Al A el Al Egand

\‘\. '.‘/ ,// v ’: i} - v.\_
> .“A.‘; \.\1 e - /;4 /- /;,/ ,.:.,1 \
u.u@.‘g .—.‘.%.-«:;‘.,.‘.;a:',,'};-;;.-i.."_93‘ 3.“ AVER s etecitent ‘_g C)}A JJ\.w.a L;Jli %’:9"
@]a.ﬂ sliadlg 443.55” o gsade dad ) alogll plUaill s p.«..h.u
/ S

Al a;u.,aft ot

Blazlly 2018 Liw sudgs 2 381511 1439 ale Jlgl 18 § #5ll 11-18 @8, Ogilall (azde
ceailly Juall caxally

Aedgi 18 3315kl 1446 ale Jo¥1 s3lex 16 § 3ll 374-24 o8) (oulil agun ) (aniiasg
el (gl slael cread avail! 2024 L

Bydd tilus (yeiaall 1993 Liw guiss 28 § #)5ll 153-93 o3, giuaiill agundl gatiass
(OSudlg Ayall 5,159 Aoy

L yoole 30 3815 1414 ale Jlsi 18 5 753 74-94 @3, sduaitll agull (aatiasg
Jaall (§yliy £lio palls oil3 Hpagas Hasin ) L5l 3 gials dan Sy i1 1994
patlly

i 25 33lgll 1415 ale U a0y 19§ 20500 293-94 <3, gdsaidl agu i (oatiass
cpaikly Jual (ola il 358,00 2 Jupall g @abaisg s La3L 3lail) 1994 2w

1998 Liw guiga 3 381gl1 1419 sle i 8 § 7500 192-98 @8y giuaiil ague,ll (giatias
o9 doglatiy glall slially 2yo¥l Loguade Alaill gl (S5 Bl (rasaill

L 5l 19 38151 1428 ale Jo¥1 solex 2 3 7501 140-07 od) gduaidll o)Ll (aridasg
Aosall Slaagas Lslaslad) uagenll Dluwsll pleay sy eadats sumy ) 02007
ceaikly Juall ()l s el dun gl

Hise sadgs 21 381gL1 1432 ale dmaell 9325 3 25501 379-11 o8 ghuaial pgul! (iribasg
colaadadi Alaly 8udly mall 59 culiodls 3oy g1 2011

2019 Liws 9ulgs 3 3d'54! 1440 ale I3 .':'::_':3‘ #5541 160 14 »;-.."S)LS.'L!,&.‘._'LJ] aga ki paidesg
coailly Jouall las s voeskass ¥l slgell Ak ol A€ alie sy gl




12027 Fiee 2lp8 23 3315011442 ale uzy 11 3 2311 82-21 oy Gouiitll pgunl) aidasy -
Laslaze! gy as¥upall ciluceslly 3latll

e iyl 7 39lgkl 1442 ple Oliad 24 3 #o3ll 136-21 o8 guaudl NUNIEPEREITIE
Leloldd eudaisy sss oeial] Aol oluwsd! JH il olaiSy bogyd ddmy g4l 2021
eaikly Jaall Apeiall

G gulgs 13 38sL1 1447 ale e 17 & 254 187-25 w3, gowiial| pguayll paidors -
Al Acluall pig Slsdls sazy g4l 2025

2022 i yisd 16 3okl 1443 ple w15 § sl AN GUTIII- e
A pall deliall 3] dpas 8543 i) sl

iy

in“ Jaall
dale e\S}‘\

3915l 1439 Jls- 18 § f5l) 1118 3y Ogilall (50 213 J) 207 (e slgll 2lY Lagdas + 1 oW
Logwaie Aaall glogll plladl e SLall i il «eeilly Juall seaall 3lailly 2018 5502
Gl WS e el x93 Jlsb cibal) olosliadls ¥ oall olell e glall slally Lgadl

BEVAS

LBglly dlly cpusadlls cadSh )l G @) dadd¥l degamar Woad| yogeate: alaaJdl 1
Y aal) 3ol Jleatuly Jasiye 31 e gl of Al HUY (08

(o o Jazmady 4Bl Jdl e & Wazi¥ Acgema glall sliall pogai aasdl 2
U3 § ey dpdadl clesliad! Jleatwl oo 2l Soslgal Jlalis of Eialgadl (be 2lBslly
(in vitro).puzd! zol glad! sasie i) olepliad]

