
(ANNEXE)

Art. 4. — L'etablissement pharmaceutique s'engage a :

— s’approvisionner uniquement en produits pharmaceuliques fabriques ou importes par 
des etablissements pharmaceutiques dument agrees;

Chapitre ler
Clauses generales

Article ler. — Le present cahier des charges definit les conditions techniques a la 
distribution en gros des produits pharmaceutiques et dispositifs medicaux par les 
etablissements pharmaceutiques de distribution en gros, designe ci-apres « 
l'etablissement pharmaceutique »

Art. 2. —L'etablissement pharmaceutique s'engage a distribuer en gros les produits 
pharmaceutiques et les dispositifs medicaux aux officines et aux etablissements de 
sante publics et prives, dument agrees et repartis sur le territoire national.

La distribution aupres des etablissements de sante publics et prives peut se faire pour les 
produits pharmaceutiques a affectation hospitaliere et officinale ou exclusivement 
hospitaliere.

Il peut egalement distribuer les produits pharmaceutiques et les dispositifs medicaux aux 
autres etablissements de distribution dans le cadre de convention avec des 
etablissements pharmaceutiques de fabrication.

L'etablissement pharmaceutique est tenu de decrire precisement ses installations 
techniques actuellcs afin de demontrer leur conformite aux normes legales en vigueur.

— distribuer des produits pharmaceutiques enregistres conformement a la legislation et 
a la rcglcmcntation en vigueur ;

CAHIER DES CHARGES RELATIF AUX ETABLISSEMENTS 
PHARMACEUTIQUES DE DISTRIBUTION EN GROS DES PRODUITS 

PHARMACEUTIQUES ET DISPOSITIFS MEDICAUX

Section 1 
Medicaments

Art. 3. — Tout etablissement pharmaceutique doit avoir un systeme d’assurance qualite 
approprie a la distribution des produits pharmaceutiques et dispositifs medicaux. 
L'etablissement pharmaceutique s'engage a respecter les regies de bonnes pratiques de 
distribution en gros (BPD), partie inlegrante du systeme de fassurance qualite.
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Art. 5. L’etablissement pharmaceutique s'engage a :

— distribuer des dispositifs medicaux homologues conformement a la legislation et a la 
regiementation en vigueur ;

— s’approvisionner uniquement en dispositifs medicaux fabriques ou importes par 
des etablissements pharmaceutiques dument agrees.

Section 3 
Stupefiants et psychotropes

Section 2 
Dispositifs medicaux

det'enir et distribuer, au moins, deux tiers (2/3) de la nomenclature nationale des 
-dujts pharmaceutiques

Art. 6. — La distribution des medicaments ayant des proprietes stupefiantes et/ou 
psychotropes est soumise aux dispositions legislatives et reglementaires en vigueur.

Leur gestion doit etre assuree par le pharmacien directeur technique en coordination 
avec le phannacien assistant, conformement aux dispositions legislatives et 
reglementaires en vigueur, notammcnt le decret executif n° 19-379 du 4 Joumada El 
Oula 1441 correspondant au 31 decembre 2019 fixant les modalites de contrdle 
administratif, technique et de securite des substances et medicaments ayant des 
proprietes psychotropes.

L’etablissement pharmaceutique ne peut distribuer les produits ayant des proprietes 
psychotropes a risque avere d’abus, de pharmacodependance et d’usage detourne 
qu’apres deux (2) ans d’exercice de 1’activite de distribution en gros des autres 
produits pharmaceutiques.

Cette mesurc n'est pas applicable aux etablissements pharmaceutiques crees dans le 
cadre d'une extension d'activite d'un etablissement deja agree et justifiant de deux (2) 
annees d'experience.

La distribution de ces produits est limitee aux officines pharmaceutiques et aux 
etablissements de sante publics et prives uniquement.
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— une zone de distribution ;

une zone de stockage.

L’etablissement pharmaceutique s'engage a :Art. 8.

