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 للتوزيع بالجملة  دلانية دفتر الشروط المتعلق بالمؤسسات الصي

 والمستلزمات الطبية  للمواد الصيدلانية 

 

 ................... ....................................................................المؤسسة الصيدلانية للتوزيع بالجملة: ..................

 ...............................................................................................................: .............................العنوان

 .............................................................................................................................س: ......الهاتف/الفاك

 ...................................................................................................................المدير التقني: .......  الصيدلي

 .............................................................................................................................................المسير:  

 .................................................................................................................رقم السجل التجاري: ............

 

 

 الفصل الأول 

 بنود عامة 

من طرف  للتوزيع بالجملة للمواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية يحدد دفتر الشروط هذا، الشروط التقنية الأولى:المادة 

 ."تدعى في صلب النص " المؤسسات الصيدلانية المؤسسات الصيدلانية للتوزيع بالجملة، التي

الصيدلان  :2المادة   المؤسسة  بالجملةتلتزم  بالتوزيع  الصللم  ية  والمسيدلانواد  الطب تلزمية  للصيات  سات  ؤسوم  يدلياتة 

 .والموزعة على التراب الوطني ونادة قانتمة المعاصية والخومحة، العمالص

الاستشفائي   يصصية ذات التخيدلانواد الصبة للمسة بالناصوالخ توزيع المواد الصيدلانية لمؤسسات الصحة العمومية يمكن

 .للمستشفيات حصريا والصيدلاني أو المخصصة

المواد الصيدلانية والمستلزمات المؤسسات في ات توزيع أخرىالطبية لمؤسس ويمكنها أيضا توزيع  اتفاقية مع   إطار 

 .الصيدلانية للتصنيع

 جودة ملائم لتوزيع المواد الصيدلانية والمستلزمات نظام ضمان يجب على كل مؤسسة صيدلانية أن يكون لها :3المادة 

 .الطبية

 .الجودة  زء لا يتجزأ من ضمانالحسنة للتوزيع بالجملة والتي هي ج  تلتزم المؤسسة الصيدلانية باحترام قواعد الممارسات
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 القسم الأول

 الأدوية 

 :يأتيتلتزم المؤسسة الصيدلانية بما   :4المادة 

 المعمول بهما،  للتشريع والتنظيم توزيع المواد الصيدلانية المسجلة طبقا – 

 نا فقط، من طرف المؤسسات الصيدلانية المعتمدة قانو نعة أو المستوردةالتموين بالمواد الصيدلانية المص – 

–  ( الثلثين  الأقل،  على  وتوزيع،  المدو(  2/3حيازة  لدى  نةمن  توفرها  الأساسية حسب  الصيدلانية  المواد   الوطنية من 

 دين.المور

 القسم الثاني

 المستلزمات الطبية 

 :يأتيتلتزم المؤسسة الصيدلانية بما   :5المادة 

 للتشريع والتنظيم المعمول بهما،  بقاها طادق عليمصية البات الطتلزمسع الموزيت   –

 .من طرف المؤسسات الصيدلانية المعتمدة قانونا فقط نعة أو المستوردةلتموين بالمستلزمات الطبية المص  ا  –

 القسم الثالث

 الأدوية المخدرة والأدوية المؤثرة عقليا

 .بهما و/ أو المؤثرة عقليا إلى أحكام التشريع والتنظيم المعمول ئص المخدرةيخضع توزيع الأدوية ذات الخصا :6المادة 

المعمول   مساعد طبقا للأحكام التشريعية والتنظيميةصيدلي  مع    تقني بالتنسيقالمدير  الصيدلي  اليجب أن يتولى تسييرها  

الذي    2٠19ديسمبر سنة    31موافق  ال  1٤٤1جمادى الأولى عام    ٤في    المؤرخ  379–19بها، لا سيما المرسوم التنفيذي رقم  