GYise e Jleaial Azl S Agd gbye peg sls Jelad i gl e Y3
S imdle of i ddll f (LBl oy L s Alaniad) Bslall Sleyll

e
el ¢
f wid ~f", ‘ —" *. 4 ;}/\ 4 4 - ] - ) 3 Ll
/A,ﬁ:f A NG \\ ﬁ/,;; = As¥) el Jadia LeS (A glgand aadssy
!' AN 7 13 L Y \ ""’f:/{';;," v,";
\\. ,,,,, : | : Voot ) “ (Slodl Uzl -



Loall Jleaza¥l -

g lize¥l dadlia -

Aga¥l e plasl -

Al Adlasll pue -

e lastatl) g gus = =

(Gl ooyl -

(0 B39zl 93 of calll muill -

AMe lia (3655 ol 0o Sodl 2l Ll Gumy Hls $ole sallayided Lgl ] pl Solxdl 4
A A8l L] 090 (G 0135 520 529 BUSEe At

s159) of Jasbasdl 3 auid ol (Juaddll @ W (St glall sliall jogiade Aaadl Ssl> 5
e ks ) ol 48 ol 350 of 4l (10 ol pilia § S gl o cJleazad] 3 Uas o
&3 1 LT ol (restadl ol (sl Axis

zie Jloaialy lo o> g8y Ot Aletms Ae oguates Lae alid Laglaa J] add :3yLa¥1 .6
S ety Lo Boles 3 a2 JSCho Adige of Laslu 239,00 pi A8Mall s (15559 « ¥ uiio
8yl § @St Baslg Ul (e ST

pogsaiy Aady Sl of dud Cgipe e I peguate duis ol mad ol Hllas] St adaldl 7
o2 Adall lopliadl elal of cau¥asall slell Adlas o 5ag2 Blany cue ol (gladl Sliall
(alall slially ga¥l (ogiate Aaal) bl allaidl miliva J] 4p2 g5

E’SLU‘ an.&.”
@h.” sliadlg 21._:53?‘ UL G alas U u_é"‘"}” eUé.L” ﬁ.@

|.4\£3 uL.ou.w}L‘ u.r\]aJ\ .bl__.:..:_nj 4_|3J>” 3_44_9:4 4_fa.a.dj @Iaj_n ﬁ‘_laq.j‘ u‘9ﬁu 3 DJL“
A A J_}‘ aall (o IALIJ‘j Ej J.\Hl S‘JA cn :'.al\ LX‘.‘L" A vl 0 s

Al bl alzally Luga¥l ogaze A laadl Jloma o3 cals ol ca Lisee oy Gl e
B s gl e s ASNI Sy el clasli wdly A wall slg L A Ilady 40Dl 4815
Le Aagll Sblslly adlill ojlys




slatly Lu9o¥! o guases Aozl Jlxe § L Jsenll grt_w »E&E_ wﬁvwr okadlGga: 53sL1

L93Yl oguaz Aaadl Jlzs § Gzl Al ik (e il fmpmiadll bl als -
Agall ol gl slally

cadatl sliadly &go¥l o guat Aaa ) dladil dnglie -

el day ylas Q1 HUY) euuaty dmlia -

Azl Gle b Aag dl Lpd gl Ll pe SN A8l ol @iy Anylieg Judis -

(adatl slially Lga¥ (oguasy alaz A il b § dmall Clucwie Juias -

e Luall 5)135) Luazill wllall CalSs L Jpantl dgagdainlly Aas, 400 2L Lalual) O3t 6 a4

ciliges ealad Jlxe (§ 1S9 Alazdly auieally olpiadl lnpay dalasll &9 pall plasll sl -
& Hazzll Aub gl il e Bpaball wlhllasyl pelul e aa¥apall alucwgoall pays A
coladl slally Bgs¥l joguase Alaa ! Jlxa

el claesl! 108 a¥upall Auded! § olsaall calizs (e 8yolall @hllasyl Jlay| -
o yeld

3 Loy pmaill dng e 3S,L1 K, ol Jyanl] Rpaainlly Apns AT IS obacl) 0932 7 85LL

Slealllpd g U1 e SUYL dalaill loglall JMasaly urdsy Geamtly Jedxig dumudy pon -
oo <2l1y AISSI D15 Burazall An¥uall cluuilly niall gige o Bysbiall ¥l
ebled) I L) dgamsll I
ciially L i sall oLl Gylat ladg el @y
Sislgzll Hloliag tuslgoll dalaall claglall JMaiwls euddy Geazilly delais demady pon -
NE@&E— Slucwslly Aiall (qie (e 5polall Al lodiudl 4nlsd)
f\, ps cludl ISl
d SRS il B Pl Laads 2adladl LA e ads -
\ r \_.,\M ST e, A 5y Llolall Byls) Labas puds -
NGy ™ L VTl WS bl el Julas sl 7 |Bls euds -