Le local doit obligatoirement comprendre :

— une zone destinee a I’administration de l’etablissement;

Section 1
Locaux

Art. 7. — L’etablissement pharmaceutique doit avoir un local d’une superficie totale 
500 m2 au minimum.

— disposer de locaux acres et eclaires et non exposes au soleil, con^us et construits de 
fac^on a en assurer la securite et a convenir. au mieux, aux operations de stockage et de 
distribution en gros ;

La superficie des locaux destines a la distribution des dispositifs medicaux doit etre en 
adequation avec I’activite dudit etablissement avec un minimum de 90 m2.

La superficie des locaux destines a la distribution en gros des produits pharmaceutiques et des 
dispositifs medicaux doit etre superieure ou egale a 590m2

i \ - \

Chapitre 2 
bligations de l’etablissement pharmaceutique de distribution en gros des 

produits pharmaceutiques et dispositifs medicaux

\>

— respecter la regiementation en vigueur en matiere de transport et de stockage des 
produits pharmaceutiques et des dispositifs medicaux ;

— equiper les locaux pour assurer une protection des produits pharmaceutiques et 
dispositifs medicaux contre les risques de vol ;

— disposer d'un espace dedie aux produits pharmaceutiques specifiques, produits 
pharmaceutiques objet de reexpedition ou de retrait de lots ou produits pharmaceutiques 
perimcs ;

— disposer d’un endroit ferme a clef pour les produits ayant des proprietes stupefiantes 
et/ou psychotropes ;

— separer les zones de repos et de restauration. les vestiaircs et sanitaires des zones 
affectees a la reception, au stockage et a 1'expedition.

Art. 9. — Les locaux de stockage doivent etre en rapport avec le volume de 
distribution que se propose d'effectuer l’etablissement pharmaceutique.
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Art. 11. — L’etablissement pharmaceutique doit etre dote d'un systeme informatique 
securise et adaple afin de securiser tout le processus de la distribution.

Les donnees relatives a I’activite de l’etablissement pharmaceutique doivent etre 
sauvegardees periodiquement afin de les proteger.

— Les dispositifs medicaux (DM), contrairement aux produits pharmaceutiques, ne 
presentent pas toutes les exigences strictes de conservation, cependant:

Controle d’humidite pour les emballages steriles ou materiaux sensibles.

Ces conditions sont obligatoirement precisees dans les documents du fabricant.

Section 2 
Controle de la temperature et de Penvironnement

Cas particuliers :

Certains dispositifs medicaux requierent des conditions specifiques indiquees par le fabricant, 
telles que :

Stockage an froid (ex. : diagnostics in vitro),

Protection contre la lumiere,

Art. 12. — L’etablissement pharmaceutique s’engage a mettre en oeuvre les mesures 
de controle de Penvironnement cn assurant la qualite, 1’efficacite et la securite des 
produits pharmaceutiques et des dispositifs medicaux.

Art. 13. — La manipulation et le stockage des produits pharmaceutiques doit se faire de fa^on 
a reduire le risque d’exposition a des temperatures et des taux inferieures ou superieures aux 
conditions d’entreposage mentionnees sur Letiquetage, aussi appelees « ecarts de temperature 
».

a Localisation des produits pharmaceutiques doit etre faite afin d’eviter toute 
USion, et le stockage des produits doit tenir compte de la date de peremption des 
mits et permettre ainsi une rotation basee sur le principe « First Expired, First Out » 

(premier expire, premier sorti).

Art. 10. — Les locaux (zone administrative + zone de stockage) des etablissements 
pharmaceutiques doivent contenir tous les equipements el toutes les installations 
necessaires a son bon fonctionnement.

Cas gencraux :

La majorite des DM peut etre stockee a temperature ambiante (15-25°C).

L’humidite peut etre un facteur pour certains types (ex. : implants, catheters steriles, materiels 
d’optique, capteurs electroniques, tests de diagnostic rapides.......).

•n
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L’etablissement pharmaceutique doit disposer d’un personnel technique etArt. 15.
administratif competent, en nombre suffisant pour mener a bien les taches qui lui 
incombent.

