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 تجل�ات لنظام التراخ�ص الإدار�ة في نطاق ممارسة النشا� الصیدلاني

Manifestations of the administrative authorization system within the scope of the 

pharmaceutical activity 
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منه التصن�ع تطورا ملحوظا فرض ضرورة تدخل  �عرف النشا� الصیدلاني في الجزائر �مختلف أش�اله س�ما: الملخص

فرض �  ومراس�مه التنظ�م�ة، وذلك 11/ 18عن طر�� القانون المتعل� �الصحة رقم لتنظ�م هذا النشا� المشرع الجزائر� 

ف�ما �صطلح عل�ه بنظام الترخ�ص الإدار� الذ� هذه القیود تجلت �ش�ل أساسي  ،�عض القیود على الأفراد الممارسین له

الترخ�ص المؤقت �استعمال الأدو�ة : بدت ملامحه واضحة في صورتین أساسیتین هما وقدالإدارة رقاب�ة في ید  أداةعد �

   .المفروض على مؤسسات التصن�ع الصیدلان�ة والاعتماد

  الاعتماد - مؤسسة التصن�ع الصیدلان�ة  –الترخ�ص المؤقت  –الأدو�ة  :الكلمات المفتاح�ة

Abstract:   Pharmaceutical activity in Algeria in its various forms, especially manufacturing, 

is a remarkable development, imposing the necessity of the intervention of the Algerian 

legislator to regulate this activity through Law 18/11 and its regulatory decrees, by imposing 

some restrictions on individuals practicing it. These restrictions are mainly manifested in the 

so-called administrative authorization system, which is a control tool in the hands of the 

administration; It appeared in two fundamental forms: the temporary authorization for the use 

of medicines and The approval imposed on pharmaceutical manufacturing establishments. 

Keywords: drugs – temporary authorization - pharmaceutical manufacturing establishment – 

The approval. 

 

 

 

  

   

 .سعاد هوار� : المؤلف المرسل* 

mailto:houarisouad39@yahoo.com


 �ــواري سـعاد

648 
 

  :مقدمة

فرض ضرورة إخضاعه لنظام مستقل  ،إن مسألة التسل�م �أن الدواء منتوج ذو خصوص�ة وخطورة

�ح�م جم�ع مراحله من الإنتاج إلى غا�ة التسو�� والب�ع بل و�ستمر حتى ما �عد مرحلة التسو��، من هذا 

المنطل� نجد المشرع الجزائر� حاول وضع منظومة متكاملة تض�� هذه المسألة من خلال أح�ام القانون 

ملامحها �العدید من المراس�م التنفیذ�ة التي تلت صدوره، وقد  هي المنظومة التي توضحتو  1 18/11رقم 

�ان الدافع وراء �ل هذا تغط�ة العدید من الثغرات والنقائص بل وحتى إزالة تلك التناقضات التي �ثیرا ما 

ومراس�مه التنفیذ�ة س�ما المرسوم رقم  2 85/05أثیرت �شأن الموضوع في ظل سر�ان أح�ام القانون رقم 

و�ذا المرسوم التنفیذ� رقم  3المتعل� بتسجیل المنتجات الصیدلان�ة المستعملة في الطب ال�شر�  92/284

  4أو توز�عها/المتعل� برخص استغلال مؤسسة لإنتاج المنتجات الصیدلان�ة و 92/285

ملامح هذا النظام تبرز �ش�ل واضح في فترة التصن�ع وفترة ما قبل التسو�� والطرح في السوق، إذ 

بنظام " ذلك من خلال فرضه لما �صطلح عل�هالمشرع قیدا هاما على ممارسة هذه الأنشطة و وضع 

وهو نظام �قوم على ف�رة استصدار إذن مسب� تمنحه الإدارة المختصة والتي تختلف "التراخ�ص الإدار�ة 

� القانون ، فهناك العدید من الحر�ات والأنشطة التي اشتر 5على �ل حال �اختلاف النشا� موضوع الرخصة

للق�ام بها أو ممارستها استصدار إذن مسب�، فالأمر �فید بوجود وضع یتجسد في مظهر�ن اثنین الأول 

�معنى إما أن النشا� المراد ممارسته من قبل الأفراد محظور أو أن  ،مظهر الحظر والثاني مظهر الحر�ة

لأصل العام، غیر أنه وفي �لا خضع لمبدأ حر�ة الأفراد وهو ما �مثل في صورت�ه اممارسة النشا� ت

المظهر�ن سمح القانون �الخروج عن هذا الأصل العام وذلك �السماح �ممارسة النشا� المحظور أو بتقیید 

  .حر�ة ممارسته عن طر�� فرض نوع من القیود المعروفة �التراخ�ص الإدار�ة

ل�ه �مصطلحات قد �شار إ  Permis- Autorisationوالملاح� أن مصطلح الترخ�ص أو الرخصة

 Agrémentومفردات أخر� إن اختلفت في اللف� فإنها تتماثل في المعنى، من ذلك استعمال لف� الاعتماد 

                                                           
   المعدل والمتمم �موجب  2018یولیو  29المؤرخة في  46، جر�دة رسم�ة عدد 2018یولیو  2المتعل� �الصحة المؤرخ في  18/11القانون رقم  -  1

   .2020غشت  30المؤرخة في  50، جر�دة رسم�ة عدد 202غشت  30 المؤرخ في 20/02الأمر رقم 
المعدل  1985فبرایر  17المؤرخة في  8المتعل� �حما�ة الصحة وترقیتها، جر�دة رسم�ة عدد  1985فبرایر  16المؤرخ في  85/05القانون  -  2

  .18/11والمتمم والملغى �مقتضى القانون 
   .الملغى 1992یولیو  12المؤرخة في  53عدد سم�ة ، جر�دة ر 1992یولیو  6المؤرخ في  - 3
   .الملغى1992یولیو  12المؤرخة في  53عدد ، جر�دة رسم�ة 1992یولیو  6المؤرخ في  - 4
رقم  یبرز نظام الرخصة في ح�اة الأفراد في العدید من المجالات من ذلك ما تعل� مثلا برخصة البناء المفروضة �موجب قانون التهیئة والتعمیر - 5

أ�ضا . 2004لسنة 51جر�دة رسم�ة  04/05، المعدل والمتمم �القانون 1990لسنة  52جر�دة رسم�ة عدد  1990د�سمبر  1المؤرخ في  90/29

المحدد لقواعد حما�ة البیئة  2003یولیو 19المؤرخ في  03/10الرخص المفروضة في مجال نشا� المنشآت المصنفة المفروضة �موجب القانون 

وأ�ضا في ما استوج�ه القانون من تحصیل الترخ�ص لممارسة �عض الأنشطة . 2003لسنة  43لتنم�ة المستدامة، جر�دة رسم�ة عدد في إطار ا

   ...المهن�ة الحرة المنظمة �مهنة الطب والهندسة المحاماة 
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والذ� �فید �القبول الصادر عن الإدارة متى تحققت الشرو� المفروضة لممارسة نشا� ما، أ�ضا استعمال 

لتوق�ع أ�ا �ان ش�له الموضوع على الوث�قة والذ� إن �ان �فید في مدلوله الخاص ذلك ا  Le Visaالتأشیرة 

الإدار�ة فإن استعماله ینصرف أ�ضا في �عض القوانین ل�شمل مفهوم الإذن المسب�، من ذلك ما أشارت 

المحدد لشرو� و��ف�ات  01/09/2004من القرار الوزار� المشترك المؤرخ في  2من المادة  2إل�ه الفقرة 

 La ، أ�ضا استعمال مصطلح الإجازة6ئ�ة الخطرة من السوق الخارج�ةاقتناء المواد والمنتوجات الك�ما

Licence   التي تفرض الدولة علیها رقا�ة و مهن�ة صناع�ة أو تجار�ة  لممارسة أنشطةخاصة المطلو�ة