, \rq& .\Am.(. i

[, (A%
mswv. 4'



Ao gll ol @.E_\JJ\ d Led gd Ll e SUY jada Anladl Adiasldl J.,_‘)LE.IN Jlayl -
gl Laag A1 1 ALY
@LLIJL: 4.]53.“ &)U_g ‘4.»3.3?“_4&‘5)::4 dwlyd é‘&mu\ aas Jl o¥l> ‘_j.‘.l.z.:jp.ﬁ.m =

eloly dalazll ohUasYl 1Sy cas¥auall sloll alady saga Aalall olyllasyl dxllan -
$Mlg «aslall of A ucall Jalgall Al (4a5 @S ol Alys JS I (o cAdall ol
S

Sloll Bogz Ciguny Aalazll wlillasYl Azllas Hlb] § Sogzdl d8lie sly] ol axll aliall -
Bl 3 Bl gl Audall clojliadly Ap¥apall

dadal) clopliad g au¥aall slekl Jlaszul ope Aasbill bl U 5 perudl 280,00 olags -
S ae Oglally lolell/aa ikl s3lent @3l @uuds Jf o

e Jgeall az Ul ulaall lads 4u¥upall colusll Jo 1o 2o, allas pusg e puedl -

Bl S0 E30ls Al andall cilopliadls 2¥apall slsll Aauds sbolias adlic pudi -

il L ae Olatlly Lo lats ) Jlars § 485 @usdS S 91/ Buslys IS Busadss Judis -

oosiade; Aaadl Jleo § L¥oapall cluwsll Gsiuwa Je Suzailly 3udaall sl alall -
caladl slialls 4ga¥

Ul> & Anger]l miall o Lazsell cllaludl L8 (e 2o pyladl Sl b o 3Lt -
(b piliue of 2¥aps Bale e @U OludYl Ario (Lo Lol ol ASha Jlas 3529

Aazl allas szt lasletel cazm G0 AU jplall #1381 -

el Bansas yuylas sluely aaa ! Jles g 80l sl oYl euas -

Sldae Anling (daylall pae dudall Slajliad s An¥uall sledl (o> Cxw ol)l)8 slus) -
Jlxe 3 8 Al LY ae Graddll Ad¥upall olussll )b o Lddly Loxw
Aolnis|

4 /"“’ji\(“’ ’\
Aok i i |~_.L%_H3 JSLJ 138y cAn ity Lpagant! Ampall o] e (At 19 sl
( [ Vi Gl ::él».d‘eUme~L~d'9 oeiall gign O 00 Aadl] Jlas]
\ b 4L / ;7(/?/; /]

N [ Jé

ui' \




e ghllslually ZL_,j.sifl oo guaies Alaa A 46T 495 ue Oguiatll & gl slall oz 110 55U
Al O lucwdll (S9iue

Al a5 3 tealadl adannlly Agilall welolill ) 28LYL cmsall (qige e Chaty 111 Ba U
_@IQJ\ sliadly 2(.33.53\ we g daa |

SUYL glall slaally Ago¥l og—asy alaa ) Jlos 3 Aaisell bl sl oy atll aile camig
Lol o 5 adl) Jadzms of el Jlas of sl SS9 auga¥l Jobis e damslill Lpd gy Ll e Auwilen)
Leam Ll pulaald lads 039 (28085 of LMo of A smuie a5 ol,e¥ Andall Cilajls wdl Jloat !

L Jganll

S asll
sudl oleasS

.-

lads 301 sl Zislg sholies o Sisly> o Led gt yo pe SUT (sl ol geapuas S o2 11250
alas ) QL«;)LA.A.U @Icﬁ'” Judod! L? Sauzlly .2\_13..}3‘ L P Liws]! o.;:Lw)Lc»U ..LC‘}EJ
i 1a Jusls 38,11 gl pagiate

GO arazed Lo3ld lazye 2095¥) (oguasiy dlas Ul Al iligyloal) (@logll Jududl 2aj 113 3oL
Aslaull alas ) Jlea § Agiall

clelaall Aalell Aoy el Glaelll cpo elps 6Ty ) 8yl i ey 01 38 5ell (Sey 114 80U
Ohall Sl eeag aladl slially 2.__,9_3‘)(\ oo gate dadJl ¥ muds el uald (duall 4l

3 £ cglall slially Lgo¥l (oguases Aadd) Jlma J sgladl) A8 de Auellad et Lads 1 15 5L
" Al jaudl clio
AT Lzl Qjﬂ.’ij

/\f’/' *‘—‘ 8 ‘LA-UJ_:D ~4.U.A.n ji )S)Uﬁ.\.a =
550 T Jaae msally AU el Jtes -
Seic) ) T Msae agdaall deliall KU sl Jtee -

e \_(:_]\_,_“\ 3 gl eloy) 4iSies e laSIL Al 35 aseds USG5 i o il oSy



/.

