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OBJECTIFI.

Definir les modalites a suivre pour le depot, I'examen, I'instruction et le traitement des demandes

d'autorisation d'importation de produits pharmaceutiques (medicaments, dispositifs medicaux, matieres

premieres, etc.) par les etablissements pharmaceutiques importateurs algeriens, conformement a la

regiementation en vigueur.

DOMAINE D'APPLICATIONII.

Cette ligne directrice s'applique a tous les etablissements pharmaceutiques importateurs algeriens

agrees et a la Direction de la pharmacoeconomie, de I'Activite Pharmaceutique et de la Regulation du

Ministere de I'lndustrie Pharmaceutique.

RESPONSABILITESIII.

la pharmaco economie, dede

presente ligne directrice par la sous-direction deI'Activite Pharmaceutique etde la Regulation

etablissementsla regulation leset par

importateurs.

Veiller a la sensibilisation a I’application de laResponsable Management Qualite

presente ligne directrice a tous les niveaux apres

sa mise en place.

DEFINITIONSIV.

PPI: Programme Previsionnel d'Importation. Document previsionnel soumis annuellement par

I'importateur listant les produits et quantites prevues pour N+l.

Homologation : Decision administrative autorisant la commercialisation d'un dispositif medical.

Avenant: Demande de modification du PPI initial en cours d'annee.

Dossier Complet: Dossier de demande contenant I'ensemble des pieces exigees, conformes et

dument signees.

ABREVIATIONSV.

- MIP: Ministere de I'industrie pharmaceutique

Date d'application : 09 /10 /2025
Version : 01
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-PDT: Pharmacien Directeur Technique

- BPD: Bonne Pratique de distribution

- DE : Decision d'Enregistrement

- DM: Dispositifs Medicaux

- DAPR: Direction de I'Activite Pharmaceutique et de la Regulation

- PPI: Programme Previsionnel d'Importation

- PCH: Pharmacie Centrale des Hopitaux

- RC: Registre de Commerce

- NIF: Numero d'Identification Fiscal

- CBPF: Certificat de Bonne Pratique de Fabrication

- CPP: Certificate of Pharmaceutical Product

- BV: Bordereau de Versement

- CE: Certificat de Conformite

- FOB: Free On Board

- EXW: ExWorks "A la Sortie de I'usine"

- FCA: Free Carrier

REFERENCESVI.

Decret executif n° 21-82 du 11 Rajab 1442 correspondant au 23 fevrier 2021 relatif aux

etablissements pharmaceutiques et les conditions de leur agrement.

Bonnes Pratiques de Distribution (BPD).

Arrete du 2 Rajab 1442 correspondant au 14 fevrier 2021fixant le cahier des conditions

techniques a I'importation des produits pharmaceutiques et des dispositifs medicaux a usage de

la medecine humaine.

Date d'application : 09 /10 /2025
Version : 01

Code:
N’LD.Ol.DPEAPR/SDR.MIP

Document non valable en ('absence de la mention en filigrane « DOCUMENT OFFICIEL »
Toute photocopie de ce document est interdite sans la presence du cachet rouge MQ « COPIE MAITRISEE »

LIGNE DIRECTRICE SPECIFIANT LES 
CONDITIONS, LE FORMAT ET LE CONTEND 
DES DEMANDES D'AUTORISATION 
D'IMPORTATION



Page 5 sur 12INTITULE DU DOCUMENT

Prochaine revision: 10/2030

METHODOLOGIE D'APPLICATIONVII.

Responsablede I'activite (Qui ?)

presence d'un attache.PDT

2. S'assurer que les produits a importer disposent d'une Decision

d'enregistrement/Homologation valide.

3. S'acquitter de la taxe specifique et obtenir le BV, pour tout

nouveau DM,

4. Deposer le dossier (voir le contenu de chaque dossier ci-dessous)

sur la plateforme electronique securisee.

1. Accuser reception du dossier sur la plateforme electronique

securisee.

2. Verifier que le dossier est complet sous Sept (07) jours

ouvrables.

NB:

En cas ou le dossier est incomplet, notifier I'importateur via la

plateforme electronique securisee en listant les pieces

manquantes. L'importateur dispose de quarante-huit heures

(48) heures pour completer.Sous-Direction Regulation

En cas ou le dossier est complet, passer a I'analyse technique.

3. Analyser techniquement le contenu du dossier (conformite

reglementaire, prix, etc.).