  .7خاصة تتعل� بنوعیتها �میتها ومداها س�ما في مجال استیراد وتصدیر �عض السلع

المتمثل في نظام الترخ�ص أو الرخصة   الوضع الاستثنائي تحلیللال هذه الدراسة سنحاول من خ

الذ� أقره المشرع الجزائر� بنصوص صر�حة في القانون المتعل� �الصحة، س�ما من حیث  الإدار�ة

الأول  :ا هذه على مظهر�ن أساسینلض�� هذا الوضع مر�ز�ن في دراستن الضوا�� الأساس�ة التي سنها

غیر أننا سن�تفي بإبراز تطب�قه على المؤسسة  8لذ� برز في مجالات عدة عتماد او�تعل� بنظام الا

  .الصناع�ة الصیدلان�ة، أما الثاني فیخص نظام الترخ�ص المؤقت في مجال استعمال الدواء

هذا الموضوع أساسا في محاولة توض�ح الأسس القانون�ة والتنظ�م�ة التي  دراسة و�تجلى الهدف من 

� لتطبی� نظام الترخ�ص الإدار� في المجال الصیدلاني، س�ما في ظل صدور وضعها المشرع الجزائر 

، ولعل هذا 2021و 2020العدید من النصوص القانون�ة الجدیدة المؤطرة للموضوع في الفترة الواقعة بین سنة

التنظ�م لم ��ن اعت�اطا من قبل المشرع الجزائر� الذ� سرع على غیر عادته في إصدار النصوص 

�ة المنظمة للنشا� الصیدلاني تصن�عا استیرادا توز�عا �الجملة، وإنما �ان مرده أساسا الوضع التنظ�م

من والمرت�� بو�اء �ورونا، و  الصحي الذ� عاشه المجتمع الجزائر� على غرار �اقي المجتمعات الدول�ة

ل غ�اب مراجع في ظللنصوص القانون�ة  الوصفي والتحلیلي المنهج أجل تحلیل هذا الموضوع تم اعتماد

الترخ�ص المؤقت في مجال  آل�ةالأول : عنوانین أساسیین إلى هذه الدراسة ، وقسمنافقه�ة تناولت الموضوع

  .الاعتماد �قید مفروض على مؤسسات التصن�ع الصیدلان�ة فنخصصه لنظامأما الثاني ، الأدو�ةاستعمال 

   الأدو�ةاستعمال الترخ�ص المؤقت في مجال آل�ة  -1

استیراده وتصدیره لا یتحق� إلا �عد الحصول على إذن  ، توز�عه جملة أو تجزئة،الدواءإن تسو�� 

مسب� أطل� عل�ه المشرع الجزائر� مصطلح مقرر التسجیل، ذلك أن هذه الوث�قة الإدار�ة توحي وتؤسس 

                                                           

.2004لسنة  73جر�دة رسم�ة عدد  -  6  

.158، ص�2007ل�ة الحقوق جامعة الجزائر، سنة  أطروحة د�توراه، عبد الرحمن، الرخص الإدار�ة في التشر�ع الجزائر�،  عزاو�  -  7  
واع الأخر� من المؤسسات الصیدلان�ة نه أساسا أن النصوص التنظ�م�ة للأتخص�صنا لدراسة وضع المؤسسة الصیدلان�ة الصناع�ة �ان مرد -8

   .التصدیر الاستغلال لا زال إصدارها لم ��تمل �عد بخلاف مؤسسة التصن�ع ونقصد مؤسسات الاستیراد
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فیترتب عن  .لنوع من السلامة والمأمون�ة في المنتوج الدوائي وإن �ان من الاستحالة ضمانها مائة �المائة

هذا تسجیل الدواء في المدونة الوطن�ة للمواد الصیدلان�ة التي تخضع لإعادة الض�� في �ل مرة إما �سبب 

، و�عطى له رقم 9تسجیل منتوجات صیدلان�ة جدیدة أو �سبب إنهاء مقررات تسجیلها أو عدم تجدیدها

  .خاص یوضع على غلاف أو عبوة الدواء

لهذا الوضع العام والعاد� فإن الأدو�ة قد �سمح بتداولها �حیث تصل إلى المستهلك و�ستعملها  خلافا

وهو ما  دون الحصول على مقرر التسجیل، ولكن بناءا على ما اصطلح عل�ه المشرع �الترخ�ص المؤقت

  .�مثل الوضع الاستثنائي

في مجال استعمال  الإدار� خ�ص لتر نظام االقانوني ل الأساسسنتناول في هذا الجزء من الدراسة 

 جراءات، أما الفرع الثاني فنخصصه لدراسة الإع�ة إلى اللجوء لتطب�قه في فرع أولوالأس�اب الدا  الأدو�ة

  .الجهة الم�لفة �منحهو تحصیله ل القانون�ة المقررة

في مجال الدواء والوضع الاستثنائي الداعي إلى للترخ�ص المؤقت  القانوني  الأساس -1.1

 تطب�قه

إذن �التصرف �منح ح� ممارسة النشا� المرخص �ه، وهو قرار �عرف الترخ�ص الإدار� �أنه 

ف رِّ ، وعُ �10صدر عن سلطة معینة �حمل في ط�اته ضمانا للمرخص له والغیر �قانون�ة العمل المرخص �ه

عین، ولا �م�ن أ�ضا �أنه قرار صادر من إدارة مختصة یتمثل في السماح لأحد الأشخاص �مزاولة نشا� م

 الإجراءف �أنه رِّ ، �ما عُ 11ممارسة النشا� من قبل الأشخاص قبل الحصول على الإذن الوارد في الترخ�ص

  .�12ممارسة نشا� معین الإدارةالذ� �مقتضاه یتم استئذان 

والأكید أن الترخ�ص المؤقت في مجال الدواء لا یخرج عن نطاق هذا التعر�ف �ما یتماثل في 

ل إدار� تصدره سلطة خصائص التراخ�ص الإدار�ة �ش�ل عام، أ� من حیث �ونه عمخصائصه مع  

تخذ �الإرادة المنفردة للإدارة دون تدخل من طالب الترخ�ص إلى ، وعمل انفراد� �حیث یُ إدار�ة مختصة

  .13یتخذ ش�ل القرار الإدار� �ونه عمل قانوني ول�س ماد� �حیث جانب 

                                                           
  .18/11من القانون  214أنظر المادة  -9

 ، مشار إل�ه من طرف عزاو� 65ص  1992محمد جمال عثمان جبر�ل، الترخ�ص الإدار�، رسالة د�توراه، �ل�ة الحقوق جامعة عین شمس، سنة  - 10

  .156عبد الرحمن، المرجع الساب�، ص

.136، ص 2004ماجد راغب الحلو، قانون حما�ة البیئة في ضوء الشر�عة، دار الجامعة الجدیدة للنشر الإس�ندر�ة، سنة  -  11  

.67، ص 1990عصمت عد الله الشیخ، النظام القانوني لحر�ة إصدار الصحف، دار النهضة العر��ة، سنة  -  12  

.وما یلیها 166لرحمن، نفس المرجع، ص عزاو� عبد ا - 
13
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التي  18/11من القانون  233واء أساسه القانوني في نص المادة و�جد الترخ�ص المؤقت في مجال الد

�م�ن للوز�ر الم�لف �الصناعة الصیدلان�ة، و�عد رأ� الو�الة الوطن�ة للمواد الصیدلان�ة أن �سلم " تنص

ترخ�صا مؤقتا لاستعمال أدو�ة غیر مسجلة عندما توصف هذه الأدو�ة في إطار التكفل �أمراض خطیرة ولا 

، وقد جاء المرسوم التنفیذ� رقم 14"معادل على التراب الوطني ولدیها منفعة علاج�ة مثبتة  یوجد علاج

