments, du matériel médical, décrété : 192-
98, où déborde notre problématique : autour de 
l’ampleur de l’efficacité de cette organisation de 
vigilance médicamenteuse ? Le premier axe de 
cette problématique serait consacré à l’essence des 
produits pharmaceutiques, tandis que le deuxième 
concerne le rôle de la vigilance médicamenteuse 
avant ou après leurs inscriptions.  
Mots clés : Médecines;  Produits 
pharmaceutiques ; Consommateur  ;    Alerte 
pharmaceutique;    Protection.   

 

 

Abstract 

Medicines are necessary and elementary products 
for health preservation of man. However, some 
medicines are dangerous and the least mistake in 
their production may had to disastrous 
inconvenient. Its harmfulness increases because 
some secondary effects appear after a long time 
that’s why some international authorities, even 
Algerian establish some laws and legislations for 
controlling, organizing and commercializing the 
product. 
  Hence, the Algerian legislator, has created an 
organization for medicine alert by the law 11-98 
charging the national medicine agency to 
coordinate the work with other active 
organizations in the field, the national center for 
medicines declared: 192-98 where our 
problematic is concerned around the increasing 
of this organization efficiency? The first axes of 
this concern would be on the origin of the 
medicines products where as the second axes will 
deal with the role before and after their 
inscriptions.         

Keywords: Medicines ;Pharmaceutical products; 
Consumer; Pharmaceutical alert; Protection. 
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من  أنھ یعدّ  یعتبر الدواء منتج ضروري وأساسي للحفاظ على صحة الإنسان وسلامتھ إلاّ 
 المنتجات الخطیرة، فأقل خطأ في إبتكاره وإنتاجھ یؤدي إلى عواقب وخیمة.

ً  وتزداد خطورتھ لأنّ  بعد مضي فترة طویلة من  من آثاره الجانبیة لا تظھر إلاّ  بعضا
فع من السلطات المختصة في غالبیة الدول بما فیھا الجزائر بسن قوانین ا ما دذالزمن. ھ

 ه المنتجات في السوق.ذوتشریعات تنظم وتراقب عملیة إنتاج وطرح ھ
في ھذا الإطار قام المشرع الجزائري بإستحداث منظومة للیقظة الدوائیة بموجب القانون 

یة بالتنسیق مع باقي المؤسسات الفاعلة المتمثلة في الوكالة الوطنیة للمواد الصیدلان 18-11
في القطاع وكذا المركز الوطني للیقظة بخصوص الأدویة والعتاد الطبي بموجب المرسوم 

وعلى ھذا الأساس تندرج إشكالیة المقال حول مدى فعالیة منظومة الیقظة  98-192
رق إلى ماھیة الدوائیة في حمایة مستھلكي الأدویة؟ ونعالج ھذه الإشكالیة من خلال التط

المواد الصیدلانیة والأدویة في المحور الأول ثم دور الیقظة الدوائیة سواء قبل أو بعد 
   تسجیل الدواء في المحور الثاني.  

 الحمایة الدواء، المواد الصیدلانیة، المستھلك، الیقظة الصیدلانیة، الكلمات المفتاحیة:
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 مقدمة 
بحكم إرتباطھ الوثیق  ،لأساسیة لكل فرد ومجتمعیعد الحق في الصحة من المطالب ا

ا الأخیر سعى ذوفي سبیل الحفاظ على ھ ،بأصل الحقوق جمیعا ألا وھو الحق في الحیاة
 ،الإنسان جاھدا إلى البحث عن كافة الطرق والأسالیب التي تضمن سلامتھ البدنیة

لأمراض وطرق ا من خلال إھتمامھ بجمیع العلوم التي تعنى بالكشف عن اذویتجلى ھ
  .)1( والدواءالوقایة منھا وعلاجھا وبالأخص علم الصیدلة 

ا فالمواد الصیدلانیة بصفة عامة والدواء بصفة خاصة لیست كبقیة المنتجات ذولھ
ا كان المستھلك العادي بإمكانھ الإستغناء عن أي مادة ذفإ ،الإستھلاكیة الأخرى

إقتناؤه والحصول علیھ لیس  اء لأنّ ا لا یتحقق عند حاجتھ للدوذفإن ھ ،إستھلاكیة
بل جاء لتلبیة حاجة الشفاء من الأمراض  ،مرتبطا بإشباع رغبة ما لدى الشخص
ا فالمنتوجات الدوائیة تحتل المرتبة ذلھ .)2( والأسقام أو التقلیل من الألم على الأقل

رغم من بال .)3( والغداءالرابعة من حیث الأھمیة لحیاة الإنسان بعد الھواء والماء 
 الأھمیة التي یتمتع بھا المنتج الدوائي إلا أنھ لا یخلو من مخاطر عدیدة ومتنوعة
ونظرا لطبیعة المادة الدوائیة وما تحملھ من مكونات كیمیائیة تشوبھا السمیة في بعض 

ا ما تداخلت مع مركبات أخرى ذأو من شأنھا أن تتحول إلى مواد ضارة إ ،الحالات
، فكلما )4(و حدین فقد یحقق المنافع كما قد یجلب الأضرارذتجعل من الدواء سلاح 

ا التقدم من دقة وتعقید بقدر ما زادت ذتقدمت صناعة المنتجات الدوائیة وما یحملھ ھ
لك حرص كافة الدول على ذدرجة المخاطر التي یتعرض لھا الأفراد وكان من آثار 

بطة والصارمة لتنظیم فوضعت القوانین الضا ،وضع ما یسمى بالسیاسات الدوائیة
ومراقبة عملیات إنتاج وتداول الأدویة في مجالات التصنیع والتسویق والإستعمال 

 ورصد كافة الآثار الجانبیة الغیر مرغوب فیھا بعد طرحھا في السوق. 
المشرع الجزائري قد نص على الیقظة الصیدلانیة من خلال قانون الصحة إن ّ

الھیئات والمؤسسات التي تعنى بمسألة الیقظة وقد أحال مسألة تحدید  )5(18-11
 الدوائیة إلى التنظیم. 

ه الورقة البحثیة حول ما مدى مساھمة الیقظة ذا الإطار تندرج إشكالیة ھذوفي ھ
 حمایة مستھلكي الأدویة؟ الدوائیة في

ه الإشكالیة تقودنا إلى التطرق إلى ماھیة المنتوج الدوائي في المحور ذإن الإجابة عن ھ
ا إجراءاتھا والھیئات أو المؤسسات التي ذثم نعرج إلى مفھوم الیقظة الدوائیة وك ،لأولا

 تھتم بھا في التشریع الجزائري.
 المحور الأول: ماھیة المنتوج الدوائي  

لتحدید ماھیة المنتوج الدوائي بإعتباره مبدأ لإحتكار الصیدلي وجب علینا الوقوف 
یة بصفة عامة والتعرف على مفھوم الدواء سواء عند تحدید مصطلح المواد الصیدلان

ا المنتوج یحمل صفات ومواصفات معقدة ذھ لأنّ  ،من الناحیة العلمیة أو التشریعیة
والتي تحتوي على وظائف ومنافع علاجیة والتي یشتریھا المستھلك المریض من أجل 

 .)6( الإنتفاع منھا في معالجة حالات مرضیة معینة
 المواد الصیدلانیة الفرع الأول: مفھوم