4. Prendre une decision d'octroi ou de refus.

5. Notifier la decision dans un delai maximal de Soixante-douze

heures (72) heures apres la date de completude du dossier.

decision6. Communiquer la

electronique securisee et la confirmer par email.

Date d'application : 09 /10 /2025
Version : 01

Code:
N°LD.01.DPEAPR/SDR.MIP

Description sequentielle de I'activite (Fait Quoi ?)
1. Verifier la validite de I'agrement de I'etablissement et la
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7. Viser les programmes d'importation sur les trois (03) copies

originales remises par I'etablissement importateur (selon le cas

d'importation),

8. Remettre deux (02) copies a I'etablissement importateur et

garder une copie au niveau de la sous-direction regulation a

savoir:

D'IMPORTATIONPROGRAMME PREVISIONNEL DES

MATIERES PREMIERES (N°E.O2/ LD.01.DPEAPR/SDR.MIP)

D'IMPORTATIONPROGRAMME PREVISIONNEL DES

MATIERES PREMIERES POUR LOTS DE VALIDATION (N°E.O3/

LD.01.DPEAPR/SDR.MIP)

PROGRAMME PREVISIONNEL D'IMPORTATION DISPOSITIFS

MEDICAUX (N°E.O4/ LD.01.DPEAPR/SDR.MIP)

PROGRAMME PREVISIONNEL D'IMPORTATION PRODUITS

DENTAIRES (N°E.O5/ LD.01.DPEAPR/SDR.MIP)

REACTIFS

(N°E.O6/ LD.01.DPEAPR/SDR.MIP)

NB: L'autorisation d'importation est delivree pour une duree et

une quantite determinee.

LISTE DES ENREGISTREMENTSVIII.

Code de I'enregistrement Endroit de classement

E.01

Document non valable en I’absence de la mention en filigrane « DOCUMENT OFFICIEL »
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Sous-Direction Regulation 
Etablissement importateur

Code:
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LIGNE DIRECTRICE SPECIFIANT LES 
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DES DEMANDES D'AUTORISATION 
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Intitule de I'Enregistrement
Programme d'importation 
previsionnel des matieres 
premiere destinees a la recherche

PROGRAMME D'IMPORTATION PREVISIONNEL DES 
MATIERES PREMIERE DESTINEES A LA RECHERCHE ET 
DEVELOPPEMENT (N°E.O1/ LD.01.DPEAPR/SDR.MIP)

PROGRAMME PREVISIONNEL D'IMPORTATION
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et developpement

E.02

E.03

E.04

E.05

E.06

HISTORIQUEIX.

N° Version

01

LISTE DES DESTINATAIRESX.

N° dejxipie

01

01Etablissements importateurs

Date d'application : 09 /10 /2025
Version : 01

Diffusion
Interne
Pour application
Externe
Pour application

Sous-Direction Regulation 
Etablissement importateur

Sous-Direction Regulation 
Etablissement importateur

Sous-Direction Regulation 
Etablissement importateur

Sous-Direction Regulation 
Etablissement importateur

Sous-Direction Regulation 
Etablissement importateur

Code:
NoLD.01.DPEAPR/SDR.MIP

Programme previsionnel
d'importation Reactifs

____

Raisons de creation/modification
Mise en place d’une ligne directrice 
pour la gestion des demandes 
d’autorisation d'importation de 
produits pharmaceutiques et des 
dispositifs medicaux, basee sur la 
regiementation en vigueur.

Code _____
N’LD.Ol.DPEAPR/SDR.MIP

Date d'approbation 
09/10/2025

LIGNE DIRECTRICE SPECIFIANT LES 
CONDITIONS, LE FORMAT ET LE CONTEND 
DES DEMANDES D'AUTORISATION 
D'IMPORTATION
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d'importation 
des matieres

Programme 
previsionnel 
premieres 
Programme d'importation
previsionnel des matieres 
premieres pour lots de validation
Programme previsionnel
d'importation
Dispositifs medicaux___________
Programme previsionnel
d'importation Produits dentaires

Structure __ _ ______________
Direction de I'Activite Pharmaceutique et de la
Regulation (DPEAPR) 
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A. DOSSIER D'IMPORTATION POUR DISPOSITIFS MEDICAUX (DM), REACTIFS ET PRODUITS DENTAIRES:

Le dossier doit comporter les pieces suivantes :

1.

2.

Copie conforme du registre de commerce (RC);3.

Identifiant fiscal (NIF);4.

Lettre explicative basee sur une etude de marche ;5.

6.

7.

