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- Vu le decret executif n°
Novembre 2020,
pharmaeeutiques,

- Vu le decret executif n° 25-187 du I 7 Moharram 1447 correspondant au 13 juillet 
2025 fixant les attributions du ministre de 1‘industrie pharmaceutique,

-Vu I’arrete du 12 Joumada Ethania 1443 correspondant au 16 Janvier 2022 portant 
creation d’annexes regionales de fagencc naiionalcs des produits pharmaeeutiques,

-Vu I'arrete du 28 Dhou El Kaada 1443 correspondant au 28 juin 2022tixant 
1’organisation interne de fagence nationale des produits pharmaeeutiques, 
notamment son article 1 5.

Le ministre de I’industrie pharmaceutique,

-Vu la loi n° 18-11 du 18 Chaoual 1439 correspondant au 2 juillet 2018, modifiee et 
completee, relative a la sante, notamment son article 223,

-Vu le decret presidentiel nc 25-241 du 21 Rabie 11 Aouel 1447 correspondant au 
14 septembre 2025, modifie, portant nomination des membres du Gouvemement,

-Vu le decret executifn° 19-190 du 30 Chaoual I 140 correspondant au 3 juillet 2019, 
modifie et complete, fixant les missions, 1'organisation et le fonctionnement de 
I’agence nationale des produits pharmaceutique.

- Vu le decret executif n° 20-324 du 6 Rabie l ihani 1442 correspondant au 22 
Novembre 2020, modifie, relatif aux modalites d'homologation des dispositifs 
medicaux.
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Arrete :

Article. 5. Les services et bureaux citees a 1’article 2 exerceni leurs missions en 
coordination avec les directions de 1'Agence nationale des produits pharmaceutiques 
et conlbrmement a la competence territoriale de Lannexe regionale.

Article. 2. L’organisation interne de 1‘annexe regionale, placee sous 1’autorite du chef 
d’annexe regionale, comprend :

- le service technique,
- le service des laboratoires et de la recherche pharmaceutique,
- le service de 1’administration,
- le bureau de Lhygiene et de la securite,
- le bureau des affaires juridiqties el du conientieux,
- le bureau de la securite interieure.

Article. 3. Le chef d’annexe regionale anime, suit el coordonne les activites des 
services et bureaux mentionnes a Particle 2 ci-dessus.
Il est charge de 1’evaluation des mesures prises et de retablissemenl des bilans y 
afferents.

Article.4. L’annexe regionale applique les memes dispositions legislatives et 
reglementaires, procedures et orientations generales, notamment dans les domaines 
suivants :

- 1’enregistrement des produits pharmaceutiques cl 1‘homologation des dispositifs 
medicaux,

- le controle et 1'experlise des produits pharmaceutiques et des dispositifs medicaux,
- 1’inspection et I’audit des etablissements pharmaceutiques.

Article. 6. Le service technique est charge, notamment de :

-verifier la recevabilite et trailer les dossiers d'enregistrement des produits 
pharmaceutiques et d’homologation des dispositifs medicaux.

Article. ler. En application des dispositions de I'arlicle 15 de 1’arrete du 28 Dhou El 
Kaada 1443 correspondant au 28 juin 2022, sus\ ise, le present arrete a pour objet de 
fixer 1'organisation et le fonctionnement des annexes regionales de 1'Agence nationale 
des produits pharmaceutiques, denommees ci-apres « l’annexe regionale ».
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u'enregistrement des produits-participer a 1’elaboration des decisions
pharmaceutiques,

- contribuer a 1’evaluation documenta ire scienti I'lque des demandes d’enregistrement 
et d’homo legation,

-assurer le controle el I'expertise des produiis pharmaceutiques el des dispositits 
medicaux dans le cadre de I’enregistrement, de 1‘homologation, du controle 
technique et de 1’inspection pour la liberalion des lots,

-assurer le controle et I’expertise des produiis pharmaceutiques et dispositifs 
medicaux, notamment les medicaments iminunologiques el les medicaments 
derives du sang,

-contribuer a 1’elaboration de bases de donnees relatives aux produits 
pharmaceutiques et aux dispositifs medicaux,

-participer au traitement des signalements relalifs a I’efficacite et a la qualite des 
produits pharmaceutiques et a la performance des dispositifs medicaux,

-trailer les reclamations, plaintes on demandes d'expertise emanant de toute 
organisation ou etablissement pharmaccutique selon la competence territoriale et 
preparer les reponses conformement a la regiementation en vigueur,

-organiser et coordonner les operations d'inspccdon el d’audit des etablissements 
pharmaceutiques, notamment de fabrication, en vue de 1'octroi d agrements, 
controler 1’application des dispositions reglementaires et etablir un rapport de 
synthese,