La mise en place d’un systeme d'assurance qualite salisfaisanl doit obeir notamment 
aux regies suivantes :

— Etablir 1'organigramme de I'etablissement en identifiant clairement les 
responsabilites pharmaceutiques ;

— Etablir des fichiers des fonctions ecrites, notamment cedes du pharmacien directeur 
technique et les pharmaciens assistants ;

—Assurer la formation du personnel ;

— Mettre a disposition des personnes responsables, les ressources necessaires pour 
I’accomplissement de leurs missions ;

— Absence de fautes ou de double emploi inexplique dans les responsabilites du 
personnel concerne par fapplication des bonnes pratiques de distribution en gros ;

— Maitriser les bonnes pratiques de distribution en gros et veiller a leur application.

— Mentionner la liste nominative du personnel avec leur fonction (en annexe).

Art. 16. — si necessaires, I'etablissement pharmaceutique pent disposer d’un 
Pharmacien Assistant,

Art. 17. — La formation du personnel est sous la responsabilite du pharmacien directeur 
technique qui doit s’assurer de 1’aptitude du personnel a mener a bien les taches qui lui 
sont attribuees. Il doit assurer pour toutes les categories du personnel :

tnients pouvant etre exiges lors d’un controle pour verifier les conditions de 
rvation :

Section 3
Personnel

^riches techniques/fiches de donnees de securite (FDS) du fabricant (pour conditions de 
stockage specifiques),

— Instructions de stockage figurant sur 1’etiquetage ou notice,

L’etablissement pharmaceutique est tenu de disposer d’un enregistrement en continu par un 
appareil de controle de temperature et d’humidite (thermohygrometre), qualifie et etalonne a 
intervalles reguliers permettant d'obtenir un hislorique garantissant 1’absence d’ecarts de 
temperature et / ou d’humidite.

Art. 14. — En plus de la temperature et Ehumidite, d’autres conditions de stockage 
doivent etre controlees, notamment le taux d’humidite, 1'exposition a la lumiere, ou le 
stress physique.

f ".-'J eonsej\ ( I T\



Art. 19.

L’etablissement pharmaceutique doit detenir, en permanence, un stock minimum 
couvrant une periode de vente de trente (30) jours de produits pharmaceutiques 
essentiels et les dispositifs medicaux pour repondre aux besoins des officines, hopitaux 
ou autres etablissements pharmaceutiques qu’ils approvisionncnt, et doivent couvrir, au 
moins, les deux tiers (2/3) de la nomenclature nationale des produits pharmaceutiques.

Le controle des operations de reception a. notamment pour objet de verifier: 

la conformite des produits pharmaceutiques receptionnes a la commande ;

— les lots receptionnes et les dates de peremption ;

— 1'absence d’un defaut apparent;

— les produits soumis a des conditions particulieres de stockage doivent etrc stockes 
conformement a des instructions ecrites et aux dispositions techniques et reglementaires 
qui leur sont applicables ;

— les produits a Stocker en temperature controlee « chaine de froid » sont a conserver a 
une temperature comprise dans fintervalle indique sur le produit;

— les produits inflammables doivent etre stockes dans un local separe, isole et con^u 
selon les normes de securite ;

— Preciser dans la liste des produits pharmaceutiques et des dispositifs medicaux les 
categories des produits. par exemple produits sensibles a la Temperature et a 
1'humidite relative et a quel degres, produits photosensibles, produits inflammables, 
produits corrosifs, produits toxiques. produits radioactif.

Section 4 
Approvisionnement, reception et stockage

une formation aux bonnes pratiques de distribution et de stockage ;

une formation initiale pour tout nouveau personnel ou nouvelle tache ;

Art. 18. — Le pharmacien directeur technique doit s'assurer que les produits 
pharmaceutiques et dispositifs medicaux receptionnes sont enregistres ou homologues 
aupres de 1’agence nationale des produits pharmaceutiques ou ayant fait fob jet d‘une 
autorisation temporaire d'utilisation, conformement a la legislation et a la 
regiementation en vigueur.

une formation assuree de fa^on continue, avec evaluation periodique et 
enregistrement de f historique des formations par individu ;

— des programmes detailles concernant f hygiene et la securite.