8.

Copie du PPI n-1;9.

Document non valable en ^absence de la mention en filigrane « DOCUMENT OFFICIEL »
Toute photocopie de ce document est interdite sans la presence du cachet rouge MQ « COPIE MAITRISEE »

Etat recapitulatif actualise a la date de depot, comprenant les realisations et les etats de stocks (en 
version papier et format Excel);

Engagement solidaire entre le fabricant/fournisseur et I'etablissement pharmaceutique importateur, 
conformement au cahier des conditions techniques a ^importation, notamment I'article 19 ;

Copie de la decision d'homologation ou accuse de reception du depot de dossier d'homologation ou une 
copie de BV paye ou engagement de finaliser I'homologation, le cas echeant;

NB : Dans le cas des produits non perissable, fournir un engagement de reprise ou de remplacement ou 
le remboursement des produits endommages

Date d'application : 09 /10 /2025 
Version : 01

Copie de I'agrement de I'etablissement pharmaceutique importateur de dispositifs medicaux, de reactifs 
et de produits dentaires ;

Programmes previsionnels d'importation, elabores selon les canevas preetablis (voir Telechargements - 
Ministere de Tlndustrie Pharmaceutique);

Code:
N°LD.01.DPEAPR/SDR.MIP

10. Liste des prix FOB ou FCA ou EXW pour I'exercice n+1, visee par la chambre de commerce du pays 
d'origine;

13. Cahier des conditions techniques paraphe, signe et vise par le gerant et le pharmacien directeur 
technique.

11. Liste des prix Benchmark pour I'exercice n+1, visee par la chambre de commerce du pays d'origine, 
incluant les pays comparateurs au niveau regional et international, a savoir : Tunisie, Jordanie, Turquie, 
Arabic Saoudite, Maroc, France, Espagne, Grece, Belgique, Royaume-Uni et le pays d'origine du produit 
(conformement a la decision ministerielle);

12. Engagement attestant la reprise, le remplacement ou le remboursement des produits perimes par le 
fabricant ou le fournisseur

LIGNE DIRECTRICE SPECIFIANT LES 
CONDITIONS, LE FORMAT ET LE CONTEND 
DES DEMANDES D'AUTORISATION 
D'IMPORTATION
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POUR PRODUITS PHARMACEUTIQUES FINIS:

Une demande du PPI du N+l1.

2.

3.

Copie d'un agrement de fabrication ;4.

Copie conforme du registre de commerce ;5.

Identifiant fiscal (NIF);6.

Lettre explicative basee sur une etude du marche ;

8.

Programme de livraison selon le canevas preetabli;9.

12. Engagement de fournir les documents originaux en cas de fournir des copies

14. Copie du PPI n-1 ;

Programmes previsionnels d'importation des medicaments (produit fini) elabores selon le canevas 
preetablis;

Copie de I'agrement de I'etablissement pharmaceutique d'importation de produits pharmaceutiques (a 
discuter)

Date d'application : 09 /10 /2025 
Version : 01

Etat recapitulatif actualise a la date de depot, des realisations et des etats de stocks (support papier et 
format Excel);

Code:
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11. Engagement de reprise et le remplacement ou remboursement des produits perimes par le fabricant ou 
le fournisseur;

15. Cahier des conditions techniques d'importation paraphe, signe et vise par le gerant et le pharmacien 
directeur technique pour I'exercice N+l.

13. Copie de la decision d'enregistrement renouvelee, ou le cas echeant accompagnee des accuses de 
reception, avec I'attestation de prix (FOB) a I'enregistrement;

B. DOSSIER D'IMPORTATION
Le dossier doit comporter les pieces suivantes :

10. Engagement solidaire fabricant/fournisseur - etablissement pharmaceutique d'importation, 
conformement au cahier des conditions techniques a I'importation, notamment I'article 19 ;

LIGNE DIRECTRICE SPECIFIANT LES 
CONDITIONS, LE FORMAT ET LE CONTEND 
DES DEMAN DES D'AUTORISATION 
D'IMPORTATION
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MATURES PREMIERES:POUR

Programmes previsionnels d'importation elabores selon les canevas preetablis ;1.

2.

Copie conforme du registre de commerce ;3.

Identifiant fiscal (NIF);4.

Facture proforma ;5.

6.

7.

8.