لیوضح ��ف�ة تطبی� هذا النص واضعا إطارا قانون�ا سطر من خلاله إجراءات و��ف�ات الحصول  15 21/53

   .على هذا النوع من الترخ�ص و�ذا الشرو� الواجب توافرها

أن المشرع الفرنسي هو الآخر قد �رس النظام الاستثنائي الخاص  لا بد أن نشیر الإطارفي هذا 

  L5121-12وهو ما بدا واضحا من خلال المادة خارج نطاق رخصة الوضع في السوق  الأدو�ة�استعمال 

           202016التعدیل الذ� مس النص خلال سنة  و�ان �صطلح عل�ه قبلمن قانون الصحة الفرنسي، 

والتي صنفها  �ATUالرمز  المرموز له "Autorisation temporaire d’utilisation" "�الاستعمالالترخ�ص المؤقت "

 ، ATU cohorte ورخصة جماع�ة للاستعمال المؤقت ATU nominativeإلى رخصة اسم�ة للاستعمال المؤقت 

لذلك نجد أن طلب تحصیل هذه الرخصة  تخص مر�ض �عینه أو فئة صغیرة معینة من المرضى الأولىإذ 

هي متعلقة �الأدو�ة التي لا تزال في مرحلة ، أما الثان�ة ف�قدم من قبل الطبیب المسؤول عن علاج المر�ض

 ،ض �عینه أو فئة معینة من المرضى�الأ�حاث السر�ر�ة الأمر الذ� یجعل استعمالها ل�س قاصرا على مر 

ى و�قدم الطلب في هذه الحالة من قبل الحائز عل دد من المرضىبل أن استعماله قد �شمل عدد غیر مح

حقوق الاستغلال أو من ینوب عنه، و�عد التعدیل السار� حال�ا أطل� على الاستعمال الاستثنائي للأدو�ة 

  L'accès précoce  « 17 «مصطلح 

                                                           
المتعل� �الصحة، جر�دة رسم�ة عدد  18/11المعدل والمتمم للقانون  2022غشت  30المؤرخ في  20/02عدل هذا النص �موجب الأمر رقم  - 14

   .2022غشت  30المؤرخة في  50
ت تسل�م الترخ�ص المؤقت لاستعمال الأدو�ة غیر المسجلة، جر�دة المتعل� ���ف�ا 2021جانفي  31المؤرخ في  21/53المرسوم التنفیذ� رقم  -15

   .2021جانفي  31المؤرخة في  07رسم�ة عدد 
16

 - La loi n° 2020-1576 du 14 décembre 2020 de financement de la sécurité sociale dans son article 78 a modifié 
l’article 5121-12-I. 
17 - Art 5121-12-I. –«  L'accès précoce défini au présent article régit l'utilisation, à titre exceptionnel, de certains 
médicaments, dans des indications thérapeutiques précises, destinés à traiter des maladies graves, rares ou 
invalidantes, lorsque les conditions suivantes sont réunies : 
1° Il n'existe pas de traitement approprié ; 
2° La mise en œuvre du traitement ne peut pas être différée ; 
3° L'efficacité et la sécurité de ces médicaments sont fortement présumées au vu des résultats d'essais 
thérapeutiques ; 
4° Ces médicaments sont présumés innovants, notamment au regard d'un éventuel comparateur cliniquement 
pertinent ». 
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هذا یتجلى ف�ما یؤد� إلى استخلاص أن الوضع الاستثنائي  18/11القانون   233استقراء نص المادة 

  :والتي تبرز ف�ما یلي 18"المعاییر" أطل� عل�ه المشرع 

أن تكون الأدو�ة موضوع الترخ�ص المؤقت غیر مسجلة في المدونة الوطن�ة للمواد الصیدلان�ة،  -  1

ما �فید �انعدام مقرر التسجیل لد� طالب الرخصة المؤقتة سواء �ان مصنعا أو مستغلا أو مستوردا، هذه 

تبرز �ش�ل واضح ف�رة إم�ان�ة وصف أدو�ة واستعمالها قبل خضوعها لإجراءات التسجیل الحالة 

أمون�ة في هذه موهو مد� توافر السلامة وال ،ر تساؤلا مهما في هذا الشأنیما قد یث ،المفروضة قانونا

ءات الرقا�ة الأدو�ة ما دام أن مقرر التسجیل �مثل الوث�قة الرسم�ة التي تفید �أن الدواء قد خضع لإجرا

  .19الخبرات المجراة �شأنه�ه وتأكدت جودته بناءا على جملة س�ما من جانب  تحق� المطا�قة ف ،المطلو�ة

و�ون الدواء غیر مسجل لا ینحصر فق� في الحالة التي ��ون في الصانع قد انتهى من تصن�ع 

المنتوج الدوائي وسعى في تقد�م طلب الحصول على مقرر التسجیل الذ� تطول إجراءات الفصل ف�ه من 

مر حیث قبوله أو رفضه، ذلك أن هناك مهلة ل�ست �القصیرة یتم خلالها دراسة الطلب سواء تعل� الأ

ثم المهلة الخاصة بتقد�م طلب التسجیل ذاته  �20المهلة المخصصة لدراسة الطلب الساب� على التسجیل 

التي تصل في أقصاها إلى سنة واحدة من تار�خ قبول الطلب الساب� على التسجیل مع إم�ان�ة تمدید 

من أجل إبداء الرأ� في  22، �ضاف إلى هذا المهلة الممنوحة للجنة تسجیل الأدو�ة 21یوما  90المهلة إلى 

یوم مع  30العناصر الأساس�ة لملف التسجیل وتقار�ر التقی�م التقني المنجزة في هذا الإطار وهي مدة 

یوما الممنوحة للو�الة الوطن�ة للمواد الصیدلان�ة  150، هذا ناه�ك عن مهلة 23إم�ان�ة تمدیدها لفترة مماثلة

یوما من قبل المدیر العام للو�الة، مما �ستخلص  90جل إلى للبث في طلب التسجیل مع إم�ان�ة تمدید الأ

جیل ل�ست �المدة القصیرة، ما یجعل هذا أحد منه أن المدة التي �ستغرقها الفصل في طلب مقرر التس

  .المبررات الأساس�ة الداع�ة إلى العمل �الترخ�ص المؤقت

من الحالات التي تندرج ضمن فرض�ة غ�اب تسجیل الدواء أ�ضا حالة انتهاء مدة مقرر التسجیل، إذ 

فإن مقرر التسجیل هو سند مؤقت إذ أن مدة صلاحیته محددة  20/325من المرسوم  41وحسب نص المادة 

                                                           

.من نفس المرسوم التنفیذ� 4أنظر المادة  -  18  

.المتعل� �الصحة 18/11من القانون  242و  241أنظر المادتین  -  19  
  22المؤرخة في  69، جر�دة رسم�ة عدد 2020نوفمبر  22المؤرخ في  20/325من المرسوم التنفیذ� رقم  23أنظر الفقرة الأولى من المادة  -20

   .2020نوفمبر 

.20/325 التنفیذ� رقم من المرسوم 24أنظر المادة  -  21  
 في المؤرخة 67 عدد ر.ج الصیدلان�ة، للمواد الوطن�ة الو�الة لد� المتخصصة اللجان إنشاء المتضمن 15/309رقم التنفیذ� المرسوم -22

12/12/2015 .  