 ،المواد الكیمیائیة الخاصة بالصیدلیات ،تتضمن المواد الصیدلانیة كل من الأدویة    
الأغدیة الحمیویة  ،ات الإستعمال الصیدلانيذالمواد الأولیة  ،المواد الجالینوسیة

، )7( الموجھة لأغراض طبیة خاصة وكل المواد الأخرى الضروریة للطب البشري
 الأدویة ماھي إلا جزء من المواد الصیدلانیة. ا أنّ ذا من خلال ھحیث یتضح لن

 أولا: تعریف الدواء
یختلف تعریف الدواء بحسب الزاویة التي ینظر إلیھا منھ وعلیھ فیمكننا تعریف 

 الدواء سواء من الناحیة العلمیة أو القانونیة. 
 التعریف العلمي للدواء .1
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مادة في منتج صیدلي تستخدم لتفسیر أو ھا "أي حیث تعرف المادة الدوائیة بأنّ 
 .)8( ه المادةذإستكشاف نظم فسیولوجیة أو حالات مرضیة لصالح متلقي ھ

الأدویة مضمونھا عبارة عن مواد كیمیائیة  ویمیل البعض إلى القول بأنّ 
تستخدم في علاج الأمراض المختلفة التي تصیب الكائنات الحیة على رأسھا 

 .)9( الإنسان
رون أیضا "الدواء ھو مادة من أصل نباتي أو حیواني أو كیمیائي فھ آخوعرّ 

ویتم تناولھا  ،تستخدم لعلاج الأمراض في الإنسان أو الحیوان أو الوقایة منھا
عن طریق الفم أو الحقن أو بالإستعمال الخارجي أو بأیة طریقة أخرى أو ما 

 .)10( ه المزایا"ذلھ ھ یوصف بأنّ 
ة والغداء الأمریكي فالدواء ھو أي مادة أو مواد معدّ  أما بالنسبة لھیئة الدواء

أو الشفاء أو تخفیف أو تسكین الألم أو المعالجة  ،للإستخدام بھدف التشخیص
أو الوقایة من الأمراض التي تصیب الإنسان. كما تشمل تلك المواد (من 

 یوانالأغدیة) المعدة للتأثیر في بنیة الوظائف الجسدیة الحیویة للإنسان أو الح
)11(. 
الدواء ھو أي مادة مفردة أو مركبة  ن فكل التعاریف السابقة تتفق على أنّ ذإ

نباتي أو معدني تدخل إلى الجسم  ،كیمیائیة او فیزیائیة من أصل حیواني
لتحدث تأثیر معین سواء كان وقائي أو تشخیصي أو تؤدي إلى تخفیف الألم 

 .)12( ات تأثیر علاجيذأو 
 دواءالتعریف القانوني لل .2

ھ یحتوي على خاصیات علاجیة أو ھو كل مادة أو تركیب یعرض على أنّ 
وقائیة من الأمراض البشریة أو الحیوانیة وكل المواد التي یمكن وصفھا 
للإنسان أو الحیوان قصد القیام بتشخیص طبي أو إستعادة وظائفھ 

 . )13( الفیزیولوجیة أو تصحیحھا وتعدیلھا
ائیة ذتجات التغدیة الحمیویة التي تحتوي على مواد غیر غمن ،لك كأدویةذكما تعتبر ك 

مركزات  ،المنتجات الثابتة المشتقة من الدم ،تمنحا خاصیات مفیدة للصحة البشریة
 تصفیة الكلى أو محالیل التصفیة الصفاقیة والغازات الطبیة. 

ادیر أما بالنسبة لمنتجات حفظ الصحة البدنیة والتجمیل التي تحتوي مواد سامة بمق
وتركیزات تفوق تلك التي تحدد عن طریق التنظیم فھي مماثلة للأدویة حسب نص 

 .11-18من القانون  209المادة 
 ثانیا: أنواع الأدویة 

نوع من الأدویة إضافة إلى تلك  13من قانون الصحة الجدید  210كرت المادة ذ
 .)14( يالصیدلانالمواد المماثلة للأدویة والتي تدخل في إطار الإحتكار 

 الإختصاص الصیدلي .1
ات ذوھي أدویة تحضر مسبقا وفق توضیب خاص وتتمیز بتسمیة خاصة 

ه ذوتدخل ضمن ھ ،فعالیة النشاط الصیدلاني في الجزائر یرتكز أساسا حولھا
الإختصاص الصیدلي یجب أن  الطائفة ومن التعریف السابق یمكن القول أنّ 

 تتوافر فیھ خاصتین: 
ع أن یتم توزیعھ في نفس الشكل بالنسبة التوضیب: إشترط المشر )أ

ا تعلق الأمر بإختصاص ذللمادة الموزعة على محلات التوزیع إ
 صیدلاني واحد.

لھ تسمیة خاصة: یمكن أن یكون خیالیا أو إسم تجاریا كما یمكن أن  )ب
یحتوي على إسم دولي مشترك یتضمن صفة علمیة وإسم المنتج أو 

 سم التجاري مسبوقا بالإسم العلميعلامة التوزیع فیتعین دائما أن الإ
)15( . 
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                                                              الأدویة الجنیسة .2

 ،)16( والتي تقضي بما یلي 210من المادة  2المشرع الدواء الجنیس في الفقرة 
الفاعل  "كل دواء یتوفر على نفس التركیبة النوعیة والكمیة من المبدأ (المبادئ)

ا (الفاعلة) ونفس الشكل الصیدلاني والمتعارض مع الإختصاص المرجعي نظرً 
 لتكافئھ البیولوجي المثبت بدراسات ملائمة للتوفر البیولوجي.

المتعلق  284-92من المرسوم  04وقد سبق أن عرفھ المشرع من خلال المادة 
ھ تي نصت على أنّ بتسجیل المنتوجات الصیدلانیة المستعملة في الطب البشري وال

سبق تسویقھ في التراب الوطني وتم تسجیل معایرة من الشكل الصیدلاني نفسھ 
ا المرسوم ولم یشر إلى تحسین علاجي بالقیاس إلى ذعلى الأقل وفقا لأحكام ھ

 الدواء المرجعي.
ا كان ذیعد أي منتوج صیدلاني نوعي مماثلا في الأساس للمنتوج الصیدلاني إ

لنوعي والكمي من حیث العناصر الفاعلة وكان معروفا تحت لھ نفس التركیب ا
وبرھنت دراسات ملائمة لقابلیة تجھیزه البیولوجي عند  ،الشكل الصیدلاني نفسھ

 .)17( الضرورة على تكافئھ مع المنتوج الأول
ا للتعاریف السابقة لابد من توافر شروط فحتى یعتبر الدواء جنیسا إستنادً 

كما یتوفر  ،فس التركیبة النوعیة والكمیة من المبدأ الفاعلتتمثل في إحتوائھ على ن
 ،على نفس الشكل الصیدلاني للإختصاص المرجعي دون دواعي إستعمال جدیدة

فالدواء الجنیس یجب أن یكون في نفس شكل الإختصاص المرجعي سواء في 
ا ضرورة أن یتكافأ الدواء شكل أقراص أو شراب أو حقن أو مرھم. وأخیرً 

لك بدراسات التكافئ ذمع الدواء المرجعي بیولوجیا حیث یثبت  الجنیس
 .)18( البیولوجي
إنتاج وتوزیع الثاني  الفرق بین الإثنین (الدواء الجنیس والأصلي) أنّ  كما أنّ 