Copie de I'agrement d'ouverture de I'etablissement pharmaceutique de fabrication des produits 
pharmaceutiques ou de dispositifs medicaux,

Programme annuel de production etabli selon le canevas preetabli en fonction des quantites demandees 
de la matiere premiere objet du programme ;

Copie de la decision d'enregistrement ou d'homologation, avec une copie de ('attestation de prix a 
I'enregistrement pour les produits pharmaceutiques.

Date d'application : 09 /10 /2025
Version : 01

Etat recapitulatif actualise a la date de depot, des realisations et des etats de stocks (support papier et 
format Excel);

Code:
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C. DOSSIER D'IMPORTATION
Le dossier doit comporter les pieces suivantes :

LIGNE DIRECTRICE SPECIFIANT LES 
CONDITIONS, LE FORMAT ET LE CONTEND 
DES DEMANDES D'AUTORISATION 
D'IMPORTATION
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D. DOSSIER D'IMPORTATION POUR LOTS DE VALIDATION :

Le dossier doit comporter les pieces suivantes :

1. Programmes previsionnels d'importation elabores selon les canevas preetablis ;

Demande de programme previsionnel matieres premieres destinees a la fabrication des lots de validation.3.

4. Factures proforma

Copie de la decision d'enregistrement pour les produits pharmaceutiques,5.

Date d'application : 09 /10 /2025 
Version : 01
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Code:
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NB: Dans le cas ou le produit est non enregistre dans la nomenclature, fournir I'avis favorable de la pre 
soumission.

2. Copie de I'agrement d'ouverture ou de realisation de I'etablissement pharmaceutique de fabrication de 
produits pharmaceutiques,

LIGNE DIRECTRICE SPECIFIANT LES 
CONDITIONS, LE FORMAT ET LE CONTEND 
DES DEMAN DES D'AUTORISATION 
D'IMPORTATION
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E. DOSSIER D'IMPORTATION POUR LOTS DE RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT

Le dossier doit comporter les pieces suivantes :

1. Programmes previsionnels d'importation elabores selon les canevas preetablis ;

3. Demande de programme previsionnel matieres premieres destinees a la fabrication des lots de validation,

4. Factures proforma

5. Copie de la decision d'enregistrement pour les produits pharmaceutiques,

6. Engagement du PDT que les quantites importees sont destinees qu'au recherche et developpement

2. Copie de I'agrement d'ouverture ou de realisation de I'etablissement pharmaceutique de fabrication de 
produits pharmaceutiques,

Date d'application : 09 /10 /2025 
Version : 01

Code:
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Direction de la Pharmaco economic, des Activites Pharmaceutiques et de la Regulation

Exercice 

Fournisseur

Total

Direction de la Pharmaco economie, des Activites Pharmaceutiques et de la Regulation

Signature et cachet du pharmacien directeur technique

Date d'application : 09 /10 /2025
Version : 01

Designation
Du produit

Nature du 
produit (*)

PROGRAMME D'IMPORTATION PREVISIONNEL DES 
MATIERES PREMIERE DESTINEES A LA RECHERCHE ET 

DEVELOPPEMENT

Caract^ristiques 
standard

Quantite 
prdvisionnelle

Prix 
unitaire

Pays 
d'origine 

du 
fournisseur

Pays 
d'origine 

du 
produit

Pharmacopee 
de reference

Produit 
fabrique

Montant 
global

Societe :
Adresse du site de fabrication :
Tel/Fax :
Nom et Prenom du Pharmacien directeur technique : 
N° du registre de commerce :

REPUBLIQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPULAIRE 

MINISTERE DE L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE
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N.B : Ce programme est delivre dans le cadre de la recherche et developpement conformement a ('article 6 du decret n°21-82 du 11 Rajab 1442 correspondant au 23 fevrier 
2021 portant sur I'autorisation des etablissements pharmaceutiques d'exercer I'activite de recherche et ddveloppement.

PROGRAMME D'IMPORTATION PREVISIONNEL DES 
MATIERES PREMIERE DESTINEES A LA RECHERCHE ET 

DEVELOPPEMENT
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Direction de la Pharmaco economie, des Activites Pharmaceutiques et de la Regulation

Exercice 

Fournisseur

Direction de la Pharmaco economie, des Activites Pharmaceutiques et de la Regulation

Signature et cachet du pharmacien directeur technique

(*) : P.A, excipient, article de conditionnement, substance de reference, ...
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Designation 
Du produit

PROGRAMME D'IMPORTATION PREVISIONNEL DES 
MATIERES PREMIERES

Caracteristiques 
standard

Quantite 
previsionnelle

Prix 
unitaire

Date d'application : 09 /10 /2025 
Version : 01

Pays 
d'origine

Pharmacopee de 
reference

Produit 
fabrique

Montant 
global

Societe :
Adresse du site de fabrication :
Tel/Fax:
Norn et Prenom du Pharmacien directeur technique : 
N° du registre de commerce :......