 .والأدوية ذات الخصائص المؤثرة عقليا يحدد كيفيات المراقبة الإدارية والتقنية والأمنية للمواد

 ا هالمؤثرة عقليا التي ثبت خطر الإفراط في استعمالها وإدمان  لا يمكن المؤسسة الصيدلانية توزيع المواد ذات الخصائص

 .التوزيع بالجملة للمواد الصيدلانية الأخرى اطشة نارسن ممم (2ين ) ت د سنعلا ب إ  ا، الهمع ء استووس

 الفصل الثاني 

 للمواد الصيدلانية والمستلزمات الطبية  التزامات المؤسسة الصيدلانية للتوزيع بالجملة

 القسم الأول

 المحلات

، كحد أدنى، منها  تر مربعم  300ـبدر  محل بمساحة إجمالية تق  يجب على المؤسسة الصيدلانية أن يكون لديها   :7المادة  

 :إجباريايجب أن يتضمن المحل  .لى الأقل، على مستوى أرضية واحدةع ،تر مربعم 200

 منطقة مخصصة لإدارة المؤسسة،   –

 منطقة للتوزيع،   –

 .منطقة للتخزين  –

أن تقل عن    نالمستلزمات الطبية متطابقة مع نشاط هذه المؤسسة دو  ة لتوزيعصصلات المخة المحاحسون مب أن تكجي

 كحد أدنى.تر مربع  م 90



 6من   3
 

 :يأتيمؤسسة الصيدلانية بما  تلتزم ال :8المادة 

  دة بصفة تضمن السلامة وتتلاءم بكيفية شيمو  ومصممة  التوفر على محلات مهواة ومضاءة وغير معرضة للشمس – 

 أحسن مع عمليات التخزين والتوزيع بالجملة،

 الصيدلانية والمستلزمات الطبية، احترام التنظيم المعمول به في مجال نقل وتخزين المواد – 

 السرقات،  تجهيز المحلات قصد ضمان حماية المواد من خطر  –

 الإرجاع أو السحب لحصص أو مواد منتهية الصلاحية،   الخاصة والمواد موضوع  للمواد  ص مخص  ءعلى فضالتوفر  ا    –

 الخصائص المخدرة و/أو المؤثرة عقليا، ق بالمفاتيح بالنسبة للمواد ذاتالتوفر على مكان مغل  –

 .عن المناطق المخصصة للاستقبال والتخزين والشحن  لمياه ا  فصل مناطق الراحة والأكل وغرف تغيير الملابس ودور   –

 .يدلانيةحجم التوزيع المقترح من طرف المؤسسة الص يجب أن تكون محلات التخزين متناسبة مع :9المادة 

 ويجب أن تأخذ عملية تخزين المواد في الحسبان تاريخ يجب تحديد أماكن تواجد المواد من أجل تجنب أي غموض،

 (.أول خروج -أول دخول ) نهاية صلاحية المواد، والسماح بذلك بدوران قائم على مبدأ

 .لمنشآت اللازمة لحسن عملهاعلى كل التجهيزات وا يجب أن تتوفر محلات المؤسسات الصيدلانية :10المادة 

المجي  :11المادة   تكيلانديسة الصؤسب على  أن  بنظام معلوماتي  ونة  تأمين كل  ومك  مؤمن  مزودة  أجل  عملية  يف من 

 .توزيع

 .من أجل حمايتها الصيدلانية، محفوظة دوريا نشاط المؤسسةة بلقعات المتيطون المعكجب أن تي

 القسم الثاني

 مراقبة درجة الحرارة والبيئة 

بتنفيذ  12المادة   الصيدلانية  المؤسسة  تلتزم  المراقب:   ةالمواد الصيدلانيللبيئة مع ضمان جودة وفعالية وسلامة    ةتدابير 

 .والمستلزمات الطبية

لدرجات    الصيدلانية والمستلزمات الطبية بصفة تقلل خطر التعرض  يجب أن يتم تداول استعمال وتخزين المواد  :13المادة  