الأول فلقد سقطت  یستفید في الحمایة القانونیة التي تترتب عن براءة الإختراع أمّ 
ا بعد إستغلال ذمن الدومین العام ویقع ھ ه الحمایة بسبب سقوط البراءةذعنھ ھ

سنة. فالدواء الجنیس یدعى بالإسم العلمي متبوع باسم  20أو  10الإختراع مدة 
، كما یمكن إتخاد إجراءات تحفیزیة لترقیتھا خاصة أن سعرھا )19( المنتج

 منخفض مقارنة مع سعر الدواء المرجعي. 
 ر الصیدلاني والمستحضرات الوصفیةالمستحض .3

ا كل دواء وھي إمّ  07-05في فقرتھا  210ت علیھا المادة أدویة نصّ ھي 
یحضر فوریا تنفیذا لوصفة طبیة بسبب غیاب إختصاص صیدلاني متوفر أو 

أو ھي كل دواء یحضر في الصیدلیة حسب بیانات دستوریة للأدویة أو  ،ملائم
 . )20( للمریضالسجل الوطني للأدویة موجھة مباشرة لتقدیمھ 

المشرع لم یشترط تقدیم الوصفة الطبیة لتحضیر  یف السابق نلمس أنّ فمن التعر
بل ترك المجال مفتوحا أمام الصیدلي شریطة أن یكون  ،المستحضر الصیدلاني

تحضیره حسب بیانات دستور الأدویة أو السجل الوطني للأدویة ویقدم للمریض 
بیة كان سھوا ي یطرح نفسھ ھل إشتراط المشرع للوصفة الطذمباشرة والسؤال ال

 ھ تعمد إشتراطھا؟ أم أنّ  ،منھ
وكان من ألأجدر والأحسن إشتراط تقدیم الوصفة الطبیة لتحضیر المستحضر 

ه المستحضرات الصیدلیة ذا. ومن أمثلة ھالصیدلي لیس طبیبً  الصیدلاني لأنّ 
 .)21("شراب الكودیین"

وصفة طبیة ا لالمستحضر الوصفي یحضر في الصیدلیة فوریا تنفیذً  في حین أنً 
ویكون من طرف صیدلي بصفتھ مسؤولا عن الصیدلیة ولیس مساعد الصیدلي 

 أو الطبیب محرر الوصفة.
ا بالنسبة للمستحضر الإستشفائي فقد تناولھ المشرع الجزائري في الفقرة أمّ 
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على وصفة طبیة  وبالتالي فھو كل دواء محضر بناءً  ،)22(210من المادة  06
یة بسبب غیاب إختصاص صیدلاني متوفر أو ملائم وحسب بیانات دستور الأدو

 ،في صیدلیة مؤسسة صحیة وموجھة للتقدیم لمریض أو عدة مرضى
 فالمستحضر الإستشفائي یقوم على عدة عناصر ھي كالآتي:

المستحضر الإستشفائي ھو دواء یحضر في صیدلیة مؤسسة  -
 صحیة أي صیدلیة إستشفائیة.

 لى وصفة طبیة.ع المستحضر الإستشفائي یحضر بناءً  -
المستحضر الإستشفائي یحضر حسب بیانات دستور الأدویة  -

 .)23(11-18من القانون  215ف بموجب المادة والمعرّ 
 المادة الصیدلانیة المقسمة .4

ھا كل عقار بأنّ  210من المادة  08لقد عرفھا المشرع الجزائري في الفقرة 
دستور الأدویة بسیط أو كل منتوج كیمیائي أو كل مستحضر ثابت وارد في 

ومحضر سلفا من قبل مؤسسة صیدلانیة تضمن تقسیمھ إما ھي إما الصیدلیة التي 
 تعرضھ للبیع وإما صیدلیة صحیة.

المشرع الجزائري إعتبر المادة الصیدلانیة  ا التعریف أنّ ذفنلاحظ من خلال ھ
المقسمة كل عقار بسیط أو كل منتوج كیمیائي أو كل مستحضر ثابت وارد في 

ر الأدویة دون أن یورد تعریفات دقیقة للعقار البسیط أو المنتوج الكیمیائي دستو
أو المستحضر الثابت. كما إشترط تحضیرھا سلفا من قبل المؤسسات الصیدلانیة 

كما تلتزم بتقسیمھ بنفس الصفة التي تقوم بھا  ،سواء كانت عمومیة أو خاصة
 الصیدلیة أو الصیدلیة الإستشفائیة.

 اعیةالأدویة المن .5
وتشمل كل  210من المادة  09أوردھا المشرع الجزائري من خلال الفقرة 

ھ كل منتوج موجھ لتحدید أو إحداث ف على أنّ ي یعرّ ذمن كاشف الحساسیة وال
ا اللقاح أو ذتعدیل خاص ومكتسب للرد المناعي على عامل مثیر للحساسیة وك

فاعلة أو سلبیة قصد سمین أو مصل الموجھ لتقدیمھ للإنسان قصد إحداث مناعة 
 تشخیص حالة المناعة.

ھ قد جمع بین كواشف الحساسیة واللقاحات المشرع من جھة فإنّ  وما یلاحظ أنّ 
والسمین تحت فرع واحد وھي الأدویة المناعیة، وجمع بین اللقاح والسمین 

 ھم بتعریف واحد على خلاف بعض التشریعات المقارنة.والمصل وخصّ 
  عاعيالدواء الصیدلاني الإش .6

من قانون الصحة بقولھ "  210من المادة  10لقد عرفھا المشرع في الفقرة 
ھو كل دواء جاھز للإستعمال لدى الإنسان لأغراض طبیة یحتوي على نظیر أو 

ا التعریف ذعدة نظائر إشعاعیة مسمات 'نوكلیدات إشعاعیة'". ویظھر لنا من ھ
ھ یحتوي ن الحیوان كما أنّ الدواء الصیدلاني الإشعاعي خاص بالإنسان دو أنّ 

 على نوكلیدا إشعاعي أو عدة نظائر إشعاعیة.
المشرع لم یتكفل بوضع تعریف دقیق للنوكلیدا الإشعاعي بإعتباره أساس  كما أنّ 

 تعریف الدواء الصیدلاني الإشعاعي.
 لمنتجات الثابتة المشتقة من الدما .7

من الدم في حكم حیث إعتبر المشرع الجزائري المنتجات الثابتة المشتقة 
وبالتالي فقد  )24( 11-18من القانون  2فقرة  209ا بمقتضى المادة ذالأدویة وھ

 ا المنتوج لأحكام الدواء خاصة المتعلقة منھا بالإحتكار الصیدلي.ذأخضع ھ
المشرع الجزائري لم یعطي تعریفا دقیقا للمنتوج الثابت المشتق من الدم 

ھ "نسیج ضام سائل خاص یوجد ف بأنّ یعرّ  اتھ دواء، فالدمذي یشكل في حد ذوال
ا اللون ذي یضفي على الدم ھذبالجھاز الدوري للجسم لونھ أحمر الخضاب ال
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ویكون لھ في الشرایین أحمر فاقع لوجود الأكسجین فیھ أما في الأوردة فلونھ 
أحمر غامق لوجود أكسید الكاربون فیھ" ویتكون الدم من البلازما والكریات 

 .)25( الدمویةیضاء والصفیحات الحمراء والب
 لكلى أو محالیل التصفیة الصفاقیةمركزات تصفیة ا .8

من المادة  03علیھا في الفقرة  لقد إعتبرھا المشرع من الأدویة حیث نصّ 
فالمشرع لم یعطي لھا تعریفا دقیقا، وھي كل منتوج  11-18من القانون  209

الجسم، وقد اخضعھا یساعد في الغسل الكلوي وإزالة الفضلات الضارة من 
 المشرع للنظام القانوني للأدویة.