J
4

V44

& aaU.? ek L«i\ L«l\ Al Sl B § L ¥l cuomd| Sy JaSHl liasS sumi 215U

¥ L AL Bl La15:16 5oL

slially 490Y1 (ogiasy alazll aboll allasdl § alelall il calizes oy Gaendd] Jja3 -
BOVA

gl Sl o Auelaz )18 3lsesly Kildn Mloes oy @l dlaadl clale jaay dulys -

A 51/ 9 35,01 e Bpabiall gl joedl i3 pand aimsll JU olas gl sl] - -

Lpobazs | Jlmay Aalazll 381 Jiludl S 3 ! elly Ay

O Cb{é[_y _91 L(‘,_,W._I':DQ_A 55_‘:.3 U’L‘: ZL..L} PPEA I Y u-’! 2\_>ij| e Lc.lszk_ml.” c_cl..z'i:17 sal Ll
S, ol AN

JoStad 0 1319 Lelane (o Alag saddl & fle¥ yg aomy W) A pigils Zielll il elazal L ad Y
aady o Jall o Laaa¥l Lot 1oLl (08) Al AL UM s ¢ Lotz zoydd ccalyadll
R-Es] slac¥l sue e ol jasy 4ils g Lz

095 clgunl Golud Wl 3.0 loed) e LneDl Ala e A el Zazell) £ 1] dazad 118 55U

Loy eyl Sigio
S llas sl Ll crasany 119 B

Jes Agngant] Anyall e uSho of Jatme s 3929 blad) Julas das Loaie 120 35U
oo o) ol sl AU julaadl e s 9o cdholians | Jlxe 3 IS Aaal) abogll allasdl oliusga

adsball ol hemadll 5158 G of Gulad -

Al Slepliadls As¥anall slgll e Aaslball ae jammll B! of cumad! ol 8 3Ll -
Jloaiw¥) Slagdad of ol &l of cowgdl of (Jlonza¥l bogyd Joaa -

alally Lsall qigd 8ytlis cMl o of Dl by Hlos] -

w@u\ slzally o9a¥) Lo dlaa bl 3 iy of Abls) Slalys szl 2y8 =

\\ " \

.ﬂw—

‘).aJ“MJ;gaLadle‘ ¥y camad) lidae ] @logdl Juddl G codlel 21
s . { / / #f


tl%25e2%2580%2594o_C.SU

W
Yy
i

e gl sliadly HgaY) Logade daddl Jlzs 3 duibosll Aaay) pllas Solsuuba e 122 80U
Solopliadls as¥ el slsl) Adlun aalasl! Lliasll ol Gliwly Blas Jas Jelgs oless
Lels oyl Ligdy Agkall

AL ol o0 S A¥unall cilusll (o251 Aall g Al G 3 HBs3
Al sl il dxllas poga

tdl] Clpsogt Dbl (Bumge il et Ay slEs ol DA Ags Adeay A -
il i Asgumgl Asg SIY Auaill e Lopudd Rualiius ol

sl ol ddead! ol dl as Jlas¥! Jlms 3§ Gesdd! (posad -

Amaall i Suslal 4adle] o 4 gSG Ala il gl s SMle Al e (e -
alal pYoresiy’ ¥ aall Sl
Lowss ¥ caall 8,31 (B (yo soezall sulally deesdaiall olel 2l Gl Juas¥l duais ol
Akl Sl Solusosl) § 4 Jpaall Bagll 3)15] allas oyo dubaiud| 25

aule Y1 (Say LS (@ISl 3S,L sgian e el 123U 3 4 sLadl 3o Ll 71523 8ol
Al 51599 A nall Acluall Byl5s) duesey]! g ASIY! adlshl
Ao ASIY! 2815l e aule ALY oy LeS I Sy e el 21 551 § 4] sLadl gl 7l

Al 51399 ¥ all deliall 3,l55) 5duess]

39 Ot A 5yhe e ol i) e Lagaai of LAl g ondd L) onaselll e (See
A¥aall deliall 1599 Al

Aol 51399 As¥usiall dsliall B)ls) Basedl 2bdill 3 1Al iy 4 24 W)