.20/325 التنفیذ� رقم من المرسوم 34أنظر المادة  -  23  
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ة توقف الحائز أو سنوات تسر� ابتداءا من تار�خ إمضائه، لذلك فإذا انتهت المدة فهذا �عني �الضرور  5ب 

 42المستغل عن تسو�� منتوجه من جدید إلا �عد تجدیده لمقرر التسجیل وهي إم�ان�ة نصت علیها المادة 
، أ�ضا من حالات غ�اب مقرر التسجیل حالة الأدو�ة الحاصلة على الترخ�ص �الوضع في السوق في 24

تعل� الأمر هنا �الأدو�ة المستوردة الغیر لكن إجراءات تسجیله في الجزائر لم تستنفذ �عد، و� 25بلد المنشأ

  .مصنعة محل�ا

أن تكون الأدو�ة الخاضعة للترخ�ص المؤقت قد وصفت لأجل مجابهة أمراض خطیرة، ونشیر  -2

 des maladies " رةالناد" هنا أن المشرع الفرنسي لم ��تفي �ع�ارة الأمراض الخطیرة بل أضاف مصطلح 

rares   تكتفي  تكن هي الأخر� لم 1م�رر 175إذ أن المادة  85/05ون القانوهو نفس ما �ان م�رس في

ن المصطلحین لا �حملان نفس المعنى، فل�ست �ل ة وإنما أضافت الأمراض النادرة لأ�الأمراض الخطیر 

النادرة أو �ما  فالأمراض،  الأمراض الخطیرة نادرة �الضرورة وأ�ضا ل�ست �ل الأمراض النادرة خطیرة

لنظام الترخ�ص  إخضاعهاهي الأخر� تستدعي  Les maladies orphelins 26الأمراض الیت�مة�صطلح علیها �

فقد تستدعي حالة المر�ض وصف له دواء لم یخضع �عد  ،توافرها في السوق  ندرةالمؤقت س�ما في ظل 

هو �ان مجرد س 233وفي اعتقادنا أن إسقا� مصطلح نادرة من نص المادة  ،للتسجیل في المدونة الوطن�ة

  .لا غیر

�معنى عدم إم�ان إخضاعها لأ�  ،انعدام أ� علاج معادل لهذه الأمراض على التراب الوطني -3

  .من العلاجات السار�ة

ضرورة أن ��ون قد ثبت أن للأدو�ة محل الترخ�ص المؤقت منفعة وفائدة علاج�ة للمر�ض الذ�  -4

، وهنا أ�ضا نشیر إلى أن المشرع خضعت لهاالتي وصفت له، وهي المنفعة التي تكون قد أكدتها التجارب 

هذه الأدو�ة وإنما استوجب أ�ضا أن تكون سلامتها ��تف �ضا�� المنفعة المفترضة في  الفرنسي لم
                                                           

   .یوم من تار�خ انتهاء صلاحیته 180أو جبت أن �قدم الحائز أو المستغل لمقرر التسجیل طلب التجدید قبل  20/325من المرسوم  42المادة  -  24

 
25

المحدد لك�ف�ات تسجیل المنتوجات الصیدلان�ة المستوردة والمسجلة وغیر  2021یولیو  22من القرار الوزار� المؤرخ في  2نصت المادة  -

�حدد بلد المنشأ للمنتوج الصیدلاني المستورد على أنه البلد الذ� �سلم ف�ه الترخ�ص �الوضع في السوق وشهادة المنتوج " المسوقة في بلد المنشأ 

   .2021سبتمبر  5المؤرخة في  68جر�دة رسم�ة عدد ". لصیدلاني، وعند الاقتضاء شهادة الب�ع الحرا
  5 الأمراض النادرة أو الیت�مة هي تلك الأمراض التي تصیب فئة قلیلة من الس�ان، إذ و�حسب قاعدة الاتحاد الأور�ي لا تتجاوز الإصا�ة بها - 26

  :شخص داخل مجموعة الاتحاد الأور�ي أنظر 10.000من مجموع  5و 1أشخاص  أ� مابین 

- Marie-Catherine CHEMTOB CONCE, Les médicaments orphelins, cadre juridique international, européenne et 
national, Les études hospitalières, Bordeaux, Année 2010, p.25 et S. 
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تزداد الحالة الصح�ة مفترضة �ش�ل �بیر بناءا على حالة المعرفة العلم�ة السائدة، وهذا ط�عا حتى لا 

�شأن عدم إضافة أمراض جدیدة  �ون هناك نوع من الالتزامحوال أن �فیجب في �ل الأ للمر�ض سوءا

للمر�ض الذ� سوف یخضع للعلاج بهذه الأدو�ة وهو ما یندرج في مجمله ضمن الالتزام �ضمان سلامة 

     .27المر�ض

والملاح� أن المشرع الفرنسي أ�ضا في إطار أخذه بنظام الترخ�ص لم ��تف بهذه الشرو� وإنما 

الأول أن تكون الحالة الصح�ة للمر�ض لا تستدعي تأخیر علاجه، أو �معنى  استوجب شرطین آخر�ن،

، أما الشر� الثاني فقد العلاج درءا لخطر یهدد صحته وح�اتهآخر أن وضعه الصحي �قتضي التسر�ع في 

من  233إشارة في نص المادة ، وهو ما لم تظهر �شأنه أ�ة تمثل في ضرورة أن تكون هذه الأدو�ة مبتكرة

  .18/11نون القا

  والجهة الم�لفة �منحه المؤقت إجراءات تقد�م طلب الترخ�ص -2.1

�سلم الترخ�ص المؤقت لاستعمال الأدو�ة " على 21/53من المرسوم التنفیذ� رقم  3نصت المادة 

غیر المسجلة من الوز�ر الم�لف �الصناعة الصیدلان�ة بناءا على طلب من الوز�ر الم�لف �الصحة 

، �ستخلص من مضمون النص أن طلب الحصول على الترخ�ص المؤقت "لأس�اب تتعل� �الصحة العموم�ة

ر �عتر�ه نوع من الغموض إذ من المفروض أن ��ون �قدم من الوز�ر الم�لف �الصحة وهو ما یجعل الأم

وهو ما الذ� وصف الدواء الحائزة أو المستغلة أو على الأقل الطبیب المعالج طالب الترخ�ص هو الهیئة 

  . تكرس في القانون الفرنسي وف� ما  أشرنا إل�ه

ص، فلم یوضح لم یوضح العدید من المسائل المرت�طة �الفصل في طلب الترخ� 21/53إن المرسوم 

ما إذا �ان الأمر �ستوجب تقد�م ملف تقني علمي و�یولوجي مرف� �الطلب �ما جرت العادة حتى تتم�ن 

الهیئات الم�لفة بدراسة الملف من تدارسه وفحصه، ثم أن دراسة الملف تنتهي ومن دون شك إلى احتمالین 

ح ملامحه إطلاقا في ذات المرسوم، اثنین إما قبول منح الترخ�ص المؤقت أو رفض منحه وهو ما لم تتوض

و �ان و�أن المسألة یتعین دائما إنهاؤها �منح الترخ�ص وهو ما لا �قبله عقل أو منط� قانوني، لأنه ل

ألزم المشرع عرض الطلب على الو�الة الوطن�ة للمواد الصیدلان�ة من  المعلى ذلك الوضع فعلا الأمر 

  .أجل دراسته وتمح�صه من قبل لجنة تسجیل الأدو�ة

                                                           
ولا �م�ن أن تتعرض السلامة الجسد�ة للشخص لأ� مساس إلا في حالة الضرورة (  18/11من القانون  21الفقرة الرا�عة من المادة  تنص -  27

  ).الطب�ة المثبتة قانونا وحسب الأح�ام المنصوص علیها في هذا القانون 
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السنة الواحدة مع مؤقتا �حیث �منح لمدة لا تتجاوز  أن الترخ�ص هذا ترخ�صازد على هذا واعت�ارا 

من ذات المرسوم قد  9أ�ضا أن المادة  واعت�ارا ،21/53من المرسوم  8حسب المادة  28إم�ان�ة تجدیدها

 ،لإجراءات المراق�ة وال�قظة الصیدلان�ة نصت صراحة على إ�قاء وإخضاع الأدو�ة محل الترخ�ص المؤقت