Section 5
*

Preparation et livraison des commandes

Art. 20. — Les operations de preparation de commandes doivent suivre des procedures 
et des instructions ecrites et detaillees, permettant d‘identifier le client, de verifier qu’il 
est autorise et de s’assurer que la commande est enregistree dans son integralite.

Pour assurer la tra^abilite, il est imperatif de conserver tous les bons de commandes, y 
compris ceux de pre-vente, de pre-achat et les factures. Le detail de ces transactions 
doit etre soigneusement enregistre, que ce soit par e-mail ou par tout autre moyen de 
communication documente.

Art. 21. — Les commandes doivent etre emballees de manicrc a garantir la qualile des 
produits pharmaceutiques, notamment fintegrite du conditionnement et la prevention 
de toute deterioration.

— la date de 1'operation de vente ou d'achat ;

— La liste de denomination commerciale, la DCI et la forme pharmaceutique du 
produit pharmaceutique ou designation du dispositif medical;

— La quantite, le numero de lot et la date de peremption (pour les produits 
pharmaceutiques) et reference ou numero de serie (pour les dispositifs medicaux)

— les noms et adresses du foumisseur cl du client;

— Les decharges et/ou les documents qui concernent I'operation de vente ou d'achat.

L’etablissement pharmaceutique s’engage a dcposer tin bilan d’activite a chaque fin 
d’annee scion un cancvas preetabli par les services competents du ministere charge de 
1’Industrie pharmaceutique.

Art. 23. — Les etablissements pharmaceutiques doivent etablir des procedures ecrites 
de gestion de reclamations selon les etapes suivantes :

— designation d’une personne chargee du traitement des reclamations ;

— enregistrement de la reclamation, verification et transmission au fournisseur, si 
1’objet de la reclamation releve de sa responsabilite ;

Section 6
Retrait et reexpedition des produits pharmaceutiques et dispositifs 

medicaux

Art. 22. — Les documents, informations et donnees concernant les operations de vente 
ou d'achat doivent etre conserves pendant, au moins, cinq (5) ans, notamment les 
elements suivants :

Oi



Section 8 
Documentation

Art. 27. —L’etablissement pharmaceutique est tenu d'archiver les donnees, sous format 
papier et electronique et la documentation doit etre facilement accessible.

Section 7
Activites externalisees

\ Vi

Art. 26. — Toute activite externalisee en relation avec la distribution cn gros des 
produits pharmaceutiques ainsi que les operations et/ou services prevus a I'alinea 2 de 
1*article 11 du decret executif n° 21-82 du 11 Rajab 1442 correspondant au 23 fevrier 
2021 relatif aux etablissements pharmaceutiques et les conditions de leur agrement, 
relatives a la realisation des operations de stockage, de transport ou toute autre operation 
relevant de I’activite de l’etablissement pharmaceutique doit faire 1’objet d’un contrat 
defini entre les deux parties determinant les responsabilites de chacun.

L’etablissement pharmaceutique est tenu d'etablir une procedure generale de sous- 
traitance.

'-4
-^■ spumettre les decisions et les mesures prises au pharmacien directeur technique.

0; Art. 24. — Les etablissements pharmaceutiques doivent contribuer au bon 
fonctionnement du systeme de retrait de produits, sous la responsabilite de 
Tetablissement de fabrication ou de l’etablissement d'importation, et s’engagent a retirer 
rapidement et efficacement du marche tout produit defectueux ou suspecte de fetre.

Art. 25. — Les produits defectueux ou perimes doivent faire Lobjet d’un retrait et 
d’une destruction sous la responsabilite de l’etablissement pharmaceutique dans le 
respect de la regiementation en maticre de protection de 1’environnement.