 ."ماة أيضا "الفارق في درجة الحرارةفي الملصق، والمس حرارة أقل أو أعلى من ظروف التخزين المذكورة

تتوفر على تسجيل  نويتعي أن  الصيدلانية  المؤسسة  الحرارة، مؤهل ومعي  على  بواسطة جهاز مراقبة  على   رمتواصل 

كن من الحصول على تاريخ غياب فوارق  .في درجة الحرارة فترات منتظمة تم 

  أخرى للتخزين، لا سيما نسبة الرطوبة والتعرض إلى الضوء   إضافة إلى درجة الحرارة، يجب مراقبة شروط  :14دة  الما

 .أو القلق الفيزيائي

 القسم الثالث

 المستخدمون 

 بالمهام  ف، من أجل القياممستخدمين أكفاء تقنيا وإداريا وبعدد كا  يجب أن تتوفر المؤسسة الصيدلانية على  :15المادة  

 .المنوطة بهم على أحسن وجه

 :الآتيةوجه الخصوص، إلى القواعد   لمرضي علىايجب أن يخضع وضع نظام ضمان الجودة 

 المسؤوليات الصيدلانية، وضع الهيكل التنظيمي للمؤسسة مع تحديد بوضوح  –

 المدير التقني والصيادلة المساعدين،  وضع بطاقية للمهام المكتوبة، لا سيما الخاصة بالصيدلي  –
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 اللازمة لتنفيذ مهاهم، واردؤولين، الماص المسرف الأشخت تصع تحوض  –

 نيين بحسن ممارسات التوزيع بالجملة،المستخدمين المع غياب الأخطاء أو تكرار المهام غير المبررة في مسؤوليات  –

 .والسهر على تطبيقها لة،مع بالجوزينة للتسات الحمارسم في المكلتحا  –

 :الآتي، على النحو نعدد المستخدمياعدين حسب ادلة المسيدد الصدد عيح :16المادة 

 .طلبية محضر )30ثين )لان ثداد معل تكل (1د )د واحدلي مساعصي  –

المستخدمين   الصيدلي المدير التقني الذي يجب عليه التأكد من قدرة  ين تحت مسؤوليةدمختسن المويون تك يك  :17المادة  

 وجه، ويجب عليه ضمان لكل فئة من   منوطة بهم على أحسنعلى القيام بالمهام ال

 :المستخدمين

 تكوينًا في الممارسات الحسنة للتوزيع،  –

 تكوينًا أوليًا لكل مستخدم جديد أو مهمة جديدة،   –

   تاريخ التكوينات حسب كل فرد، تكوينًا مضمونًا بصفة دائمة، مع تقييم دوري وتسجيل  –

 الأمن.ة فيما يخص النظافة ولبرامج مفص – 

 القسم الرابع

 التموين والاستقبال والتخزين

الوطنية  أن المواد المستقبلة مسجلة أو مصادق عليها لدى الوكالة  يجب على الصيدلي المدير التقني التأكد من  :18المادة  

 .للاستعمال طبقا للتشريع والتنظيم المعمول بهما مؤقت  للمواد الصيدلانية أو كانت موضوع ترخيص

الصيدلانية   يوما للمواد  ( 30ين )لاث ثع لرة بيتطي فا أدنى يغزونمخ  ة،ة دائمفازة، بصية حيدلانيسة الصؤسب على الميج

ا هيلجب عا، ويزودهت  ت الصيدليات أو المؤسسات الصيدلانية الأخرى التيحاجيا  الأساسية والمستلزمات الطبية من أجل تلبية