ما �فید في دلالته أنه �الإم�ان وقف استعمال هذه الأدو�ة إذا ما ظهرت آثارها الضارة وتفاعلاتها الجانب�ة 

ا إذا ثبت عدم التناسب الواضح بین معادلة الفوائد والأخطار، و�التالي وقف غیر المرغو�ة س�ما في حالة م

، وهو أمر بدیهي طالما أن الأمر یتعل� �الأدو�ة، یتهأثر الترخ�ص المؤقت وسح�ه قبل انتهاء مدة صلاح

ا على أ�ة دلالات �م�ن من خلاله 21/53غیر أننا في مقابل هذا التحلیل لم نقف في المرسوم التنفیذ� 

  .إنهاؤهولا  استخلاص مبدأ خضوع الترخ�ص المؤقت للسحب و�أنما أن هذا الترخ�ص لا �م�ن سح�ه

ن الجهة المؤهلة �منح الترخ�ص المؤقت هي فإ 21/53من المرسوم التنفیذ� رقم  2حسب المادة و 

التنفیذ� رقم من المرسوم  4نصت عل�ه أ�ضا المادة  ما، وهو الوز�ر الم�لف �الصناعة الصیدلان�ة

 8التي یتعین علیها إبداؤه في ظرف  30 الصیدلان�ة دوذلك �عد أخذ رأ� الو�الة الوطن�ة للموا 20/27129

من تار�خ استلام الطلب مع إرفاقها هذا الرأ� بتقر�ر تقی�مي یتعل� �مد� توفر المعاییر  أ�ام عمل ابتداءاً 

وهنا یتعین علینا التساؤل  ،21/53التنفیذ� رقم  المرسوم من 4و  2التي وضعها المشرع من خلال المادة 

�شأن طب�عة الاستشارة هذه فهل هي اخت�ار�ة أم إج�ار�ة و�ع�ارة أخر� هل اللجوء إلى طلبها مسألة إلزام�ة 

أم اخت�ار�ة، والأكثر من هذا مد� إلزام�ة الرأ� الذ� تبد�ه الو�الة فهل ��ون الوز�ر الم�لف �الصناعة 

  م �الأخذ �مضمونه أم أن له الخ�ار في ذلك؟الصیدلان�ة ملز 

وإنما هي إج�ار�ة ما دام أن القانون یلزم است�فاءها  31یبدو أن الاستشارة المطلو�ة هنا ل�ست اخت�ار�ة

ن الأمر یتعل� بإجراء جوهر� لمؤقت، ومن ثم فإصراحة قبل اتخاذ القرار �منح أو رفض منح الترخ�ص ا

إجراء ش�لي غیر أن هذا لا �عني مطلقا أن وز�ر الصناعة الصیدلان�ة ملزم برأ� الو�الة وإنما ول�س مجرد 

                                                           

ة تجدیده أغفل في المقابل تحدید عدد المرات التي �م�ن فیها  في الوقت الذ� تحدث ف�ه المشرع عن إم�ان�ة خضوع الترخ�ص المؤقت لإم�ان� -  28 

   .هل تجدید الترخ�ص المؤقت ��ون لمرة واحدة أم قد یتقرر لأكثر من ذلك: أن یُجدد الترخ�ص مما �طرح التساؤل التالي

المؤرخة  58ن�ة، جر�دة رسم�ة عدد المحدد لصلاح�ات وز�ر الصناعة الصیدلا 29/09/2020المؤرخ في  20/271المرسوم التنفیذ� رقم  -  29 

   .2020أكتو�ر  1في 

المجدد لمهام الو�الة الوطن�ة للمواد الصیدلان�ة وتنظ�مها 2019یولیو  3المؤرخ في  19/190من المرسوم التنفیذ� رقم  5أنظر المادة  -30 

، جر�دة 26/12/2021المؤرخ في 91/525المرسوم التنفیذ� رقم  بالمتمم �موج 2019یولیو  7رخة في المؤ  43وسیرها، جر�دة رسم�ة عدد 

   .27/12/2021المؤرخة في  97رسم�ة عدد 

ستشارة الاخت�ار�ة فإن الإدارة تلجأ إلى طلب الاستشارة في غ�اب نص قانوني یلزمها بذلك فلها الخ�ار في أن تلجأ إلى إذا ما تعل� الأمر �الا - 31 

، 2004 الصغیر �علي، القانون الإدار�، التنظ�م الإدار� النشا� الإدار�،، دار العلوم للنشر والتوز�ع، الجزائر، سنة طلب الاستشارة من عدمه، محمد

   .119ص 
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فله أن �أخذ برأیها أو یخالفه طالما أن النص القانوني الساب� لم یرد  ،ی�قى الأمر خاضعا لسلطته التقدیر�ة

  .32ف�ه ما �فید �ضرورة الالتزام برأ� الجهة الاستشار�ة

�اعت�اره إجراءا استثنائ�ا في مجال تسو�� الدواء فرض ضرورة جعل سلطة منحه فالترخ�ص المؤقت 

من عدمه لهیئة مر�ز�ة ممثلة في الوز�ر الم�لف �الصناعة الصیدلان�ة، وهذا بخلاف ما هو عل�ه الوضع 

من المرسوم التنفیذ�  5من قانون الصحة و�ذا المادة  �230النس�ة لمقرر التسجیل إذ أو�لت المادة 

�عدما �انت مو�ولة في الساب� أ� في ظل  ،مهمة إصداره إلى الو�الة الوطن�ة للمواد الصیدلان�ة 19/190

إلى الوز�ر الم�لف �الصحة بناءا على اقتراح من اللجنة الوطن�ة للمدونة الوطن�ة  85/05سر�ان القانون 

الصیدلان�ة إنما یدعم ف�رة أن  فأیلولة الاختصاص إلى الوز�ر الم�لف �الصناعة .33للمنتوجات الصیدلان�ة

عنصره المتعل� الأمر یتعل� �حالة استثنائ�ة تنطو� على مسألة حساسة وخطیرة مرت�طة �النظام العام في 

ضرورة أن یتضمن الترخ�ص  21/53التنفیذ� رقممن المرسوم  6وأوجبت المادة �الصحة العموم�ة، 

  :التال�ةالإلزام�ة المؤقت الب�انات 

 .جار�ةالتسم�ة الت - 

 .التسم�ة المشتر�ة الدول�ة - 

 .الش�ل الصیدلاني والمقدار - 

 .نوع التوضیب والعرض - 

 .شرو� ومدة الحف� - 

 .المنشأأو مستغل ترخ�ص التسو�� في بلد /حائز و اسم - 

 .موقع أو مواقع التصن�ع - 

 .الترخ�ص المؤقت للاستعمال لأجلهاالدواعي العلاج�ة التي سلم  - 

 .�الاستعمال المؤقتمدة صلاح�ة الترخ�ص  - 

 .سعر الدواء المعتمد  - 

                                                           

 1نظر في هذا الشأن خدیجة حرمل، الهیئات الاستشار�ة في النظام القانوني الجزائر�، أطروحة د�توراه، �ل�ة الحقوق بجامعة الجزائر أ - 32 

  . 11و 10، ص 2021-2020دة، السنة الجامع�ة یوسف بن خ

، جر�دة رسم�ة 1992//16/07المتعل� بتسجیل المواد الصیدلان�ة المؤرخ في  92/284من المرسوم التنفیذ� رقم  22و  21أنظر المادة  -33 

   .الملغى 1992یولیو  12المؤرخة في  53عدد 
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  الاعتماد �قید مفروض على مؤسسات التصن�ع الصیدلان�ة - 2

صراحة لكن حاول تب�ان ماهیتها عن طر��  34المؤسسة الصیدلان�ة الصناع�ة المشرع لم �عرف

تحدیده للمهام التي تتولاها، و�م�ن القول �أنها �ل مؤسسة تتوافر على موقع أو ه��ل تتولى ف�ه الق�ام 