 الغازات الطبیة .9
 209من المادة  04ا للفقرة لك المشرع لحكم الأدویة إستنادً ذحیث أخضعھا ك

لم یورد لھا تعریفا دقیقا وھي متنوعة وعدیدة فمنھا ما  11-18من القانون 
أكسید النیثروز.... یستعمل في التخدیر والتنفس الصناعي كغاز الأكسجین وغاز 

 .)26( كالنتروجینومنھا ما یستعمل في تشغیل آلات جراحة العظام 
 المحور الثاني: الیقظة الدوائیة ودورھا في حمایة مستھلكي الأدویة 

نظرًا لخصوصیة المنتوج الدوائي من جھة وعدم كفایة المعلومات المتعلقة 
لجانبیة والضارة والتي لا تظھر بمأمونیتھ في مرحلة ما قبل التسویق وكذا الآثار ا
، وھذا ما جعل المشرع )27( جمیعھا في الدراسات السابقة لطرحھ في التداول

أو مختلف  11-18الجزائري ینص على منظومة یقظة دوائیة سواء في قانون الصحة 
المراسیم التنفیذیة الساریة المفعول، وقبل التطرق إلى إجراءات الیقظة الدوائیة سواء 

ح الدواء في السوق أو بعده نتعرف أولا على مفھوم الیقظة الدوائیة وأھدافھا قبل طر
 في المطلب الأول ثم إلى إجراءات الیقظة الدوائیة من خلال المطلب الثاني.

 المطلب الأول: مفھوم الیقظة الدوائیة
أولا الیقظة الدوائیة: وھي كما تعرفھا منظمة الصحة العالمیة " العلم والنشاطات  

لتي تھدف إلى الكشف والتقییم والفھم والوقایة من الآثار الضارة للأدویة وأي مشاكل ا
 .  )28( أخرى ترتبط بالأدویة"

وتعرّف على أنھّا نظام معني بجمع وتحلیل وتقییم الآثار الجانبیة للأدویة والمشاكل 
التأثیرات المتعلقة بإستخدام الأدویة بعد تداولھا وإتخاد الإجراء المناسب بشأن ھذه 

 .)29( منعھابھدف تقلیلھا أو 
 ثانیا أھداف الیقظة الدوائیة: تتمثل أھم الأھداف والغایات من التیقظ الدوائي في مایلي:

الكشف المبكر لمختلف الآثار الضارة للأدویة الغیر معروفة والتنافرات  -
الدوائیة الناجمة عنھا والمؤدیة إلى إطالة أحد الأمراض أو حتى الإعاقة 

 الوفاة.و
تقییم الأدویة بشكل مستمر بما یخص مأمونیتھا ووضع الخطط اللازمة لتأكید  -

 . )30( ذلك
الإسھام في تقییم فوائد الأدویة وأضرارھا وفعالیتھا ومخاطرھا وكذا التشجیع  -

 على إستعمالھا المأمون والرشید والأكثر فعالیة.
نیین الصحیین ترویج فھم التیقظ الدوائي وتعلیمھ وتدریسھ وشرحھ للمھ -

 ومستھلكي الأدویة عموما.
 .)31( تحسین الصحة العمومیة وكذا السلامة فیما یتصل بإستعمال الأدویة -
 الكشف عن المشاكل المتعلقة بإستعمال الأدویة في الوقت المناسب. -
 معرفة العوامل التي تحسن من وصف الأدویة والإجراءات المتخذة إزاءھا. -
ة والخطر الذي یقود إلى الوقایة من الخطر تقییم النفع والضرر والنجاع -

 . )32( وتعظیم المنفعة
ھذه الأھداف التي یسعى إلى تحقیقھا المشرع الجزائري من خلال إحداثھ لنظام الیقظة 
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الدوائي سواء بإستحداث المركز الوطني للیقظة بخصوص الأدویة والعتاد الطبي 
 .)33(192-98والذي أنشئ بموجب المرسوم التنفیذي رقم 

 المطلب الثاني: 
نتطرق في ھذا المطلب إلى مختلف الإجراءات والضوابط التي ترافق صناعة 

 الأدویة سواء قبل طرحھا في السوق أو بعد طرحھا.
 أولا: الإجراءات المطبقة قبل طرح الدواء في السوق

قبل وصول الدواء إلى الإجراءات المطبقة قبل الطرح في السوق ھناك ضوابط 
 جب مراعاتھا:معینة ی
الإعتماد المسبق للمنتجین وموزعي المواد الصیدلانیة: حیث یتمثل المبدأ  -

الأساسي المعتمد خصوصا بعد إعتماد القطاع الصیدلاني على متعاملي 
الخواص، في منح التراخیص المسبقة لكل مؤسسة ترغب في إنتاج أو توزیع 

 .)34( والأدویةالمواد الصیدلانیة 
-92سبق الذي تمّ وضعھ عن طریق المرسوم التنفیذي رقم ھذا الإعتماد الم

المؤرخ في  144-93وكذا المرسوم  )35(1992جویلیة  06المؤرخ في  285
یھدف إلى التأكید على ضرورة أن تكون المحلات  )36(،1993ماي  12

والتجھیزات المستعملة مطابقة لمعاییر النوعیة المطلوبة للمواد الصیدلانیة مع 
ظفین مؤھلین بالإضافة إلى إلزام منتجي وموزعي المواد فرض وجود مو

الصیدلانیة على أن یشرف على الإدارة التقنیة من طرف صیادلة مؤھلین 
 یمتلكون الخبرة والتجربة المطلوبین. 

الترخیص بعرض الدواء في السوق: من الأسباب التي تدفع السلطات الصحیة  -
سجیل الأدویة ھي الحوادث في الدول إلى إتباع إجراءات مشددة بشأن ت

والمخاطر التي أودت بحیاة كثیر من الناس نتیجة إستعمال دواء لم یخضع 
 . )37( إلى حد كاف من التجربة

ولھذا في الجزائر تخضع المواد الصیدلانیة عموما والأدویة خصوصا إلى 
، وبالتالي )38( رخصة تسمح بتسجیل المنتوج في المدونة الوطنیة للأدویة

ن ید المنتج لیقدم للمستھلك. وھذه الرخصة لم توجد إلاّ حمایةً خروجھ م
أنھّ یجب  11-18من القانون  230، حیث نصّت المادة )39( وضماناً للمستھلك

أن یكون كل منتوج صیدلاني جاھز للإستعمال والمنتج صناعیا أو المستورد أو 
طنیة للمواد المصدر قبل تسویقھ محل مقرر تسجیل أو مصادقة عنھ الوكالة الو

 .)40( الصیدلانیة بعد أخد رأي لجان التسجیل
من القانون المذكور أعلاه أنّ المدونات الوطنیة  214كما نصت المادة 