-organiser et assurer le suivi des audits des laboratoires de controle qualite des 
etablissements pharmaceutiques de fabrication agrees relevant de la competence 
territoriale, en vue de leur validation,

-veiller au respect des bonnes pratiques de laboratoire au sein des services 
techniques de 1’annexe regionale en matiere de controle qualite,

-supervise!' la mise en place et la maintenance d’un systeme d’assurance qualite 
approprie aux activites de controle des produits pharmaceutiques et dispositifs 
medicaux et promouvoir les principes d’ameiioration continue,

-veiller au respect et a I’application des dispositions reglementaires relatives aux 
operations de controle periodique et de verification des equipements, installations 
et autres dispositifs relevant de 1’annexe regionale,



Le service technique comprend cinq (05) bureaux :

- le bureau de I’enregistremeni des produils pharrnaceuliques,

Article. 7. Le service des laboratoires et de la recherche pharmaceutique est charge, 
notamment de :

Le service des laboratoires et de la recherche pharmaceutique comprend cinq (05) 
bureaux :

-controler la qualite, la securite el I’efficacitc des produils pharrnaceuliques et des 
dispositifs medicaux,

-contribuer a 1'elaboration et a la validation des methodes de contrdle.

-contribuer a 1’elaboration des cahiers des charge? techniques relatifs aux produits 
pharmaceutiques et dispositifs medicaux dans le cadre de f elaboration des textes 
reglementaires,

-evaluer les mesures prises et etablir des bilans y afferents.

- le bureau de 1'homologation des dispositifs medicaux,

- le bureau du contrdle et de 1’expertise,

- le bureau de 1'inspection et de 1’audit,

- le bureau de 1‘evaluation documentaire scicntifiquc.

-participer au developpement des methodes de contrdle, a 1'homologation des 
materiaux de reference et a la gestion des standards et materiaux de reference au 
niveau regional,

-realiser toute etude, recherche, formation ou information dans son domaine de 
competence et contribuer a la promotion de la qualite, de Lefficacite et de la 
securite des produits pharmaceutiques et dispositifs medicaux,

-contribuer a la formulation de propositions dans le cadre de 1’elaboration des textes 
reglementaires relatifs au contrdle de la qualite. ck efficacite et de la securite,

-evaluer les mesures prises en matiere de contrdle qualite el etablir des bilans y 
afferents.

- le bureau de physique et chimie des produils pharmaceutiques, 

-le bureau de physique et chimie des dispositifs medicaux,

- le bureau de microbiologie.
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- le bureau des pharmaco- techniques,

- le bureau de pharmaco- toxicologic.

- le bureau des moyens et de la logistique,

- le bureau des finances et de la comptabilile,

- le bureau des systemes d'in formation.

- trailer el executer les operations financieres et complables de I’annexe regionale, 
notamment la gestion des depenses,

-contribuer au developpement et a la mise en muvre du systeme d'information 
decisionnel de I’annexe regionale avec les structures concernees,

-determiner les besoins et participer aux previsions d'achats, notamment en 
equipements et consommables.

-assurer la maintenance et le renouvellement du pare d'equipements et du materiel 
informatique de I’annexe regionale, ainsi que la tenue de I’inventaire,

-evaluer les mesures prises et etablir des bilans y afferents.

Le service de I’administration comprend quatre (04) bureaux :

- le bureau des ressources humaines et de la formation.

Article. 9. Le service de I'administration est charge, notamment de :

-participer, en coordination avec les structures concernees, a la normalisation des 
effectifs des personnels de I’annexe regionale,

-prendre loute mesure visant a assurer de bonnes conditions de travail et une 
gestion efficace des relations de travail au sein de i annexe regionale,

-determiner, en cooperation avec les structures concernees, les besoins 
previsionnels en matiere de formation stir les plans quantitatif et qualitatif,

-assurer le suivi des dossiers de recouvrement el d’affectation des recettes,

Article. 9. Les dispositions du present arrete s'appliqucnt aux annexes regionales de 
Constantine et d'Oran, creees par I’arrete du 12 Joumada Ethanial443 correspondant 
au 16 janvier 2022, susvise.

Article. 10. L’annexe regionale d'Alger est organiscc ci fonctionne conlorme, 
dispositions de I’arrete du 28 Dhou Ll Kaada 1443 correspondant au 
susvise.
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Article. 11. — Le present arrete sera publie au Journal officiel de la Republique 
Algerienne Democratique et Populaire.

Fait a Alger, 1| fl•-JjEP]-Correspondant

Le Ministre de (’Industrie 
Pharmaceutique

au.Ofc. ?
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