ستخدام في الدراسات أو المستلزمات الطب�ة �غرض الب�ع أو �غرض الا/بنشا� تصن�ع المواد الصیدلان�ة و

�استثناء ط�عاً ما �سمى �المستحضرات الوصف�ة والصیدلان�ة  ،لحیو� دراسات التكافؤ ا الع�اد�ة أو

، على أن الاستشفائ�ةوالاستشفائ�ة، لأن تحضیر هذه الأنواع مو�ول �ش�ل حصر� للصیدل�ات الخاصة و 

، مراق�ة 35نشا� التصن�ع هذا �غطي جملة من الأنشطة الفرع�ة �شراء المواد والمنتجات الأول�ة، الإنتاج

  .نشا� التخز�نو   حر�ر الحصصالجودة، ت

فإن مؤسسة التصن�ع ل�ست ملزمة �الق�ام ��ل الأنشطة  21/8236من المرسوم  07وحسب المادة 

المدرجة في نشا� التصن�ع، بل ��فیها أن تضمن الق�ام �عمل�ة أو أكثر من هذه الأنشطة ما �فید بإم�ان�ة 

ا على عقد تُحدد ف�ه التزامات وحقوق تجزئة نشا� التصن�ع بین أكثر من مؤسسة صیدلان�ة بناء

مؤسسة "لوقوف على المعنى الضی� لع�ارة ، على أنه لا یتعین ا37.ومسؤول�ات �ل طرف متعاقد

في مجمله لا یخرج عن نطاق أنشطة التصن�ع، إذ  والتي قد �فهم معها أن الأمر" عصیدلان�ة للتصن�

تولى أ�ضا نشاطات ال�حث التصن�ع قد ت من ذات المرسوم فإن مؤسسة 7و  6وحسب مضمون المادتین 

، وأ�ا �انت طب�عة نشا� التصن�ع فإن المشرع قد استوجب لممارسته تحصیل الاعتماد من جهة والتطو�ر

الوقوف �التحلیل لإجراءات استصداره والجهة الم�لفة هذا لقید الاعتماد  دراستناسنحاول في مختصة، 

للجزاءات التي یخضع لها الاعتماد في إطار ممارسة الرقا�ة  انيلفرع الثلنتطرق في ا، فرع أول في�منحه 

  .الإدار�ة

   

                                                           

شر�ة منظمة وف� الأش�ال ( �أنها  218المعدل والمتمم المؤسسة الصیدلان�ة في المادة  11/ 18عرف المشرع الجزائر� في القانون  -  34 

ة التقن�ة القانون�ة المنصوص علیها في القانون التجار� تخضع للاعتماد من المصالح المختصة للوزارة الم�لفة �الصناعة الصیدلان�ة و�تولى الإدار 

  ). صیدلي مدیر تقني مستوفي لشرو�  الممارسة والتأهیل المهني الذ� �حدده القانون  فیها

 من بدءا ما منتوج تحضیر في تساهم التي العمل�ات مجموعة الإنتاج �شملفإن  21/82المرسوم من  6حسب الفقرة الثالثة من المادة  -  35

توضیبها ووضع العلامات علیها أو إعادة وضع العلامات علیها حتى الحصول على بتحو�لها وتوضیبها وإعادة  مرورا الأول�ة، المواد استلام

  .المنتوج النهائي

المؤرخة  14لمتعل� �المؤسسات الصیدلان�ة وشرو� اعتمادها، جر�دة رسم�ة عدد ا 2021فبرایر  23المؤرخ في  21/82المرسوم التنفیذ� رقم  -36 

المتعل� برخص استغلال مؤسسة لإنتاج المنتجات 1992یولیو  6المؤرخ في  92/285فیذ� رقم الذ� ألغى المرسوم التن 2021فبرایر  28في 

   .أو توز�عها المعدل والمتمم/الصیدلان�ة و
  .21/82من المرسوم التنفیذ� رقم  08أنظر المادة  -  37
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  والجهة المؤهلة �منحه الإجراءات القانون�ة المت�عة لاستصدار الاعتماد -1.2

المفروض تحصیله �ش�ل مسب� على مؤسسة التصن�ع الصیدلان�ة قبل بدئها في الاعتماد إن 

  : مظهر�ن اثنین ممارسة النشا� یتخذ 

و�سمح �اقتناء المعدات والمواد  لإنجاز مؤسسة التصن�عو�سمى �الاعتماد المسب� : الأول - 

، یتم تحصیله بإیداع طلب في ش�ل استمارة معدة لهذا الغرض، من قبل 38اللازمة لإطلاق المشروع

على أن الصیدلي المدیر التقني للمؤسسة لد� المصالح المختصة للوزارة الم�لفة �الصناعة الصیدلان�ة 

من  13و�ذا المادة   21/82من المرسوم  19یرف� هذا الطلب �ملف �امل حددت عناصره  المادة 

  .202139یونیو  22القرار الوزار� المؤرخ في 

یخضع ملف طلب الاعتماد للدراسة وهذا �غ�ة ضمان جودة المنتوج الصیدلاني عبر مختلف 

�شأن التقی�م التقني وذلك في أجل لا  ء لأجل تقد�م تقر�رعرضه على خبرامراحله الإنتاج�ة فتبدأ  الدراسة �

أ�ام، ل�عرض �عد ذلك الملف مرفقا بتقر�ر الخبرة على لجنة تقن�ة منشأة لد� وزارة الصناعة  10یتجاوز 

أ�ام �عدما تكون قد قامت  8نجاز خلال مدة ي طلب اعتماد الإالصیدلان�ة لتبد� هي الأخر� رأیها ف

 ة س�ما من حیث التأكد من مد� الاستجا�ة لقواعد الممارسات الحسنة الخاصة �التصن�ع�التحق�قات اللازم

  .التنظ�م�ة المرت�طة بهذا الجانبلأح�ام او�ذا 

على هذا الأساس فإما أن تتوصل هذه اللجنة إلى القول �أن الملف غیر �امل وتبد� �شأنه 

یوما لأجل تدارك النقائص،  �60ام و��ون لها أجل أ 8تحفظاتها التي تُبَلَّغُ لطال�ة الاعتماد خلال مدة 

، 40الطال�ة �قبول الملفالمؤسسة وإما أن تتوصل اللجنة إلى القول �أن الملف �املا غیر منقوص فتبلغ 

وذلك في  طلب منح الاعتماد المسب� للانجازل�أتي دور الوز�ر الم�لف �الصناعة الصیدلان�ة للبث في 

الذ� یتعین أن �شمل جملة من الب�انات الأساس�ة المحددة �موجب المادة  یوما، وهو الاعتماد 30أجل 

العمل�ات المعتمدة و  م الشر�ة وعنوانها وموقع التصن�عمن ذات القرار الوزار�، س�ما منها ما تعل� �اس 10

سلطة �سلم الاعتماد المسب� لمدة سنة واحدة قابلة للتجدید، وسلطة التجدید هذه ت�قى خاضعة لل .للتصن�ع

نجاز من التقدیر�ة للوز�ر الم�لف �الصناعة الصیدلان�ة والتي �أخذ فیها �عین الاعت�ار حالة تقدم الإ

  .عدمه

                                                           
المحدد لعناصر ملف  2021یونیو  22و�ذا المادة الأولى من القرار الوزار� المؤرخ في  21/82من المرسوم التنفیذ� رقم  16أنظر المادة  -  38

غشت  15المؤرخة في  62قائمة التعد�لات الجوهر�ة، جر�دة رسم�ة عدد  طلب اعتماد المؤسسة الصیدلان�ة للتصن�ع و��ف�ات معالجة الملف و�ذا