- TN . . : S z\\
N - ,-Ar\rété interministériel du.. /.. 5l . [1./ correspondant au 1F Dl BLfuoiett \”“\‘
/ ‘;;\')(‘){tant organisation et fonctionnement du systéme national X%
' / "/ de pharmacovigilance et de matériovigilance. k

~Le ministre de I’industrie pharmaceutique, et

Le ministre de la Santé,

-Vulaloin® 18-11 du 18 Chaoual 1439 correspondant au 2 juillet 2018, modifiée
et complétée, relative a la santé ;

-Vu le décret présidentiel n°® 24-374 du 16 Joumada El Oula 1446 correspondant
au 18 novembre 2024, modifi¢, portant nomination des membres du
Gouvernement ;

-Vu le décret exécutif n® 93-153 du 28 Juin 1993 portant création d’un bulletin
officiel du ministére de la santé et de la population :

-Vu le décret exécutif n® 94-74 du 18 Chaoual 1414 correspondant au 30 mars
1994, modifi¢ et complété, érigeant |'institut Pasteur d’Algérie en établissement
public a caractére industriel et commercial ;

-Vu le décret exécutif n°94-293 du 19 Rabie Ethani 1415 correspondant au 25

septembre 1994, modifié et complété, portant création, organisation et
fonctionnement de la pharmacie centrale des hopitaux ;

-Vu le Décret exécutif n°98-192 du § Safar 1419 correspondant au 3 juin 1998
portant création, organisation, et fonctionnement d'un centre national de
pharmacovigilance et de matériovigilance ;

-Vu le décret exécutif n® 07-140 du 2 joumada L1 Oula 1428 correspondant au 19
mai 2007 fixant ['organisation, le fonctionnement et les missions des
établissements publics hospitaliers et des établissements publics de santé de
proximité modifi¢ et compléte :

-Vu le décret exécutif n° 11-379 du 25 Dhou El Hidja 1432 correspondant au 21
novembre 2011 fixant les attributions du ministre de la santé. de la population et
de la réforme hospitaliére ;

-Vu le décret exécutif n® 19-190 du 30 Chaoual 1440 correspondant au 3 juillet
2019, modifié, fixant les missions, l'organisation et l¢ fonctionnement de l'agence
nationale des proauits pharmaceutiques |

= . : T —



-Vu le décret exécutif n® 21-82 du 11 Rajab 1442 correspondant au 23 février
2021 relatif aux établissements pharmaceutiques et les conditions de leur
agrément.

-Vu le décret exécutif n® 21-136 du 24 Chadbane 1442 correspondant au 7 avril
2021 fixant les conditions et les modalités d'exploitation, le fonctionnement et
I’organisation des activités de santé des établissements privés de santé.

-Vu le décret exécutif n® 25-187 du 17 Moharrem 1447 correspondant au 13 juillet
2025 fixant les attributions du ministre de I’Industrie pharmaceutique ;

-Vu Darrété interministériel du 15 Rajab 1443 correspondant au 16 février 2022
portant création du bulletin officiel du ministere de I’industrie pharmaceutique ;

Arrétent :

Chapitre 1

Dispositions Générales

Art. 1" . conformément aux dispositions des articles 207 a 213 de la loi n® 18-11
du 18 Chaoual 1439 correspondant au 2 juillet 2018, modifiée et complétée,
relative a la santé, le présent arrété s’applique au systéme national de
pharmacovigilance et de matériovigilance des produits pharmaceutiques et des
dispositifs médicaux durant tout leur cycle de vie sur le territoire national.

Art.2. Au sens du présent arrété, on entend par :

1. Pharmacovigilance : [’ensemble des activités ayant pour objet la détection,
I’évaluation, la compréhension et la prévention des effets indésirables ou
de tout autre probléme lié a I’'usage des produits pharmaceutiques.

2. Matériovigilance : [’ensemble des activités visant a surveiller, enregistrer,
évaluer et prévenir les incidents ou risques d’incidents résultant de
I’utilisation des dispositifs médicaux, y compris les dispositifs de diagnostic
in vitro.

3. Effetindésirable : réaction nocive et non voulue, faisant suite a ’utilisation

d’un produit pharmaceutique se produisant aux doses normalement utilisées
~ chez I’homme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement d’une
"'.-r‘r_'r:,lj‘aladie mais également la modification d’une fonction physiologique,

-~

. “iinais aussi lors de : S

Yor ¥ "\ﬂ ‘Iﬁ “ ’ .
43 UPE erreur meédicamenteuse ;
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- Usage abusif;

- Syndrome de sevrage ;

- Pharmacodépendance ;

- Inefficacité thérapeutique ;

- Mésusage ;

- Exposition professionnelle

- Produit défectueux ou de mauvaise qualité.