L’etablissement pharmaceutique doit definir les responsabilites et definir le type des 
produits, en attribuant une procedure relative a chaque action (rappel de lot, retrait ou 
destruction).

L’etablissement pharmaceutique est tenu de declarer au ministere de 1’Industrie 
pharmaceutique toute operation de rappel de produits. retrait du marche et/ou 
destruction de produits pharmaceutiques, qu'il s’agisse de produits defectueux, non 
conformes, ou perimes.

Les produits retires ou rappcles doivent faire 1’objet d’une destruction sous la 
responsabilite de l’etablissement pharmaceutique, dans le respect de la regiementation 
en vigueur, notamment celle relative a la protection de 1’environnement.
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La documentation doit etrc conservee au niveau de I'etablissemcnt.

Chapitre 3 
Clauses particulieres

Art. 29. — Tous les documents, sous format papier ou electronique, doivent etre 
conserves pendant une duree minimale de cinq (5) ans, et les documents sous forme de 
registres doivent etre cotes et paraphes par les personnes autorisees.

Art. 31. — Le champ de 1*auto-inspection doit s’etendre a I’ensemble du systeme qualite 
mis en place par I’etablissemcnt pharmaceutique, pour s’assurer du respect des regies 
de bonnes pratiques de distribution en gros.

Elies doivent etre conduites selon un programme et selon des procedures ecrites, de 
faepon independante et approfondie, par des personnes competentes designees a cet effet.

Art. 32. — Chaque audit / auto-inspection doit faire 1’objet d’un rapport reprenant les 
observations effectuees et proposant, s’il y a lieu, des mesures correctives. Le 
pharmacien directeur technique est charge de veiller a la mise en oeuvre de ces 
audits / auto-inspections et de s’assurer de leur efficacite.

Section 9
Audit interne et auto-inspection

Art. 34. — L'etablissement pharmaceutique s’engage a transmettre. mensuellement. et. 
au besoin, hebdomadairement, un elal des stocks disponibles des produils

Art. 30. — L’etablissement pharmaceutique doit proceder a 1’audit interne et a 1’auto 
inspection. L’inspection ou 1’audit interne est realise sous la responsabilite du 
pharmacien directeur technique, et elle a pour objet de veiller au respect permanent des 
regies de bonnes pratiques de distribution prevues au present cahier des charges et de 
proposer eventuellement les mesures correctives necessaires.

Art. 28. —Toute la documentation relative aux differentes operations realisees au 
niveau de l’etablissement pharmaceutique doit etre approuvee, validee, signee et datee, 
par des personnes autorisees et qualifiees.

Art. 33. — Pour des raisons de disponibilite et d’accessibilite aux produits 
pharmaceutiqucs et dispositifs mcdicaux, l’etablissement pharmaceutique s’engage a 
distribuer des produits a titre derogatoire, a la demande des services competents du 
ministere charge de I’Industrie pharmaceutique et ce, pour repondre aux besoins 
prioritaires de la population.

cumentation est un element essentiel du systeme d’assurance qualite. Elle 
tjmprend toutes les procedures ecrites, les instructions et les contrats.



Fait a Alger, le

Lu et approuve

pharmaceutiques et/ou des dispositifs medicaux. notamment ceux essentiels aux 
services competents du ministere charge de I'industrie pharmaceutique. par voie 
electronique securisee.

Il s'engage egalement, dans les memes formes, a transmettre trimestriellement la liste et 
les quantites des produits pharmaceutiques et des dispositifs medicaux perimes.

Art. 35. — L'etablissement pharmaceutique s'engage a communiquer aux services 
competents du ministere charge de I'industrie pharmaceutique, chaquc fin d'annee, 1'etat 
d'inventaire des produits pharmaceutiques et des dispositifs medicaux, notamment ceux 
essentiels, par voie electronique securisee.

Art. 36. — Le present cahier des charges relatif aux etablissements pharmaceutiques est 
applicable, a compter de la date de sa signature.
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