Nature du produit
(*)

REPUBLIQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPULAIRE
4 C-l Sjljj

MINISTERE DE L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE
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Direction de la Pharmaco economic, des Activites Pharmaceutiques et de la Regulation

Exercice 

Fournisseur

Total
Directeur de la Pharmaco economie, des Activites Pharmaceutiques et de la Regulation

Signature et cachet du pharmacien directeur technique

Designation 
Du produit

PROGRAMME D'IMPORTATION PREVISIONNEL DES 
MATIERES PREMIERES POUR LOTS DE VALIDATION

Date d'application : 09 /10 /2025
Version : 01

Societe :
Adresse du site de fabrication :
Tel/Fax:
Nom et Prenom du Pharmacien directeur technique : 
N° du registre de commerce :

Nature du 
produit (*)

Caracteristiques 
standard

Quantite 
previsionnelle

Prix 
unitaire

Pays 
d'origine 

du 
fournisseur

Pays 
d'origine 

du 
produit

Pharmacopee 
de reference

Produit 
fabrique

Montant 
global

REPUBLIQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPULAIRE
2 c.i $ ji jj

MINISTERE DE L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE
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PROGRAMME PREVISIONNEL D'IMPORTATION

DISPOSITIFS MEDICAUX

Prochaine revision : 10/2030

Direction de la Pharmaco economic, des Activites Pharmaceutiques et de la Regulation

Exercice 

N° REF Caracteristiques Conditionnement Quantile Prix FOBLaboratoire Pays

Direction de la Pharmaco economie, des Activites Pharmaceutiques et de la Regulation

Visa et cachet du pharmacien directeur technique
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Societe :
Adresse du site :
Tel/Fax:
Norn et Prenom du Pharmacien directeur technique : 
N° d'agrement:

Ce programme d'importation est delivre en application des dispositions de I'arrete du 2 Rajab 1442 correspondant au 14 fevrier 2021 fixant le cahier des conditions techniques a 
I'importation des produits pharmaceutiques et des dispositifs medicaux a usage de la medecine humaine.

Produits
Unite de compte

Date d'application : 09 /10 /2025 

Version : 01

Prix de vente 
en DA

Montant 
Global

REPUBUQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPULAIRE 

MINISTERE DE L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE
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PRODUITS DENTAIRES
Prochaine revision : 10/2030

Direction de la Pharmaco economic, des Activites Pharmaceutiques et de la Regulation

Exercice

Montant GlobalQuantite Prix FOBConditionnementN° REF Laboratoire Pays

Visa et cachet du pharmacien directeur techniqueDirecteur Pharmaco economie, des activites pharmaceutiques et de la regulation

14 fevrier 2021 fixant le cahier des conditions techniques a

Societe :
Adresse du site :
Tel/Fax:
Norn et Prenom du Pharmacien directeur technique : 

N° d'agrement:

Produits
Unite de compte

Date d'application : 09 /10 /2025
Version : 01

Prix de 
vente en 

DA

Ce programme d'importation est delivre en application des dispositions de I'arrete du 2 Rajab 1442 correspondant au 
I'importation des produits pharmaceutiques et des dispositifs medicaux a usage de la medecine humaine.
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4 frl uzdl Sjljj
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Ce programme d'importation est delivre en application des dispositions de I'arrete du 2 Rajab 1442 correspondant au 14 fevrier 2021 fixant le cahier des conditions techniques a 
I'importation des produits pharmaceutiques et des dispositifs medicaux a usage de la medecine humaine.

Date d'application : 09 /10 /2025
Version : 01
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REACTIFS
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Direction de la Pharmaco economie, des Activites Pharmaceutiques et de la Regulation

Montant GlobalQuantite Prix FOBConditionnementN° REF Laboratoire Pays

Signature et cachet du pharmacien directeur techniqueDirecteur de la Pharmaco economie, des activites pharmaceutiques et de la regulation

Societe :
Adresse du site :
Tel/Fax:
Norn et Prenom du Pharmacien directeur technique : 
N° d'agrement:

Produits
Unite de compte

Date d'application : 09 /10 /2025
Version : 01

REPUBLIQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPULAIRE
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