2021.  
39

یة المتعلق بتحدید عناصر ملف طلب اعتماد المؤسسة الصیدلانیة للتصنیع وكیفیات معالجة الملف، وكذا قائمة التعدیلات الجوھریة، جریدة رسم -  
  .2021غشت  15المؤرخة في  62عدد 

  .2021یونیو  22من القرار الوزار� المؤرخ في  8-7-6- 5لتفصیل أكثر بخصوص هذه الإجراءات أنظر المواد  -  40
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و�منح  ،من إنجاز المؤسسة الصیدلان�ة الانتهاء�أتي �خطوة �عد  اعتماد الفتحو�سمى  الثاني - 

بناءا على طلب في ش�ل استمارة معدة لهذا الغرض �قدمه دائما الصیدلي المدیر التقني للمؤسسة على أن 

المذ�ورة سا�قا إلى جانب عناصر  3وضحتها المادة  یرفقه �ملف �امل م�ون أساسا من العناصر التي

تغلال لمؤسسة مصنفة تمنحها س�ما ما تعل� منها برخصة الاس ،من ذات القرار 13جدیدة حددتها المادة 

المصالح المختصة لد� الوزارة الم�لفة �البیئة، ورأ� المطا�قة لمعاییر الأمن تمنحه مصالح الحما�ة 

  . المدن�ة

وفقا لنفس المعاییر التي یخضع لفتح لتقی�م تقني �قوم �ه خبراء ومرة أخر� یخضع طلب اعتماد ا

ز،إلى جانب أ�ضا الق�ام بخبرة موقع التصن�ع المو�ولة لخبراء لها تقی�م ملف طلب الاعتماد المسب� للانجا

أ�ضا بناءا على طلب من قبل المصالح المختصة لد� وزارة الصناعة الصیدلان�ة، وعلى الخبراء تقد�م 

تهم خلال مدة عشرة أ�ام، ل�عرض �عدها الملف �املا على اللجنة التقن�ة المنشأة لد� وزارة اتقار�ر خبر 

أ�ام، �عدما تكون قد قامت  8یدلان�ة لتبد� رأیها في طلب اعتماد الفتح في خلال مدة الصناعة الص

لممارسات الحسنة الخاصة �التحق�قات اللازمة س�ما من حیث التأكد من مد� الاستجا�ة لقواعد ا

الطال�ة  من  ، فإذا ما رأت أ�ة تحفظات �شأن خبرة الموقع أو تقر�ر التقی�م التقني تُبَلَّغُ المؤسسة�التصن�ع

یوما لأجل تدارك النقائص  60أ�ام، و��ون لها أجل  8قبل مصالح وزارة الصناعة الصیدلان�ة خلال مدة 

والتحفظات المثارة و�التالي تقد�م طلب تمدید مبرر، أما إذا توصلت اللجنة إلى القول �أن الملف �املا 

الوز�ر الم�لف �الصناعة الصیدلان�ة للبث في ، ل�أتي دور 41غیر منقوص فَتُبَلَّغُ الطال�ة �قبول الملف

یوما، وهو الاعتماد الذ� یتعین أن �شمل جملة من الب�انات  30طلب منح اعتماد الفتح وذلك في أجل 

سنوات قابلة  5و�سلم الاعتماد لمدة  42من ذات القرار الوزار�  10الأساس�ة المحددة دائما �موجب المادة 

  . للتجدید

تعد�لات جوهر�ة، و�قصد بها تلك التعد�لات  ر�د فیها المؤسسة المصنعة إجراءوفي الحالة التي ت

لا بد في هذه الحالة من تحصیل ترخ�ص  43الكبر� التي لها تأثیر على العمل�ات الصیدلان�ة للتصن�ع

 21/82من المرسوم التنفیذ�   22مسب� من قبل وز�ر الصناعة الصیدلان�ة ط�قا لما توج�ه المادة 

ومن الضرور� الإشارة إلى الحالة التي تكون فیها المؤسسة ، من ذات القرار الوزار�  21 المادةو 

الصیدلان�ة تمارس إلى جانب التصن�ع أنشطة أخر� مواز�ة �التوز�ع �الجملة أو التصدیر ففي هذه الحالة 

  .یجب أن ��ون �ل نشا� موضوع اعتماد مستقل 21/82من المرسوم  18وط�قا لنص المادة 

                                                           
  .من ذات القرار 17-16-15لأكثر تفصیل �شأن هذه الإجراءات أنظر المواد  -  41
  .2021یونیو  22من القرار الوزار�  19و 18 ادتینأنظر الم -  42
من القرار الوزار� الساب� قائمة التعد�لات الجوهر�ة والتي �أتي على رأسها مثلا تصن�ع فئة جدیدة من المواد الصیدلان�ة أو  22المادة  حددت -  43

  . تم فیها إنجاز عمل�ات صیدلان�ةتصن�ع فئة علاج�ة جدیدة أو ش�ل صیدلاني جدید، أو إنجاز أو توس�ع مََ�انٍ جدیدة ی
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من  12و  2رض المشرع من خلال المادة وتأكیدا على ضمان سلامة منتوجات الصحة وجودتها ف

أن یتولى تقد�م طلب الاعتماد المسب� للإنجاز و�ذا طلب  2021یونیو  22القرار الوزار� المؤرخ في 

الأخیر  ، وقد صدر قرار وزار� یختص بتحدید مؤهلات هذاالصیدلي المدیر التقني اعتماد الفتح من قبل

والتي تفید �ضرورة   21/82من المرسوم  15فإضافة إلى الشرو� التي تطلبتها ف�ه المادة  44ومهامه

توافر المؤهل العلمي لد�ه أ� شهادة دولة في الصیدل�ة، والتسجیل في مجلس أدب�ات مهنة الص�ادلة 

من  12مؤسسة التصن�ع، لا بد وفقا لنص المادة شا� نوإث�ات توافر لد�ه اختصاصات تقن�ة تتماشى و 

وز�ر الم�لف �الصناعة القرار الوزار� أن یتحصل على مقرر الممارسة الخاص �ه الذ� �منحه له ال

، هذه الشرو� إنما تؤ�د على الدور الكبیر الذ� یتولاه الصیدلي المدیر التقني على مستو� الصیدلان�ة

  .المؤسسات الصیدلان�ة للتصن�ع

  الجزاءات المرت�طة �الرقا�ة المفروضة على اعتماد فتح مؤسسة التصن�ع الصیدلان�ة 2.2

إن حصول الشخص على اعتماد الفتح لا �عني مطلقا تمتعه �الاستقلال�ة والحر�ة في أداء النشا� 

 الذ� على أساسه تحصل على الترخ�ص أو تَوَقُّفِهِ عن أدائه أصلا، لذلك �ان من الضرور� الاستمرار

في متا�عة المستفید منها والتأكد من الاستعمال الأمثل لها، أ� ذلك الاستعمال الذ� لا یتعارض مع  ما 

ولعل . هو مسطر قانونا والذ� من شأنه أ�ضا أن �سهم في الحفا� على الصحة العموم�ة �ش�ل أو �آخر

ة د� الجزاءات الماسعنه �الضرورة وفي حالة ثبوت المخالفة اتخاذ إح س� هذه المتا�عة قد ینجر�

  .�الاعتماد ذاته فیتعطل مفعوله

هذا الجزاء في الحالة التي لا تقوم فیها المؤسسة الصیدلان�ة  یتقرر  :الإلغاء التلقائي للاعتماد -أ

للتصن�ع �ممارسة نشاطها فعل�ا �مرور سنتین من تار�خ تسلم اعتماد الفتح، وهو ما �ستشف من نص 

خاصة في الحالة التي لا تسعى فیها هذه الأخیرة إلى طلب  21/82التنفیذ� من المرسوم  23المادة 

التمدید من الهیئة المختصة، إذ سمحت الفقرة الثان�ة من ذات النص بإم�ان�ة تمدید الرخصة لمدة سنة 