للمواد الصیدلانیة والمستلزمات الطبیة المستعملة في الطب البشري ھي 
مصنفات التي تضم كل المواد المسجلة أو المصادق علیھا والتي یتم تحیینھا 

 منتظمة. بصفة
یتضح من خلال المادتین أعلاه أنّ المشرع الجزائري منع إستعمال الأدویة 
الغیر منصوص علیھا في المدونات الوطنیة في أیة مرحلة من مراحل التداول 
سواء بتصنیعھا أو من طرف الأطباء أثناء وصفھم لھا للمرضى وكذا بالنسبة 

 للأدویة المستوردة منھا.
 إجراءات الترخیص: 

قدیم طلب إلى الوكالة الوطنیة للمواد الصیدلیة المستعملة في ت .أ
الطب البشري، حیث یكون ھذا الطلب مصحوبا بملف تلخیصي 
تذكر فیھ عند الإقتضاء معطیات المنتوج الجرثومیة المجھریة 
والسمامیة والطبیة العلاجیة مرفوقا بمذكرة إقتصادیة علاجیة 
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ج من خدمة طبیة تبرز على الخصوص مدى ما قدمھ المنتو
 . )41( المعروضوعشر عینات من المنتوج 

یدرس ملف التسجیل فور إستلامھ قصد إثبات مدى مقبولیتھ  .ب
وتخضع المنتجات المأخودة طلباتھا بعین الإعتبار، للخبرة على 

 .)42( التسجیلأساس ملف علمي وتقني یقدمھ طالب 
لمتعلقة بصنع المنتوج أما عن الملف العلمي والتقني فھو یتكون من المعطیات ا

وتوضیبھ ومراقبتھ الفیزیائیة والكیمیائیة والبیولوجیة عند الإقتضاء والمعطیات 
 . )43( العلاجیةالجرثومیة المجھریة والعقاقیریة والسمامیة وكذا المعطیات الطبیة 

بعد تقدیم الملف تتم دراستھ عن طریق إجراء الخبرة وتتمثل في إجراء دراسات 
د التحقق من أنّ لھذا الدواء حقا ما ذكر من مركبات وخصائص في وإختبارات قص

الملف التقني والعلمي المقدم للتسجیل، كما أنّ إجراء الخبرة یشمل أي منتوج صیدلاني 
 ) مراحل:04ویمر على أربعة (

 دراسة الملف العلمي والتقني -
 إجراء إختبارات فیزیائیة، كیمیائیة وجرثومیة مجھریة وبیولوجیة عند -

 الإقتضاء.
 إجراء إختبارات عقاقیر وسمامیة -
  . )44( وعلاجیةوكذا إجراء إختبارات طبیة   -

كما أنّ ھذه الخبرة تتم عن طریق أشخاص نزھاء معینین من طرف المدیر العام 
للوكالة، تسند لھم المھمة بعد توقیعھم على تعھد وأداء الیمین ویجب أن یكونوا محایدین 

 .)45( عن منتجي الأدویة
 أما عن تكوین لجنة التسجیل فھي مشكلة من عدة خبراء:

 خبیر في الكیمیاء الصیدلانیة، خبیر في الصیدلة التقنیة -
 خبیر في علم السموم الصیدلاني، خبیر في الیقظة الصیدلانیة -
 خبیر في البیولوجیا، خبیر في البیوتكنولوجیا -
 نيخبیر في علم الأدویة الصیدلانیة، خبیر في التنظیم الصیدلا -
خبیر عیادي حسب الصنف العلاجي معني بأشغال اللجنة المسجلة  -

 .)46( الأعمالفي جدول 
فمن خلال لجنة تسجیل الأدویة والمتكونة من مجموعة من خبراء في عدة 
إختصاصات علمیة دقیقة نجد أنّ اللجنة تتكون من خبیر في الیقظة الصیدلانیة وھذا 

وائیة المطروحة في السوق وھي بذلك تعتبر من أجل ضمان سلامة وأمن المنتجات الد
 خطوة حقیقیة وإختبارا حقیقیا للشركات الجادة لضمان الجودة ومأمونیة الدواء. 

بعد إجراء الخبرة والتأكد من سلامة المنتوج في ظروف إستعمالھ العادیة كما أنّ 
ض أمامھا للمنتوج أھمیة طبیة فعلیة، تبدي اللجنة المتخصصة رأیھا في الملف المعرو

 .)47(كتابیة یوما عندما یطلب تقدیم توضیحات  30تتجاوز  خلال أجل بمدة لا
وعلیھ فلجنة تسجیل المواد الصیدلانیة على مستوى الوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة 
ھي الجھة المكلفة قانونیا بتسجیل الأدویة لأنھّ بناء على رأیھا في التسجیل تصدر 

وكذا إستنادا للمادة  )48( صمن ق  225إستناداً لنص المادة الوكالة مقرر التسجیل 
 التي نصت على ما یلي: )49(السابق ذكره  309-15من المرسوم  03

 تكلف لجنة تسجیل الأدویة بالإدلاء برأیھا على الخصوص فیما یأتي:
 ملفات طلبات التسجیل وطلبات التراخیص المؤقتة لإستعمال الأدویة. -
 تعدیل مقررات التسجیل وتجدیدھا. -
 سحب مقررات التسجیل أو التنازل عنھا أو توقیفھا المؤقت. -

كما أنّ الوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة ھي مؤسسة عمومیة ذات تسییر 
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، بعدما كانت سلطة )50( الماليخاص تتمتع بالشخصیة المعنویة والإستقلال 
ھو  . ولا ندري ما)51( 308-15 إداریة مستقلة في ظل المرسوم التنفیذي

غرض المشرع الجزائري من تغییر الطبیعة القانونیة لھذه الھیئة من سلطة 
 إداریة مستقلة إلى مؤسسة ذات تسییر خاص.

أمّا بالنسبة للمشرع الفرنسي فإنّ عملیة تسجیل الأدویة فھي من مھام الوكالة 
ا العام الذي یتخذ الوطنیة لسلامة الدواء ومواد الصحة متمثلة في مدیرھ

. والمتعلقة )52( من ق ع ف R.5121-97إجراء التسجیل وھذا طبقا للمادة 
بالأدویة المثلیة والأدویة التقلیدیة من أصل نباتي والمتعلقة بالطب البشري، 
فالوكالة الوطنیة لسلامة الدواء ومواد الصحة ھي مؤسسة عامة ذات طابع 

-93مّ تأسیسھا بموجب القانون رقم إداري على مستوى وزارة الصحة التي ت
حیث تمّ إعتماد ھیكلتھا وتنظیمھا   .)53( 1993مارس  08المؤرخ في  05

 .2012-1999، من )54( 1993سبتمبر  02من قبل الحكومة الفرنسیة في 
 لیتم بعدھا إعتمادھا تحت إسم الوكالة الوطنیة لسلامة الدواء ومنتجات الصحة

ویسیرھا  )57( ذه الوكالة یترأسھا مدیر عامھ )56( ،2012، إبتداءا من )55(
 . )59( علميویتولى وضع إستراتیجیتھا العامة مجلس  )58( مجلس إداري