Evénement indésirable : manifestation clinique nocive survenant au cours
d’un traitement médicamenteux sans pour cela qu’il y ait une relation de
cause a effet. Il s’agit la d’une coincidence temporelle sans préjuger de la
relation de cause a effet.

Incident de matériovigilance : tout dysfonctionnement, altération des
caractéristiques ou des performances, erreur d’utilisation ou toute
défaillance d’un dispositif médical, susceptible d’entrainer ou ayant
entrainé un risque pour la santé des patients, des utilisateurs ou de tiers.
Signal : fait référence a une information notifiée concernant une possible
relation de cause a effet entre la survenue d’un événement et la prise d’un
produit pharmaceutique, la relation étant inconnue jusqu’alors ou bien
incomplétement documentée. Il faudrait habituellement plus d’un cas pour
générer un signal.

Signalement : toute notification, déclaration, ou alerte d’un effet
indésirable ou d’un incident de matériovigilance, d’un défaut relatif a la
qualité, a Iefficacité des produits pharmaceutiques ou de la performance
des dispositifs médicaux aux institutions du systéme national de
pharmacovigilance et de matériovigilance.

Chapitre I1

Organisation du Systéme National de pharmacovigilance et de
matériovigilance

Art. 3. Le systéme national de pharmacovigilance et de matériovigilance est
constitué¢ des institutions ainsi que des différents intervenants impliques
conformément a la législation et la réglementation en vigueur.

La coordination entre les différents intervenants en matiere de pharmacowgllam;e». )

etde matérwv“mlance a pour objectif la surveillance de la sécurité, de IV efﬁcaute S
‘et la pelformance des produits pharmaceutiques et des dispositifs me‘qucaux et»ia' %
détec‘uon de tout chanoement dans leur rapport bénéfice-risque. [} 5



Art. 4. la gestion et la coordination des activités du systéme national de
pharmacovigilance et de matériovigilance sont assurées par les organismes et
établissements concernés, notamment le centre national de pharmacovigilance et
de matériovigilance désignée ci-aprés « le centre » et I’agence nationale des
produits pharmaceutiques désigné ci-apres « I’agence », sous la supervision des
services compétents du ministére chargé de la santé et du ministére chargé de
I’industrie pharmaceutique.

Art. 5. Sans préjudice des dispositions législatives et réglementaires en vigueur,
en matiére de pharmacovigilance et de matériovigilance, les services compétents
du ministere de la santé, sont chargés de:

communiquer les mesures correctives émises par |’autorité compétente en
maticre de pharmacovigilance et de matériovigilance aux organismes
concernes

faire le suivi des activités de pharmacovigilance et de matériovigilance
suivre et d’évaluer les manifestations post-vaccinales

mettre en ceuvre, de suivre et d’évaluer les programmes de lutte contre les
effets indésirables liés aux soins de santé.

inspecter les établissements de santé dans le cadre des activités de
pharmacovigilance et de matériovigilance.

Art. 6. Sans préjudice des dispositions législatives et réglementaires en vigueur,
les services compétents du ministére de I’industrie pharmaceutique, sont
chargés d’assurer la veille en matiere de pharmacovigilance et de
matériovigilance, en relation avec le centre nationa! de pharmacovigilance et de
matériovigilance et I’agence nationale des produits pharmaceutiques, notamment
a travers :

-la prise de mesures nécessaires relatives a la régulation d’importation et de
distribution en gros, ainsi qu’en matieére de délivrance des différentes autorisations
aux €tablissements pharmaceutiques, sur la base des signalements émis par les
autorités nationales compétentes en matiére de pharmacovigilance et de
matériovigilance.

- la transmission des signalements €manant des différents intervenants dans la
chaine pharmaceutique, ainsi que les associations représentants de malades.

Art. 7. Sans préjudice des dispositions législatives et réglementaires en vigueur,

le Centre Nationale de la Pharmacovigilance et de Matériovigilance est chargé,
~potamment, de :

- Reeueillir, enregistrer, analyser, investiguer, exploiter les mf‘omij&uons

Ermanant des
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relatives aux effets indésirables des produits pharmaceutiquesy




professionnels de la santé et des établissements pharmaceutiques agréés, et
en informer ’agence, via un accés direct aux données.

- Evaluer les cas selon des méthodes d’imputabilité reconnues et
standardisées.

- Recueillir, enregistrer, analyser, investiguer, évaluer, et exploiter les
informations relatives aux incidents et risques d’incidents des dispositifs
médicaux, émanant des professionnels de la santé¢ et des établissements
pharmaceutiques agrées, et informer I’agence des résultats.

