
Le ministre de I’industrie pharmaceutique,

-Vu le dec ret executif n° 19-190 du 30 Chaoual 1440 correspondant au 3 juillet 2019, 
modi fie et complete, fixant les missions, 1'organisation et le fonctionnement de 
1'agence nationale des produits pharmaceutiques ;

-Vu 1’ordonnance n° 66-156 du 18 Safar 1386 correspondant 8 juin 1966 modifiee et 
completee, portant code penal ;

-Vu la loi n° 18-11 du 18 Chaoual 1439 correspondant au 2 juillet 2018, modifiee et 
completee, relative a la sante, notamment ses articles 218, 219 et 220 ;

-Vu le decret executif n° 21-82 du 11 Rajab 1442 correspondant au 23 fevrier 2021 
relatif aux etablissements pharmaceutiques et aux conditions de leur agrement, 
notamment ses articles 17, 19 et 22 ;

-Vu le decret executif n° 25-187 du 17 Moharrem 1447 correspondant au 13 juillet 
2025 fixant les attributions du ministre de f Industrie pharmaceutique ;

EPUBLIQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPULAIRE 
MINISTERE DE L’INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE

JZX'.. du J]..SEPI.2.025...correspondant

Iw

Kwl
01

Jy yixant les elements du dossier de demande d’agrement de 
Fetablissement pharmaceutique de distribution en gros des 

produits pharmaceutiques et dispositifs medicaux, les modalites 
de traitement du dossier ainsi que la liste des modifications 

a caractere substantiel

-Vu le decret presidentiel n° 25-241 du 21 Rabie El Aouel 1447 correspondant 
au 14 septembre 2025, portant nomination des membres du Gouvemement;



Arrete :

Chapitre ler

Art 3. La demande d’agrement de I’etablissement pharmaceutique est 
accompagnee d’un dossier comportant:

-Vu le decret executif n° 25-188 du 17 Moharrem 1447 correspondant au 13 juillet 
2025 portant organisation de 1’administration centrale du ministere de 1’Industrie 
pharmaceutique ;

-Vu I’arrete du 27 Safar 1443 correspondant au 5 octobre 2021, modifiee, fixant les 
elements du dossier de demande d’agrement de I’etablissement pharmaceutique de 
distribution en gros des produits pharmaceutiques et dispositifs medicaux, les 
modalites de traitement du dossier ainsi que la liste des modifications a caractere 
substantiel.

Elements du dossier de demande d’agrement de I’etablissement 
pharmaceutique de distribution en gros des produits pharmaceutiques et 

dispositifs medicaux

Art. 2. — La demande d’agrement de I’etablissement pharmaceutique est deposee 
par le pharmacien directeur technique par voie electronique securisee a distance, 
conformement aux procedures definies par le ministere charge de 1’Industrie 
pharmaceutique.
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Article ler- En application des dispositions des articles 11, 19 et 22 du decret executif 
n° 21-82 du 11 Rajab 1442 correspondant au 23 fevrier 2021 susvise, le present arrete 
a pour objet de fixer les elements du dossier de demande d’agrement de 
I’etablissement pharmaceutique de distribution en gros des produits phannaceutiques 
et dispositifs medicaux, les modalites de traitement du dossier ainsi que la liste des 
modifications a caractere substantiel, designe ci-apres « I’etablissement 
pharmaceutique ».

Le present arrete fixe egalement le cahier des charges auquel sont soumis les 
etablissements pharmaceutiques, dument renseigner et approuver par le pharmacien 
directeur technique et le gerant ou le directeur general de I’etablissement, afin de 
s’assurer du respect permanent des bonnes pratiques de stockage et de distribution.

le formulaire de demande d’agrement de I’etablissement pharmaceu^m^^^ 
deux exemplaires (2) du cahier des charges, dument renseigner, parap^et-sighe
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Chapitre 2

— une copie des statuts de I’etablissement;
— une copie du registre du commerce ;
—le titre de propriete, le bail de location en cours de validite ou tout autre document 

justifiant 1’occupation des iocaux);
— le plan de Tensemble de I’etablissement au 1/lOOeme etabli par un architecte 
agree en precisant la description du local, dont la superficie doit englober les aires 
de stockage, la preparation de commande et 1’administration ;
— la liste des produits pharmaceutiques ou des dispositifs medicaux prevus pour la 
distribution ;
— 1’organigramme de I’etablissement-;
— le plan de recrutement previsionnel par categoric ;
— une copie de la piece d'identite du (des) gerant (s);
— une copie du diplome du pharmacien directeur technique ;
— une copie de la piece d’identite du pharmacien directeur technique ;
— 1'attestation d'inscription au conseil de deontologie des pharmaciens ou recepisse 
de depot du dossier ;
— une attestation d’experience d’une (01) annee du pharmacien directeur technique 
dans le domaine pharmaceutique.