 حیث یساعدھا في أداء مھامھا لجان متخصصة إستشاریة تتمثل في:
 لجنة تقییم مخاطر منتجات الصحة. -
 لجنة مراقبة نسبة مخاطر منتجات الصحة. -
 لمخدرات) وأدویة الأمراض العقلیة.اللجنة المكلفة بالمھلوسات (ا -
 لجنة الوقایة من المخاطر المتعلقة بإستخدام أصناف منتجات الصحة. -

 بالإضافة إلى لجان تقنیة وھي: 
 .pharmacovigilanceاللجنة التقنیة المكلفة بالیقظة الصیدلیة  -
 اللجنة التقنیة لمراكز التقییم والإعلام. -
 لجنة. 19والي وكذا لجان علمیة مؤقتة وھي تضم ح  -

 ثانیا: إجراءات الیقظة الدوائیة بعد منح ترخیص طرح الدواء 
ھناك نوعان من إجراءات الیقظة الدوائیة إجراءات الیقظة الخارجیة، وإجراءات 

 الرقابة الذاتیة. 
 الرقابة الذاتیة .1

ھي مختلف الإجراءات والإلتزامات التي تقع على عاتق صانع الدواء  
بالرقابة الداخلیة فأغلب التشریعات قد نصت على وھي ما تسمى أیضا 

إلزامیة ھذا النوع من الرقابة على الصانع وتقع على عاتق الصیدلي 
وھذا بإتباعھ الأصول العلمیة المقررة في علم الأدویة  )60( المسؤول

كالإلتزام بقواعد التغلیف والتعبئة والتخزین والإلتزام بتبصیر المستھلك 
 .)61( یة الطبیة للمنتج الدوائيومدى تحقیق الفعال

من القانون  222وقد نصّ علیھا المشرع الجزائري من خلال المادة  
والتي تحدد تعاریف إنتاج المواد الصیدلانیة والمستلزمات  18-11

الطبیة وقواعد الممارسات الحسنة لصنع المواد الصیدلانیة وتخزینھا 
قظة بخصوص العتاد وكذا وتوزیعھا وتقدیمھا، والیقظة الصیدلانیة والی
 .)62( تعریف وضعھا في السوق عن طریق التنظیم

رغم صدور ھذه القواعد والضوابط في شكل نص قانوني إلا أنّ 
تطبیقھا یتطلب إصدار المراسیم التنظیمیة لھا، وھذا ما لم یحدث إلى الآن 

وھذا الأمر غیر مرغوب  2018رغم أن قانون الصحة قد صدر سنة 
نّ ھذه التعلیمات والضوابط ضروریة بالنسبة لمنتجي فیھ خصوصا وأ
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وصانعي الأدویة في الجزائر خصوصا وأنّ الدواء یعتبر من المنتجات 
الضروریة التي لا یستطیع الإنسان أن یتعامل معھا مثل الكمالیات فھي 

 .  )63( مرتبطة بسلامتھ في مواجھة خطر المرض
 إجراءات الیقظة بعد طرح الدواء في السوق .2

وتتمثل في مراقبة الدواء وتتبعھ بعد إستخدامھ وتكون من مھمة السلطات  
المنظمة لقطاع الأدویة والتي تشرف على أمن الدواء لتسجیل أي آثار عكسیة 

 .)64( نادرة على المدى الطویل
حیث بات من الضروري إنشاء ما یعرف بمراكز الیقظة بخصوص الأدویة 

دلیة والتي تھدف إلى جمع المعلومات حول مع المھنة الطبیة والصی بالتعاون
 .)65( الحوادث المرتبطة بإستھلاك الأدویة

وقد نصّ المشرع الجزائري على الیقظة الصیدلانیة سواء في قانون 
التي تضمن المؤسسات المختصة في ھذا المجال  229الصحة خلال المادة 

اد الصیدلانیة الیقظة الصیدلانیة والیقظة بخصوص العتاد والسموم بشأن المو
والمستلزمات الطبیة المستعملة في الطب البشري، وتقدم ھذه المؤسسات 

 مساعداتھا للوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة.
أمّا عن إنشاء ھذه المؤسسات وكذا تنظیمھا وسیرھا فقد أحالھا المشرع على 

شرع الذي لم یصدر إلى غایة كتابة ھذه الأسطر، كما أنشئ الم )66( التنظیم
الجزائري مركز وطني للیقظة بخصوص الأدویة والعتاد الطبي بموجب 

، والمركز ھو مؤسسة عمومیة ذات طابع )67( 192-98المرسوم التنفیذي 
إداري یتمتع بالشخصیة المعنویة والإستقلال المالي، أما عن مھامھ فتتمثل في 

ھلاك الأدویة مراقبة التفاعلات الجانبیة غیر المرغوب فیھا التي یسببھا إست
المعروضة في السوق والحوادث أو إحتمالات وقوعھا الناتجة عن إستعمال 

 الأجھزة الطبیة.
كما یقوم المركز بكل دراسة وأشغال خاصة بتأمین إستعمال الأدویة 
والأجھزة الطبیة أثناء مختلف التناولات أو الإستخدامات قصد إنجاز أعمال 

 .)68( وقائیة وتشخیصیة وعلاجیة
سبیل قیام المركز بمھامھ الأساسیة زود ھذا الأخیر بصلاحیات واسعة تتمثل في  وفي

جمع المعلومات الخاصة بالتأثیرات الجانبیة غیر المرغوب فیھا وإستغلالھا وتقییمھا 
ویقوم بدور تنشیط مختلف  )69( كما ینظم تحقیقات حول الیقظة بخصوص الأدویة

دخلون بخصوص الأدویة وھذا في إطار شبكة أعمال المراسلین والمتعاونین الذین یت
وطنیة للیقظة، فقد یكون الطبیب أو الصیدلي المنتج أو الموزع وقد یكون مؤسسة 
إنتاج، أو ھیئة رقابیة خارجیة كالوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة بالإضافة إلى قیامھ 

طبیة وكذا تحسین بدراسات و أشغال بحث متعلقة بتأمین إستعمال الأدویة و الأجھزة ال
وتدریب الممارسین الطبیین قصد الإستعمال العقلاني للأدویة، وضمان نشر 
المعلومات المتعلقة بھدف المركز سواء على المستوى الوطني أو الدولي. كما یقوم 
المركز بأداء خبرات ودراسات بالتعاون مع مختلف الھیئات بخصوص الأدویة والعتاد 

 .)70( الطبي
 خاتمةال

تام الدراسة نخلص إلى أنھّ نظرًا للأھمیة الإستراتیجیة الكبیرة للمواد في خ
الصیدلانیة والأدویة المتداولة في السوق، فقد أحاطھا المشرع الجزائري بعدة ضمانات 
وضوابط وھذا من أجل أمن وسلامة ھذه المنتوجات وكذا تجنب أو التقلیل من الآثار 

ثر على صحة المستھلكین لھا ومن بین ھذه الجانبیة الغیر مرغوب فیھا والتي تؤ
 190-19المتعلق بالصحة وكذا المرسوم التنفیذي  11-18التشریعات إصدار القانون 

 الذي یحدد مھام الوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة وتنظیمھا وسیرھا. 
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حیث نصّ على منظومة للیقظة الدوائیة في الجزائر من أجل ضبط ومراقبة 
ویة والمواد الصیدلانیة المتداولة في السوق، وھذا بالتعاون والتنسیق بین مأمونیة الأد

الوكالة الوطنیة ومختلف المؤسسات الفاعلة في ھذا القطاع من جھة وكذا المركز 
الوطني للیقظة الدوائیة بخصوص الأدویة والعتاد الطبي المنشأ بالمرسوم التنفیذي 

98-192. 
ة من طرف المشرع إلاّ أننا نسجل بعض النقائص لكن رغم ھذه المجھودات المبذول

 بشكل عام بخصوص بعض الأحكام والنصوص القانونیة فعلى سبیل المثال:
لعدم إنسجامھ مع  284-92ضرورة تعدیل أحكام المرسوم التنفیذي  -

مقتضیات التعدیلات التي عرفتھا المنظومة التشریعیة المتعلقة بالأدویة 
علق بالصحة من جھة وكذا المرسوم التنفیذي المت 11-18وخصوصا القانون 

الذي ینظم مھام الوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة والتي حلت  19-190
 بدورھا محل وزارة الصحة في القیام بالعدید من المھام.

