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REPUBLIQLE ALGERIENNE DEMOCRAT1QUE ET POPULAIRE

Le ministre de PIndustrie Pharmaceutique et

Le ministre de la Sante,

iriterministeriel du correspondant au
elatif a 1’encadrement du principe de conliance reglementaire etd 
econnaissance mutuelle en matiere de produits pharmaceutiquqs e 

dispositifs medicaux.

.....

' ri•pX-;:!’?-.

Vu la loi n° 18-11 du 18 Chaoual 1439 correspondant au 2 juillet 2018, 
modifies et completee, relative a la sante ;
Vu le decret presidentiel n° 24-374 du 16 Joumada El Oula 1446 
correspondant au 18 novembre 2024, modifie, portant nomination des 
membres du Gouvernement;
Vu le decret executif n° 93-153 du 28 Juin 1993 portant creation d’un 
bulletin officiel du ministers de la sante et de la population ;
Vu le Decret executif n° 98-192 du 8 Safar 1419 correspondant au 
3 juin 1998, portant creation, organisation et le fonctionnement d’un centre 
national de pharmacovigilance et de materiovigilance ;
Vu le decret executif n° 1 1-379 du 25 Dhou El Hidja 1432 correspondant 
au 21 novembre 2011 fixant les attributions du ministre de la sante, de la 
population et de la reforme hospitaliere ;
Vu le decret executif n° 19-190 du 30 Chaoual 1440 correspondant au
3 juillet 2019, modifie et complete, fixant les missions, I'organisation et le 
fonctionnement de 1'agence nationale des produits pharmaceutiques ;
Vu le decret executif n° 20-324 du 6 Rabie Ethani 1442 correspondant au 
22 novembre 2020 relatif aux modalites d’homologation des dispositifs 
medicaux ;
Vu le decret executif n° 20-325 du 6 Rabie Ethani 1442 correspondant au 
22 novembre 2020relatif aux modalites d’enregistrement des produits 
pharmaceutiques ;
Vu le decret executif n° 25-187 du 17 Moharrem 1447 correspondant au 
13 juillet 2025 fixant les attributions du ministre de I’lndustrie 
pharmaceutique ;
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Arretent:

Art.2. Au sens du present arrete, on entend par :

A

Art.3. Le principe de confiance reglementaire et de reconnaissance s'applique, 
notamment, aux domaines suivants :

- L’enregistrement ou 1’autorisation de mise sur le marche des produits 
pharmaceutiques a usage de la medecine humaine ;

- L’homologation et la certification des dispositifs medicaux ;

Confiance reglementaire : Acte par lequel les autorites de regiementation 
d’une juridiction peuvent prendre en compte des evaluations realisees par 
une autre autorite de regiementation ou une institution de confiance, ou 
toute autre information fiable, et leur accorder une importance significative 
pour prendre sa propre decision.
L’autorite qui accorde cette confiance reste independante, responsable des 
decisions qu’elle prend, meme si elle s’appuie sur les decisions, les 
evaluations et les informations d’autres entiles
Reconnaissance : acceptation par f autorite nationale de regiementation de 
toute decision, information ou evaluation prise par une autre autorite de 
regiementation ou une institution de confiance, sur la base de la preuve que 
les exigences reglementaires de 1’autorite de reference satisfont aux 
exigences reglementaires nationales. La reconnaissance peut etre 
unilaterale ou mutuelle, cette demiere pouvant faire 1‘objet d’un accord de 
reconnaissance mutuelle.

Article ler: Le present arrete a pour objet d’encadrer le principe de confiance 
reglementaire et de reconnaissance mutuelles des decisions, des rapports, des 
certificats, des avis techniques et/ou toute autre information emanant d’autorites 
de regiementation nationales, regionales ou d’organisations regionales ou 
Internationales competentes dans le domaine pharmaceutique et de la sante.

Vu Larrete interministeriel du 15 Rajab 1443 correspondant Au 16 fevrierX 
2022 portant creation du bulletin officiel du ministere ne 1 Industrie',A 
pharmaceutique ; I &; - ■ ••
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Fait a Alger, le

Ouacim KOUIDRI Abdelha

Art.5. Le present arrete sera publie aux bulletins officiels du ministere de 
1’industrie pharmaceutique et du ministere de la sante.

La liberation de lot par Lautorite de regiementation des produits 
biologiques, notamment, les medicaments immunologiques et les 
medicaments derives du sang stables ;
L’inspection, 1’audit et le controles des etablissements pharmaceutiques ;
La pharmacovigilance et la materiovigilance et les systemes de 
surveillance post-commercialisation ;
Les protocoles et les resultats d’essais cliniques dument valides ;
Les procedures et les resultats du controle de qualite effectuees par des 
autorites ou organismes reconnus, notamment par des laboratoires de 
controle accredites et/ou prequalifiees.

Art.4. La liste des autorites de regiementation nationales, regionales ou 
d’organisations regionales ou internationales competentes dans le domaine 
pharmaceutique et de la sante reconnues au niveau nationale sont fixees par 
decisions des ministres de la sante ou de Lindustrie pharmaceutique.
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