Art. 4. — Ne sont recevables que les dossiers de demande d’agrement des 
etablissements pharmaceutique complets par les services competents du ministere 
charge de 1 Industrie pharmaceutique,
Un accuse de la reception de depot est remis au pharmacien directeur technique de 
I’etablissement pharmaceutique demandeur.

La recevabilite est notifiee a I’etablissement pharmaceutique demandeur par les 
services competents du ministere charge de 1’Industrie pharmaceutique dans un delai 
n’excedant pas cinq (05) jours.

Modalites de traitement du dossier de demande d’agrement de I’etablissement 
pharmaceutique de distribution en gros des produits pharmaceutiques 

et dispositifs medicaux

Art. 5. — Lorsque le dossier de demande d’agrement de I’etablissement 
pharmaceutique est recevable, les services competents du ministere charge

•



duree de deux (02) renouvelables.
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Art.6. — A Tissue de I’inspection, les inspecteurs de Tagence nationale des produits 
pharmaceutiques etablissent un rapport qu'ils transmettent aux services competents 
du ministere charge de Tindustrie pharmaceutique dans un delais n’excedant pas trente 
(30) jours.

Art.7— Le dossier accompagne des rapports du traitement administratif et des 
rapports des inspecteurs sont soumis a la commission technique creee aupres du 
ministere charge de Tindustrie pharmaceutique.

La composition, 1’organisation et le fonctionnement de la commission technique, sont 
fixes par decision du ministre charge de Tindustrie pharmaceutique.

Art. 9. — L'agrement de Tetablissement pharmaceutique de distribution en gros 
mentionne, notamment :
— le nom ou la raison sociale et Tadresse de Tetablissement pharmacy
— le nom et Tadresse du (des) site (s) de stockage secondaire (s); /j
— le nom et le prenom du pharmacien directeur technique :

La commission technique cites a Talinea ci-dessus, peut demander des informations 
complementaires, elle peut egalement, si besoin, faire appel a toute personne physique 
ou morale ayant les competences et qualifications en la matiere, susceptible de Taider 
dans ses travaux.

L’agrement est delivre pour une

Art. 8. — apres etude des elements essentiels et des rapports cites ci-dessus, le 
ministre charge de Tindustrie pharmaceutique se prononce sur la demande 
d'agrement dans un delai n’excedant pas deux (02) mois de la date de la reception du 
dossier complet.

La visite d’inspection de Tetablissement porte sur le respect des dispositions 
legislatives et reglementaires en vigueur, notamment en matiere de respect des regies 
de bonnes pratiques de distribution et de stockage.

Tindustrie pharmaceutique disposent de 8 jours pour effectuer son traitement 
administratif.
Si Tavis est favorable au traitement administratif, les services competents du ministere 
envoient une demande formelie d'inspection a Tagence nationale des produits 
pharmaceutiques.
Suite a la reception de cette demande, Tagence nationale des produits 
pharmaceutiques programme une visite d’expertise realisee par ses inspecteurs.
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Art 12. — Les modifications a caractere substantiel sont des modifications majcures 
ayant un impact sur les operations pharmaceutiques de distribution en gros et de 
stockage de 1'etablissement pharmaceutique agree. Les modifications substantielles 
sont soumises a une autorisation prealable du ministre charge de 1'industrie 
pharmaceutique.

ArtlO. — L’agrement delivre est accompagne d’une autorisation d’exercice du 
pharmacien directeur technique valide pendant deux (02) annee renouvelable.

Art. 14- La demande d’autorisation prealable de modification a caractere substantiel 
est accompagnee d’un dossier comportant, notamment un formulaire de demande 
d’autorisation prealable de modification a caractere substantiel qui mentionne une 
description detaillee de la modification envisagee, le motif de la modification, les 
delais ainsi que les modalites de sa mise en oeuvre.

le nom et le prenom du gerant;
les activites pharmaceutiques de distribution en gros. 
la duree de l’agrement.

Chapitre 3 
Modifications a caractere substantiel

Art.l 1— L’etablissement pharmaceutique demandeur peut introduire un recours dans 
un delai de quinze (15) jours a compter de la date de notification des reserves.

Art. 13. — L’etablissement pharmaceutique est tenu de declarer aux services 
competents du ministere charge de 1'industrie pharmaceutique, par voie electronique 
securisee, dans un delai n'excedant pas quinze (15) jours, toute modification 
substantielle, notamment :
— le transfert du siege social de l’etablissement pharmaceutique ;
— la desaffectation des locaux ;
— le changement du site de stockage ;
— 1’extension ou la reduction des surfaces de stockage ;
— 1'extension des locaux.
— 1’extension d’activite pharmaceutique.