المتعلق برخص إستغلال مؤسسات إنتاج  285-92ضرورة تعدیل المرسوم  -
اكب التعدیلات المنصوص علیھا في المنتجات الصیدلانیة أو توزیعھا حتى تو

 . 190-19قانون الصحة وكذا أحكام المرسوم 
وخصوصا النص على ضرورة توفر ھذه المؤسسات سواء المنتجة أو  -

الموزعة على صیدلي متخصص في الیقظة الدوائیة مع إرفاق الملف العلمي 
 والتقني بملف للیقظة الدوائیة لغرض تسجیل المنتوج الجدید قبل طرحھ.

ضرورة الإسراع في إصدار المراسیم التنظیمیة المتعلقة بقواعد الممارسات  -
الحسنة لصنع المواد الصیدلانیة والأدویة وتخزینھا وتوزیعھا وتقدیمھا 
والیقظة الصیدلانیة، لأنھّا الوحیدة الكفیلة بتنظیم سوق الدواء الآمن في 

 الجزائر ومن أجل ضمان أمن وصحة المستھلك.

 مراجـعالالھوامش و
                                                 

، الطبعة الأولى، التوزیعدار الثقافة للنشر و، دراسة مقارنة-الجریمة الصیدلانیة ،)2018نبیلة سعید رزاقي ( 1
 .11، ص2018، ردن، الأعمان

، جامعة تلمسان، رسالة دكتوراه، المسؤولیة المدنیة لمنتجي المواد الصیدلانیة وبائعیھا ،)2017المر سھام ( 2
 .21، ص2017

المسؤولیة المدنیة لمنتجي الدواء عن العیوب الخفیة والمستحضرات )، 2018مروى طلال درغام ( 3
 .09ص ،2018 بیروت، لبنان، الطبعة الأولى، منشورات زین الحقوقیة، ،نیةالصیدلا

دار  ،مشكلاتھا وخصوصیة أحكامھا ،المسؤولیة الناشئة عن أضرار الدواء ،)2014محمد محمد القطب ( 4
 .11، ص2014، مصر ،الإسكندریة، الجامعة الجدیدة

 29الصادرة في  ،46ج ر ع ،یتعلق بالصحة 2018یولیو  2المؤرخ في  18-11من القانون  229المادة  5
ا المجال الیقظة الصیدلانیة والیقظة بخصوص ذ. التي تنص "تضمن المؤسسات المختصة في ھ2018یولیو 

وتقدم ھذه المؤسسات  ،العتاد والسموم بشأن المواد الصیدلانیة والمستلزمات الطبیة المستعملة في الطب البشري
 ه المؤسسات وتنظیمھا وسیرھا عن طریق التنظیم".ذلمواد الصیدلانیة. یحدد إنشاء ھمساعداتھا للوكالة الوطنیة ل

دار المناھج  ،إستراتیجيالتسویق الدوائي مدخل  ،(2002) محمود جاسم الصمیدعي-رشاد محمد الساعد 6
 .901، ص2002 ،الأردن، عمان، والتوزیع

 من القانون. 03 أنظر المادة ،مرجع سابق ،18-11من القانون  207المادة  7

 .22، ص2001 ،القاھرة، دار المعارف ،والتحدیاتثورة الدواء والمستقبل  ،(2001) محمد حامد رؤوف 8

العدد ، الجامعة في خدمة المجتمع والبیئة ،الدواءمخاطر سوء إستخدام  ،(2008) محمد حامد الشابوري 9
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 .05ص، 2008سبتمبر  ،قطاع خدمة الشؤون المجتمع والبیئة ،الثاني

 ،د س ن، دار الفكر الجامعي، الھدف والغایة رؤیة من منظور تاریخ العالم الإقتصاديالشرقاوي،  10
 .59، صالإسكندریة

  http/www.Fda.gov/de fault.htmمقال منشور على موقع  11

، دار الثقافة للنشر والتوزیع، علم الصیدلانیات ،(2006) الصیدلانیة رولا محمد جمیل قاسم وآخرون 12
 .06ص، 2006،الأردن ،عمان

 مرجع سابق.  ،18-11من القانون  208المادة  13

 مرجع سابق.  ،18-11من القانون  210المادة  14

أطروحة لنیل شھادة الدكتوراه في  ،إقتصادیةسیاسة الأدویة في الجزائر دراسة  ،(2007) نجوى الحدي 15
 .138، ص2007سبتمبر  ،جامعة الجزائر ،كلیة العلوم الاقتصادیة وعلوم التسییر، علوم التسییر

 مرجع سابق.  ،18-11من القانون  210المادة  16

یتعلق بتسجیل المنتجات الصیدلانیة المستعملة في  1992یولیو  6مؤرخ في  284-92المرسوم التنفیدي  17
 .1992یولیو  12الصادرة في  53ج ر ع  ،الطب البشري

 .14، صمرجع سابق، دراسة مقارنة-المواد الصیدلانیة وبائعیھا المسؤولیة المدنیة لمنتجي ،المر سھام 18

، 2013 ،العدد الأول ،مجلة الندوة للدراسات القانونیة، العمل الصیدلاني ،(2013) بن سویسي خیرة 19
 .175ص

 مرجع سابق. ،11-18من القانون  210المادة  20

 ،سیدي بلعباس ،عة جیلاني الیابسجام ،موسى عبد الوھاب لطلبة مدرسة دكتوراه ذمحاضرات الأستا 21
 .2010-01-05بتاریخ 

 مرجع سابق. ،11-18القانون  06فقرة  210المادة  22

ي یضم الخصائص ذدستور الأدویة ھو السجل ال والتي تنص على أنّ  ،11-18من القانون  215المادة  23
تعرف علیھا وتجربتھا وتحلیلھا ا مناھج الذالمطبقة على الأدویة ومكوناتھا وعلى بعض المستلزمات الطبیة وك

 یتمم دستور الأدویة بالسجل الوطني للأدویة.-بغرض ضمان مراقبتھا وتقییم نوعیتھا

 مرجع سابق. ،11-18من القانون  209المادة  24

. 05، ص2002 ،الدوحة ،دار العلوم للطباعة والنشر، ساندونیك الدم، دعوة للتبرع بالدم ،أكرم الھلالي 25
دار  ،دراسة مقارنة-المسؤولیة المدنیة الناجمة عن عملیات نقل الدم ،محمد جلال حسن الأنوشيمشار إلیھ في 