  نة الوطنية للمواد الصيدلانية. المدو )2/3)ثي لل، ثطي، على الأقغأن ت

 :منإلى التحقق  الخصوص، تهدف مراقبة عمليات الاستقبال، على :19المادة 

 قبلة للطلبية، طابقة المواد المستم  –

 الحصص المستقبلة وتواريخ نهاية الصلاحية،   –

 .عدم وجود عيب ظاهر  –

التي المواد  إخضاعها  تحديد  بالتخزين،  للشروط  يجب  طنزي وتخ  الخاصة  للتبها  المك معليقا  والأح وبتات  التكة   ية ن قام 

 والتنظيمية المطبقة عليها،

 على المنتوج، ن التبريد"، في درجة حرارة ضمن الفارق المبي خزنة في درجة حرارة مراقبة "سلسلةحفظ المواد الم  –

 ومعزول ومصمم حسب مقاييس الأمن، زن المواد القابلة للاشتعال في محل منفصليجب أن تخ  –

 .خارجي نؤمل مغوط في محاز المضزن أيضًا الغب أن يخيج – 

 لخامسالقسم ا

 إعداد وتسليم الطلبات 

 وتعليمات مكتوبة ومفصلة تسمح بتحديد الزبون والتحقق  عمليات إعداد الطلبيات، إجراءات  في  يجب اتباع  :20المادة  

 .من أنه مرخص له، والتأكد من تسجيل الطلبية بكاملها
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 .توضيب والوقاية من أي تدهورالمنتوجات، لا سيما سلامة ال يجب تعبئة الطلبيات بكيفية تضمن جودة :21المادة 

على  سنوات،  5)المتعلقة بعمليات البيع أو الشراء لمدة خمس ) : يجب أن تحفظ الوثائق والمعلومات والمعطيات22المادة  

 :الآتيةالأقل، خصوصا العناصر 

 تاريخ عملية البيع أو الشراء،  – 

 المستلزم الطبي، التسمية والشكل الصيدلاني للمنتوج الصيدلاني أو  –

 الكمية ورقم الحصة وتاريخ انتهاء الصلاحية،  –

 د والزبون،راسم وعنوان المو – 

 المعاملات و/أو الوثائق المتعلقة بعملية البيع أو الشراء،  –

للوزارة   ده مسبقا المصالح المختصةة حسب جدول تع  كل نهاية سن الصيدلانية بإيداع حصيلة نشاط في تلتزم المؤسسة  –

 .المكلفة بالصناعة الصيدلانية

 القسم السادس 

 والمستلزمات الطبية   سحب وإرجاع المواد الصيدلانية

 :الآتيةمكتوبة للتكفل بالشكاوى حسب المراحل  المؤسسات الصيدلانية وضع إجراءات يجب على :23المادة 

 الملائمة، تعيين شخص يكلف بمعالجة الشكاوى واتخاذ القرارات  –

 موضوع الشكوى من مسؤوليته، د إذا كانتسجيل الشكوى والتحقيق والإرسال إلى المور – 

 .المدير التقني ييدلانذة على الصخر المتيدابرارات والترض القع  –

يع أو نالتص  سةؤسة مؤوليت مسواد، تححب المر نظام سيسن  س ح  سات الصيدلانية فيؤسالم  متسهب أن  يج  :24المادة  

   من السوق لكل منتوج معيب أو يشتبه في أنه معيب. الوالفع ب الفوريح تزم بالسراد، وتلتيسسة الاؤسم

الصيدلانية   الصلاحية موضوع إرجاع أو حرق تحت مسؤولية المؤسسة  يةهت نة أو مبي عواد المون المب أن تكجي  :25المادة  

 .مع احترام التنظيم في مجال حماية البيئة

 القسم السابع

 الأنشطة الخارجية 

و/أو    وزيع المواد الصيدلانية بالجملة وكذا العملياتيتعلق بت  يجب أن يكون موضوع عقد، كل نشاط خارجي  :26المادة  

 1443  رجب عام  11المؤرخ في    82-21من المرسوم التنفيذي رقم    11من المادة    2الخدمات المنصوص عليها في الفقرة  