La demande de renouvellement est accompagnee d’un dossier comportant:

Les elements du dossier mentionne ci-dessous sont fixes par les services competents 
du ministere charge de de f Industrie pharmaceutique, qui peuvent demander toute 
pieces complementaires.

Art.15. L’etablissement phannaceutique agree est tenu de declarer au ministre charge 
de 1’Industrie pharmaceutique, toute modification ayant un impact non substantiel se 
rapportant aux mentions figurant sur 1’agrement dans un delai n'excedant pas quinze 
(15) jours, ainsi que toute autre modification ne presentant pas un caractere 
substantiel, notamment :

Art. 18. — La demande de renouvellement de I'agrement doit etre deposee par voie 
electronique securisee a distance, quatre (4) mois avant 1’expiration de I’agrement en 
cours de validite selon un formulaire etabli par les services competents du ministere 
de f Industrie pharmaceutique.

le changement de denomination de l’etablissement pharmaceutique ;
le changement de la forme juridique de l’etablissement pharmaceutique ; 
changement du gerant;
le raj out ou suppression d’un gerant;
le changement du pharmacien directeur technique ;
la suppression d’activite pharmaceutique.

Chapitre 4 
Renouvellement de I’agrement

— le titre de propriete, le bail de location en cours de validite ou tout autre document 
legal justifiant 1’occupation des locaux ;

Art. 16. — L’evaluation des modifications a caractere substantiel et fautorisation 
s’effectuent dans un delai n’excedant pas deux (02) mois a compter de la date de 
reception d’un dossier complet.
Art.17. — les modalites relatives au traitement administratif du dossier de 
modification, la visite d’expertise, le cas echeant, revaluation par la commission 
technique, la notification des reserves, les delais de reponses et de recours ainsi qu’a 
la notification des decisions sont les memes prevues aux articles 5, 6, 7, 8 et 11 ci- 
dessus.



Chapitre 5

Retrait de I’agrement

— le document justifiant la levee des reserves emises par les services competents du 
ministere charge de 1’Industrie pharmaceutique, le cas echeant.

Le dossier de demande de renouvellement est examine selon les memes modalites 
d’octroi de I’agrement initial.

Art. 20. — En cas de non-respect de la regiementation en vigueur, et des bonnes 
pratiques de distribution et de stockage, et suite a la constatation des reserves par 
1’inspection, une mise en demeure est notifiee a 1’etablissement pharmaceutique par 
voie electronique securisee a distance.

La decision de retrait est notifiee a 1’etablissement pharmaceutique par voie 
electronique securisee.

Chapitre 6
Dispositions particulieres et transitoires

Art. 19.—En cas de cessation volontaire d’activite, Fetablissement pharmaceutique 
est tenue de notifier les services competents du ministere de 1’Industrie 
pharmaceutique par voie electronique securisee a distance. Ces demiers precedent 
au retrait de I’agrement de fetablissement pharmaceutique concerne.

— une attestation de non-modification etablie par le pharmacien directeur technique, 
du dossier depose de demande d’agrement ou de sa derniere demande de 
renouvellement en tenant compte de toutes les modifications ;

21— L’etablissement pharmaceutique doit detenir, en permanence, un stock 
minimum couvrant une periode de vente de trente (30) jours ^dg^ produits 
pharmaceutiques et dispositifs medicaux essentiels, pour repondre auZbeSbms d^s

Si les reserves critiques ne sont pas levees dans les delais impartis, le ministre charge 
de findustrie pharmaceutique se prononce sur le retrait de I’agrement de 
l’etablissement pharmaceutique concerne.



Le ministre de FIndustrie 
Pharmaceutique

Ouacim KOUIDRI

Art 24 Le present arrete sera publie au Journal officiel de la Republique algerienne 
democratique et populaire.

Fait a Alger, le ...3.Correspondant au

Art. 23 — Les dispositions de 1’arrete du 27 Safar 1443 correspondant au 5 octobre 
2021, modifiee, fixant les elements du dossier de demande d’agrement de 
I’etablissement pharmaceutique de distribution en gros des produits pharmaceutiques 
et dispositifs medicaux, les modalites de traitement du dossier ainsi que la liste des 
modifications a caractere substantiel, sont abrogees.

officines, hopitaux ou autres etablissements de sante qu’il approvisiorme, et il doit 
couvrir, au moins, les deux tiers (2/3) de la nomenclature nationale des produits 
pharmaceutiques.

Art. 22. — Les etablissements pharmaceutiques de distribution en gros des produits 
pharmaceutiques et des dispositifs medicaux, regulierement autorises, a la date de 
publication du present arrete au Journal officiel, sont tenus de se conformer a ses 
dispositions en completant les elements de leur dossier de demande d agrement 
aupres des services competents du ministere charge de 1 Industrie pharmaceutique 
dans un delai n’excedant pas douze (12) mois.