- Détecter les signaux de sécurité et leur gestion, et informer I’agence des
résultats.

-Evaluer les Plans de Gestions des Risques, et informer ’agence des
résultats.

- Evaluer et proposer des Mesures de Minimisation des Risques, et informer
[’agence des résultats.

- Envoyer aux tutelles, ainsi qu’a I’agence et ’institut Pasteur, les rapports
trimestriels des manifestations post vaccinale indésirable

-Evaluer et analyser les cas de vigilance sus de toute étude menée sur les
médicaments, et informer I’agence des résultats.

Art. 8. Sans préjudice des dispositions législatives et réglementaires en vigueur,
I’agence est chargée, notamment, de :

Traiter les signalements relatifs a la qualité¢ et a ["efficacité des produits
pharmaceutiques ainsi que les signalements relatifs a la performance des
dispositifs médicaux a travers toute étude, ¢valuation technique de I’impact
des facteurs pharmaceutiques, pharmacologiques et informer le centre des
résultats.

Expertiser ou procéder au controle de la qualité dans le cadre du traitement
des signalements des défauts relatifs a la qualité des produits
pharmaceutiques et des dispositifs médicaux commercialisés, et informer le

centre des résultats.
Veiller a la mise en place d’un systéme de vigilance au niveau des

établissements pharmaceutiques conformément aux référentiels en vigueur.
Evaluer les bénéfices, les risques et la valeur thérapeutique des produits
pharrnaseuthues et des dispositifs médicaux, et informer le centre des

resuitats

o Entreprenare et de coordonner toute étude et/ou toute évaluation techmqueg ™,
dans le domame de ses compétences, en collaboration avec les structures“,
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- Effectuer des missions d'audits et d'inspections au niveau des établissements
pharmaceutiques en matiére de pharmacovigilance et de matériovigilance.
Prendre ou de demander aux autorités compétentes de prendre les mesures

nécessaires visant a préserver la santé publique lorsqu'un produit
pharmaceutique ou un dispositif médical présente ou est soupconné de
présenter un danger pour la santé¢ humaine.

Proposer les mesures nécessaires a adopter en vue de renforcer la vigilance.

Evaluer les actions entreprises en matiére de vigilance et d’en établir les

bilans.
Prononcer le retrait de lots de produits pharmaceutiques et de dispositifs

médicaux non conformes et assurer le suivi de leurs rappels et de leurs
destructions par les établissements pharmaceutiques, en collaboration avec
les différentes parties prenantes dans leurs domaines de compétence.

Art. 9. Les établissements publics et privés de santé, et les structures et
organismes concernés sont tenus de désigner, parmi les professionnels de santé,
un point focal vigilance et de mettre en place une entité de gestion du systéeme
interne de notification.

Art. 10. Les pharmaciens directeurs techniques sont responsables des activités de
pharmacovigilance et de matériovigilance au niveau des établissements
pharmaceutiques.

Art. 11. Les professionnels de santés, sont tenus, outre leurs obligations
statutaires et réglementaires de concourir a la pharmacovigilance et a la
matériovigilance.

[Is sont tenus de déclarer aux autorités compétentes en matiere de
pharmacovigilance et matériovigilance, les effets indésirables secondaires a
’administration de médicaments ; tout incident ou risque provoqué ou pouvant
étre provoqué par I’usage, a titre de diagnostic, thérapeutique ou prophylactique
de dispositifs médicaux conformément aux référentiels en vigueur.

Chapitre 11

PR Modalités de Fonctionnement

Arf’lZ. toute declaxatlon ou notification d’effets indésirables, d’ mudents et
rlsques d’ mc1dents se fait aupres du centre conformément aux regle§ des bcnnes

Aoy



\\

pratiques de pharmacovigilance. Ces regles sont fixées dans le guide national des
bonnes pratiques de pharmacovigilance annexé a I’original du présent arrété.

Art. 13: le guide national de bonnes pratiques de pharmacovigilance constitue le
référentiel opposable a I’ensemble des acteurs concernés en matiere de
pharmacovigilance.

Art. 14. le centre peut solliciter, quand cela est nécessaire, 1’avis d’experts des
comités externes des ministéres de tutelles afin de renforcer 1’évaluation des cas
de pharmacovigilance et de matériovigilance et d’appuyer la prise de décisions.

Art. 15. il est créé une commission intersectoriclle de concertation dans le
domaine de la pharmacovigilance et la matériovigilance, ci-aprés désignée la
« commission ».

La commission est composée du :
- directeur du CNPM, ou son représentant, président ;
- directeur Général de I’ANPP, ou son représentant, membre ;
- représentant du ministre chargé de la santé, membre ;
- représentant du ministre chargé de 1’industrie pharmaceutique, membre.