التخزين والنقل    تبإنجاز عمليا  ةقلعتا، المادهمتة وشروط اعيدلان الصي  والمتعلق بالمؤسسات  2٠21فبراير سنة    23الموافق  

 .الصيدلانية، بين الطرفين محددا لمسؤوليات كل طرف أو كل عملية أخرى تابعة لنشاط المؤسسة

 القسم الثامن 

 التوثيق 

سهل    فيشكل ورقي وإلكتروني، ويجب أن يكون التوثيق   المعطياتة  فة، أرشيدلانيسة الصؤسعلى الم: يتعين  27  المادة

 .الاطلاع عليه

 .ويتضمن كل الإجراءات المكتوبة والتعليمات والعقود ا في نظام ضمان الجودة،ميعتبر التوثيق عنصراً ها
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قعقًا علية موافيدلانية الصسؤسالم  ة من طرفيجب أن تكون كل الوثائق المعد  :28لمادة  ا الأشخاص   رفن طة مها ومو 

سسة الصيدلانية  المنجزة على مستوى المؤ  ويجب أن تكون كل الوثائق المتعلقة بمختلف العمليات  المرخص لهم والمؤهلين

قعة ومؤرخة من طرف الأشخاص المرخص لهم موافقًا عليها  .ومو 

سنوات،   )5مس )خ اهادة أدنالورقي أو الإلكتروني محفوظة لم يجب أن تكون كل الوثائق المحررة في الشكل :29المادة 

 .رف الأشخاص المر  خص لهمة من طمرقرة وم ؤشمت شكل سجلا في كل الوثائق المحررة تكون ويجب أن

 القسم التاسع 

 التدقيق الداخلي والتفتيش الذاتي 

الداخلي تحت   قيدقش أو التيت فلتا  جزيش الذاتي، وينت فلي والتالداخ  يجب أن تقوم المؤسسة الصيدلانية بالتدقيق  :30المادة  

المنصوص عليها   السهر على الاحترام الدائم لقواعد الممارسات الحسنة للتوزيع  لصيدلي المدير التقني، ويهدف إلىمسؤولية ا

 .التصحيحية الضرورية المحتملة في دفتر الشروط هذا، واقتراح التدابير

الصيدلانية   مجمل نظام ضمان الجودة الموضوع من طرف المؤسسة  لىش الذاتي إيت فال التجد متمب أن ييج  :31المادة  

 .الحسنة للتوزيع بالجملة من أجل التأكد من احترام قواعد الممارسات

لهذا   نينمختصين ومعي  بشكل مستقل ومعمق من طرف أشخاص  ويجب أن تن فذ وفقا لبرنامج وحسب إجراءات مكتوبة

 .الغرض

يكجي  :32المادة   أن  تب  كل  ميقدون  توضق  التدابير  رريقوع  الأمر،  لزم  إذا  واقتراح،  المقدمة،  الملاحظات   يتضمن 

 .التصحيحية

 .لتفتيشات الذاتية، وضمان فعاليتهاا يكلف الصيدلي المدير التقني بالسهر على تنفيذ هذه

 الفصل الثالث 

 بنود خاصة 

 الطبية الأساسية،   والمستلزمات  المواد الصيدلانية  على حصولوال  تلتزم المؤسسة الصيدلانية، لأسباب الوفرة  :33المادة  

هوزيت  ب المع  بذه  استفصواد  بيائنث ة  المصالة  من  للصتالمخ  حطلب  بفلالمك  وزارةة  الناعصال ة  استجابة   ذادلانية، وهصية 

 .للاحتياجات الأولية للسكان

 .الصيدلانية، ابتداء من تاريخ توقيعه يطبق دفتر الشروط هذا، المتعلق بالمؤسسات :34المادة 

 

 ....................................ر بالجزائر في رح  قرئ وصودق عليه

 

 المسير

 

 

 

 

 

 الصيدلي المدير التقني

 