 .20-10، ص2007، 1الحامد للنشر والتوزیع، الأردن، ط

26 https:doc.com/ce7R# 

رسالتنا إلى أھمیة رصد الآثار الضارة للأدویة والإبلاغ عنھا، د محمد أحمد الشفاع، ثامر محمد الشمري،  27
 . 06، د س ن، د ب ن، ص2015الأطباء والصیادلة وطاقم التمریض ودورھم في التنقیط الدوائي، 

 . 11د محمد أحمد الشفاع، قامر محمد الشمري، مرجع سابق، ص 28

صادرة عن مجلس إدارة المؤسسة العامة للغداء  2016من تعلیمات أسس الیقظة الدوائیة لسنة  02المادة  29
 ، منشور على الموقع.5384ح ر  2016.07.31یخ تار 40والدواء، رقم 

 . 14د محمد أحمد الشفاع، مرجع سابق، ص 30
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 منطلقات سیاسیة لمنظمة الصحة، مقال منشور على الموقع.  31

 .15د محمد أحمد الشفاع، المرجع نفسھ، ص 32

خصوص یتضمن إحداث مركز وطني للیقظة ب 1998یونیو  03المؤرخ في  192-98المرسوم التنفیذي  33
 . 1998یولیو  07، الصادرة في 39الدواء والعتاد الطبي وتنظیمھ وسیره، ج ر عدد 

، دراسة عینیة من الإستثمارات في مجال صناعة سیاسة إنتاج الأدویة في الجزائر ،(2016)محمد جمعي 34
 .173، ص2016، دار الخلدونیة، 1الأدویة، ط

یتعلق برخص إستغلال مؤسسة لإنتاج المنتجات  1992 یولیو 06المؤرخ في  285-92المرسوم التنفیذي  35
 .1992یولیو  12الصادرة في  53الصیدلانیة وتوزیعھا، ج ر، ح ر ع، 

المؤرخ في  285-92یعدل ویتمم المرسوم التنفیذي رقم  1993ماي  12المؤرخ في  114-93المرسوم  36
 لصیدلانیة وتوزیعھا. والمتعلق برخص إستغلال مؤسسة لإنتاج المنتجات ا 1992یولیو  06

التنظیم القانوني لمھنة الصیدلة والرقابة على ممارستھا في العراق والنظم ، (2016) أنفال عصام علي 37
 .220، ص2016، 1، منشورات زین الحقوقیة، طلبنان-الأردن-مصر-المملكة المتحدة-المقارنة فرنسا

، م ع إ، جامعة جیلاني الیابس، تجات الصیدلانیةالقواعد الوقائیة لتحقیق أمن المن،  (2005)ناصر فتیحة 38
 .137، ص2005سیدي بلعباس، الجزائر، عدد خاص، 

، مذكرة لنیل شھادة ماجستیر في القانون الخاص، جامعة الحمایة القانونیة لمستھلكي الدواءإیمال كلتوم،  39
 .80، ص2015-2014الجزائر، كلیة الحقوق، 

 مرجع سابق.، 11-18من القانون  230المادة  40

 ، مرجع سابق.284-92من المرسوم التنفیذي  09المادة  41

 ، مرجع سابق.284-92من المرسوم التنفیذي  10المادة  42

 ، مرجع سابق.284-92من المرسوم التنفیذي  11المادة  43

 ، مرجع سابق.284-92من المرسوم التنفیذي  12المادة  44

یتضمن مھام اللجان  2015دیسمبر  06لمؤرخ في ، ا309-15من المرسوم التنفیذي  13المادة  45
المتخصصة المنشأة لدى الوكالة الوطنیة للمواد الصیدلانیة المستعملة في الطب البشري وتشكیلھا وتنظیمھا 

 .2015دیسمبر  20، الصادرة في 67وسیرھا، ج ر ع 

 ، المرجع نفسھ.309-15من المرسوم  04أنظر المادة  46

 ، مرجع سابق.309-15التنفیذي  من المرسوم 21المادة  47

 ، مرجع سابق.11-18من قانون  225المادة  48

 ، المرجع نفسھ.309-15من المرسوم التنفیذي  03المادة  49
، یحدد مھام الوكالة الوطنیة 2019یولیو  03، المؤرخ في 190-19من المرسوم التنفیذي  02المادة  50

 .2019یولیو  03الصادرة في  43للمواد الصیدلانیة وتنظیمھا وسیرھا، ج ر ع 

یحدد مھام الوكالة الوطنیة  2015دیسمبر  06، المؤرخ في 308-15من المرسوم التنفیذي  02المادة  51
للمواد الصیدلانیة المستعملة في الطب البشري وتنظیمھا وسیرھا وكذا القانون الأساسي لمستخدمیھا، ج ر ع 

 .2015دیسمبر  20الصادرة في  67

52 Art-R, 5121-97. C S P Modifié par Décret n° 2012-597 du 27 Avril 2012 -art 
4. 
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53 Décret n° 93-29 5 du 08 Mars 1993, Relatif à l’agence du médicament, crée 
par l’art.L567-1 du code de la santé public.  

54  Agence Française de sécurité des produits de santé « AFSSAPS ». 

55 Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé 
« ANSMPS ». 

56 Décret n° 2012 -597.du 27 Avril 2012, relatif à l’agence nationale de 
sécurité du médicament et produits de santé « J O R F » n°102. 

57 Art R-533-1 C S P modifié par décret n°2013-615 du 11 Juillet 2003. 
WWW. le gi France. gov Fr. 

58 Art R-5322-14 C S P modifié par décret n°2015-1515 du 20 Novembre 
2015. Art 02 relatif au conseil d’administration et conseil scientifique de 
sécurité du médicament et des produits de santé. 

59 Art R-5322-17 C S P modifié par décret n°2012-597 du 27 Avril 2012 art 
02. A NSM.santé.fr.  

، دراسة تحلیلیة في القانون المدني-تعدد المسؤولین عن الدواء المعیب، (2013) صفاء شكور عباس 60
 .87، ص2013، لبنان، 1المؤسسة الحدیثة للكتاب، ط

الروشتة (التذكرة) الطبیة بین المفھوم القانوني والمسؤولیة المدنیة  ،(2007) الزرقدأحمد السعید  61
 .34، ص2007، دار الجامعة الجدیدة، الإسكندریة، مصر، للصیدلي

 ، مرجع سابق.11-18من القانون  222المادة  62

دار  )،خصوصیة المسؤولیة المدنیة في مجال الدواء (دراسة مقارنة ،(2008) شحاتة غریب الشلقامي 63
 .2، ص2008لجامعة الجدیدة، مصر، ا

دراسة فقھیة مقارنة بالقانون -القیود الواردة على العمل الصیدلاني ،(2019) رجب حلیم كمال السید 64
 .315، ص2019، مكتبة الوفاء القانونیة، الإسكندریة، 1، طالوضعي

، دار القانون الفرنسيدراسة مقارنة مع -حمایة المستھلك في القانون المقارن ،(2008) محمد بودالي 65
 .410، ص2008الكتاب الحدیث، الجزائر، 

 ، مرجع سابق.11-18من القانون  229المادة  66

 ، المرجع السابق.192-98المرسوم التنفیذي  67

 ، المرجع نفسھ.192-98من المرسوم  03المادة  68

 ، مرجع سابق.192-98من المرسوم  04المادة  69

 ، المرجع نفسھ.192-98من المرسوم  04المادة  70
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