La commission peut faire appel a toute personne reconnue pour ses competences,
susceptible de I’éclairer dans ses travaux.

Art. 16. la commission est chargée de :

- Renforcer la coordination entre les différentes parties prenantes du systeme
national de pharmacovigilance et de matériovigilance ;

- Examiner certains dossiers de vigilance nécessitant une analyse partagée
entre les institutions habilitées ;

- donner un avis sur la suite réservée pour certaines décisions de mises en
quarantaine prises par le Centre et/ou I’agence ;

- Examiner et donner un avis sur toutes autres questions lices au domaine de
sa compétence ;

Art. 17. La commission se réunit autant de fois que nécessaire sur convocation de
son président ou sur proposition de ["agence

o Les 1eumons de la commission ne sont valables qu’en présence de la majcmte
s(mple de sés\ membus Si le quorum n’est pas atteint, une nouvelle 1eumon eat
;’)rogrammee danb les huit (08) jours qui suivent la date de la réunion reportee et




la commission se réunit, alors, valablement quel que soit le nombre des membres
présents.

Art. 18. Les avis de la commission sont adoptés a la majorité simple des membres
présents. En cas de partage égal des voix, celle du président est prépondérante.

Art. 19. Le secrétariat de la commission est assuré, par les services du centre.

Art. 20. Lorsque I’analyse des données met en évidence un risque potentiel ou
avéré pour la santé publique, les institutions du systéme national de
pharmacovigilance et de matériovigilance chacun dans son domaine de
compétence, prend, sans délai, les mesures nécessaires pour prévenir ou limiter
ce risque.

Ces mesures peuvent inclure, notamment :

- La suspension ou le retrait, de la décision d’enregistrement ou
d’homologation ;

- Les prises de décisions relatives au rappel, retrait et destruction des lots de
produits pharmaceutiques et de dispositifs médicaux ;

- La modification des conditions d’utilisation, des étiquetages, notices ou
instructions d’utilisation ;

- Ladiffusion d’alertes de sécurité ou de communications directes aupres des
professionnels de santé et du public ;

- L’exigence de la réalisation d’études complémentaires ou d’enquétes de
pharmacovigilance ou de matériovigilance.

Art. 21. Les modalités de prises en charges des décisions de retrait, de rappel et
de destruction des produits concernés, citées a [’article 21 ci-dessus sont définies
dans le guide national de gestion des retraits et rappel qui sera annexé a 1’originale
du présent arrété.

Art. 22. Les institutions du systeme national de pharmacovigilance et de
matériovigilance veillent & assurer une communication efficace, transparente et
réactive sur les questions relatives a la sécurité des produits pharmaceutiques et
des dispositifs médicaux. A ce titre, elles :

- _Fournissent un retour d’information aux professionnels de santé, aux
o 'etabhssements de santé, aux patients, aux ¢tablissements pharmaceutiques
et t:sut ‘notificateur, concernant le traitement et I'issue des SLgnalemems

f
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. Diffusent réguliérement des bulletins ou rapports de vigilance contenant
des données consolidées, des alertes, des recommandations de sécurité et
des retours d’expérience notamment via une plateforme électronique mis
en place a cet effet,

_ Assurent la coordination de la communication avec les instances
internationales et les autorités de vigilance ;

- Organisent, en tant que de besoin, des actions de sensibilisation, de
formation ou d’information auprés des professionnels de santé, des
établissements pharmaceutiques et du grand public.

La communication est mise en ceuvre conformément aux dispositions
organisationnelles et aux référentiels adoptés par les parties prenantes, notamment
ceux issus du systéme de management de la qualité en vigueur au sein des
institutions et structures concernees.

Art. 23. L’annexe citée a larticle 12 cité ci-dessus, est disponible au niveau du
centre et de I’agence, et consultable sur les sites internet officiels du ministere de
la santé et du ministére de I’industrie pharmaceutique.

L’annexe citée a I"article 21 du présent arrété, est disponible aupres de 1’agence,
et consultable sur les sites internet officiels du ministére de 1’industrie
pharmaceutique et du ministere de la sante

Les annexes fixées par le présent arrété peuvent etre actualisées et modifiées par
décision conjointe du ministre de la santé et du ministre de !'industrie

pharmaceutique a chaque fois que nécessaire.

Art. 24. Le présent arrété sera publi¢ aux bulletins officiels du ministére de
I’industrie pharmaceutique et du ministere de la santé.

Fait a Alger, le T L sk i Btralioress

Ouacim KOUIDRI