  :ولمرة واحدة متى تحق� شرطان

  . �خ حصولها على الاعتمادأن تَُ�اِدَر المؤسسة بتقد�م طلب التمدید قبل انقضاء السنتین من تار  - 

  . تقد�م المؤسسة للأس�اب والتبر�رات التي أعاقتها عن ممارسة النشا� - 

                                                           
المحدد لمهام ومؤهلات الصیدلي المدیر التقني والص�ادلة المساعدین الخاصة �المؤسسة  2021یونیو  22الوزار� المؤرخ في  القرار -  44

  .2021غشت  15المؤرخة في  62الصیدلان�ة للتصن�ع، جر�دة رسم�ة عدد
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ي �حیث تحرم المؤسسة المصنعة قد �قع إنهاء الاعتماد �ش�ل نهائ: السحب النهائي للاعتماد -ب

السحب، وهو إجراء  معاودة ممارسة النشا� المرخص لها الق�ام �ه مرة أخر�، و�تم ذلك عن طر��من 

  :تقرر في حالتینیالإجراء الذ� 

 وذلك في حالة معاینة تقصیر  21/82من المرسوم التنفیذ�  26ة ما نصت عل�ه الماد الأولى - 

أ�ة مخالفات للأح�ام التشر�ع�ة أو التنظ�م�ة المفروضة على مؤسسة التصن�ع، على أن هذه العقو�ة لا  أو

�ضرورة الامتثال خلال أجل محدد، وفي حالة عدم الامتثال یتقرر  عذارالإشرة وإنما �عد تتقرر م�ا

  .السحب النهائي

من ذات المرسوم و��ون ذلك نتیجة تلقائ�ة لتوقف المؤسسة  24ما نصت عل�ه المادة  الثان�ة - 

الصیدلان�ة عن ممارسة نشاطها، فالحالة هذه و�خلاف حالة الإلغاء التلقائي تفرض أن المؤسسة �عد 

على الاعتماد مارست نشاطها فعل�ا لمدة معینة، ثم طرأت ظروفاً فرضت توقفها عن متا�عة  حصولها

ق�ام الصیدلي المدیر التقتي على مستو� من ذات المرسوم  24النشا�، في هذه الحالة فرضت المادة 

ا �م�ن م ل�سحب الاعتماد، غیر أنالمؤسسة بإشعار الوز�ر الم�لف �الصناعة الصیدلان�ة بهذا التوقف 

إبداؤه �ملاحظة في هذا الشأن أن المشرع اكتفى �مصطلح السحب مجردا من أ�ة صفة ت�ع�ة �حیث لا 

أم هو مجرد سحب  26ن صرح بذلك في المادة أا �ان هذا السحب نهائي �ما حصل و �م�ن معرفة ما إذ

ائي لم یتقرر إجراء السحب النه 26مؤقت طالما أنه و�حسب المادة  مؤقت، وفي اعتقادنا أنه سحب

م�اشرة وإنما �عد اعذار موجه للمؤسسة، هذا من جهة ومن جهة أخر� فإن السحب المنصوص عل�ه في 

 24، أما السحب وف� نص المادة ارتكبتها المؤسسة تقرر في حالة ق�ام تقصیر أو مخالفات 26المادة 

لاعتماد أو إلغائه فإن وسواء تعل� الأمر �سحب ا ،التوقف الظرفي عن ممارسة النشا� ف��ون �سبب

  .ممارسته تعود فق� للجهة ذاتها المانحة له وهي المتمثلة في الوز�ر  الم�لف �الصناعة الصیدلان�ة

إذا �انت الحر�ة الصناع�ة والتجار�ة من الحر�ات المضمونة دستور�ا، فإن هذه الحر�ة  :الخاتمة

ل�ست مطلقة تماما إذ تم تقییدها لاعت�ارات ومقتض�ات الصالح العام، هذا التقیید برز �ش�ل واضح في 

لتوازن أو �آخر إلى خل� نوع من اتطبی� نظام الرخص في العدید من مجالات الح�اة والذ� یهدف �ش�ل 

  .ام العام في الدولةظبین ممارسة الحر�ات العامة من قبل الأفراد و�ین متطل�ات حف� الن

�قید على ممارسة الأنشطة  الإدار�ةواتجاه المشرع الجزائر� إلى فرض نظام التراخ�ص 

المنتوجات الصیدلان�ة �ش�ل عام هي منتوجات تختلف ا یدعم لف�رة أن الأدو�ة أو إنم ،الصیدلان�ة

لصحة ال�شر�ة، هذا ما لارت�اطها الم�اشر والوثی� �ا �طب�عتها عن �اقي المنتوجات الاستهلاك�ة العاد�ة

ضرورة ض�� تصن�عها وتوز�عها �أ� ش�ل �ان �قواعد بدت في الكثیر من الأح�ان صارمة  دعا إلى
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ها الاصطلاح�ة تمثل ومعقدة إلى أ�عد الحدود، وإذا �انت هذه التراخ�ص مهما اختلفت تسم�اتها ومفردات

في  فإن ق�متها الحق�ق�ة تبرز من جانب �ونه وسیلة رقاب�ة مهمة ،إذنا مس�قا یتجسد في مجرد وث�قة إدار�ة

المتسمة في غالبیتها  الرقاب�ة على �عض المجالات الحساسة ، من خلالها تمارس سلطتهاالإدارةید 

علها تمثل أداة وقائ�ة فعالة بهدف درء الأخطار ما یج ،�الخطورة أساسا على البیئة أو الصحة العموم�ة

  .ممارسة حر�اتهم العامة وإن �ان ال�عض قد یر� أنها وسیلة تضی� على الأفراد والأضرار

�صورت�ه الترخ�ص المؤقت والاعتماد لاحظنا أن المشرع  و�دراستنا لنظام الترخ�ص الإدار� 

أثیرت في فترة سر�ان التشر�ع الساب�، غیر أن ما الجزائر� عمل على تجاوز النقائص وسد الثغرات التي 

نصوص تنظ�م�ة بین مراس�م  على لاحظناه أ�ضا هو اتجاه المشرع إلى الارتكاز في تأطیر الموضوع

نب اهذا ط�عا إلى ج ،بها مسألة صع�ة الإلماممتفرقة ومتتال�ة مما قد یجعل  عدیدة  وقرارات وزار�ة تنفیذ�ة

تح�� �العدید من النقا� والتي ندعو المشرع الجزائر� تدار�ها         والثغرات التي ظلت  الإغفال�عض 

  :ونجیزها ف�ما یلي

رة إلى جانب القانون المتعل� �الصحة مصطلح نادمن  233ضرورة إضافة في نص المادة   - 

إلى جانب  الأمراض الخطیرة، وأ�ضا ضا�� توافر الأدو�ة محل الترخ�ص على السلامة المفترضة

أن لا �مس سلامته الصح�ة أ�ضا �أن �حمله  فلا ��في أن �حق� الدواء فائدة للمر�ض بل لا بد ،المنفعة

  .اف�ة غیر مرت�طة �مرضه الأصليأع�اء إض

تقد�م الطلب المتعل� �الرخ�ص المؤقت و�تش�یل  ضرورة تدخل المشرع لإعادة تنظ�م ��ف�ة - 

أن یرفض ما إذا �انت هناك إم�ان�ة لوز�ر الصناعة الصیدلان�ة الملف المرف� �ه، إلى جانب توض�ح 

  .توجد أ�ة إشارة صر�حة أو ضمن�ة للمسألة منح الترخ�ص المؤقت إذ لا

 ،ما إذا �ان الترخ�ص المؤقت �اعت�اره قرارا إدار�ا لا بد على المشرع أن یتدخل لتوض�حأ�ضا  - 

لما للمسألة من أهم�ة  خطورة الدواء المرخص �هالإنهاء س�ما في حالة ثبوت یخضع لإجراء السحب و 
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