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Mot du Ministre :  

La politique pharmaceutique nationale que nous présentons aujourd’hui s’inscrit dans une 

vision claire : assurer la souveraineté sanitaire et pharmaceutique de notre pays. Convaincu de 

la capacité de l’Algérie à développer un secteur pharmaceutique moderne, compétitif et 

autonome, Monsieur le Président de la République Abdelmadjid Tebboune, a pris 

l’initiative de créer un ministère dédié à l’Industrie pharmaceutique, afin de structurer, renforcer 

et piloter les actions dans ce domaine stratégique, au cœur de ses priorités. 

Cette politique pharmaceutique nationale a pour objectif premier de servir la santé de nos 

concitoyens, en garantissant l’accès à des médicaments sûrs, efficaces et de qualité. Elle traduit 

notre engagement à mobiliser les compétences nationales et les ressources disponibles au 

service de l’intérêt général, tout en favorisant la création de valeur ajoutée industrielle et 

économique. Le secteur pharmaceutique constitue, à ce titre, un levier de souveraineté essentiel, 

permettant à notre pays de prendre en charge ses citoyens dans le respect des standards les plus 

élevés, tout en réduisant sa dépendance extérieure. 

Au-delà de l’ambition industrielle et économique, cette politique exprime également un 

engagement humain et solidaire : celui d’assurer la continuité des soins pour chaque malade, 

sur l’ensemble du territoire national, et de renforcer la confiance de nos concitoyens dans leur 

système de santé. 

L’Algérie s’inscrit également dans une vision de solidarité industrielle avec l’ensemble des 

pays partenaires, en particulier africains, afin de renforcer la souveraineté sanitaire régionale. 

Cette approche traduit notre volonté de partager expertise et ressources, de soutenir les systèmes 

de santé partenaires et de contribuer à la sécurité sanitaire collective sur le continent et au-delà. 

La réussite de cette politique repose sur notre mobilisation collective, notre créativité et notre 

détermination à bâtir un secteur pharmaceutique algérien fort, innovant et humain. À cet effet, 

je souhaite inviter l’ensemble des acteurs du secteur pharmaceutique à se fédérer autour de la 

concrétisation des objectifs de cette politique. Chacun est appelé à innover et à contribuer 

activement au développement de l’industrie pharmaceutique nationale, afin de produire et de 

mettre à disposition des traitements adaptés, sûrs et accessibles pour nos patients. 

Ensemble, nous pouvons faire de cette politique et de sa vision stratégique une réalité tangible, 

en plaçant la santé et le bien-être de chaque citoyen au cœur de nos actions. 

 

                                                                           Ouacim KOUIDRI 

Ministre de l’Industrie Pharmaceutique 
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Introduction : 

La définition et la mise en œuvre d’une politique pharmaceutique nationale constituent un levier 

stratégique majeur pour garantir la performance du système de santé, assurer une prise en 

charge efficace des patients et renforcer la sécurité sanitaire nationale. À cet égard, les guides 

élaborés par l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS), notamment celui de 2002 relatif à 

l’élaboration et à la mise en œuvre des politiques nationales des médicaments, constituent une 

référence essentielle pour la conception d’une politique pharmaceutique efficace. Celle-ci vise 

à garantir un accès équitable à des médicaments essentiels de qualité, sûrs, efficaces et 

financièrement abordables par les systèmes de santé et de sécurité sociale, tout en promouvant 

leur usage rationnel et une gouvernance réglementaire efficiente. 

Dans ce cadre, l’Algérie s’inscrit dans une démarche de structuration et de consolidation de sa 

politique pharmaceutique nationale, fondée sur une vision stratégique claire et sur les 

engagements de Monsieur le Président de la République, Abdelmadjid Tebboune. Cette 

orientation, notamment à travers l’engagement numéro quarante-cinq (45), vise à ériger 

l’industrie pharmaceutique locale en un secteur créateur de richesse, capable de couvrir au 

moins 70 % des besoins nationaux en médicaments en valeur. 

Au-delà des objectifs sanitaires, la politique pharmaceutique nationale s’inscrit dans une 

dynamique de développement économique et industriel. La création de valeur ajoutée constitue 

un axe structurant, à travers la promotion de la production pharmaceutique locale, le soutien à 

l’innovation et au transfert de technologies, l’intégration progressive dans les chaînes de valeur 

régionales et internationales, ainsi que l’encouragement des investissements dans la production 

de médicaments à forte valeur ajoutée et destinés à l’exportation. 

Ainsi, le présent document de cadrage stratégique a pour vocation de définir les orientations, 

les priorités et les leviers d’action de la politique pharmaceutique en Algérie, en cohérence avec 

les standards internationaux de l’OMS et les objectifs nationaux de souveraineté sanitaire, de 

performance du système de santé et de développement durable. Il constitue une base de 

référence pour la coordination des acteurs de la chaîne pharmaceutique, publics et privés, et un 

document d’orientation pour la définition des objectifs et l’élaboration de plans d’action 

opérationnels à moyen et long terme. 

 

2. Généralités sur l’Algérie, son système national de santé et de sécurité sociale 

L'Algérie est un pays de la région du Maghreb, en Afrique du Nord. avec une superficie de 

2.381.741 km², l’Algérie est le plus grand pays an Afrique et dans le monde arabe. Elle est 

bordée au nord-est par la Tunisie, à l'est par la Libye, au sud-est par le Niger, au sud-ouest par 

le Mali, la Mauritanie et le Sahara occidental, à l'ouest par le Maroc et au nord par la mer 

Méditerranée. Sa capitale et plus grande ville est Alger, située à l'extrême nord, sur la côte 

méditerranéenne.  
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Figure 1 : Carte géographique de l’Algérie (source guide profil de la production locale de 

l’OMS) 

Le pays compte environ 47,4 millions d'habitants, son produit intérieur brut (PIB) d'environ 

263,62 milliards de dollars américains, un PIB par habitant de 5 631,2 dollars américains et un 

revenu national brut (RNB) par habitant de 5 320 dollars américains (Banque mondiale, 2024). 

Les dépenses courantes de santé par habitant s'élevaient à 180 dollars américains en 2022 

(NHA, 2022). L’Algérie a été classée parmi les pays à revenu intermédiaire de la tranche 

supérieure par la Banque mondiale en juillet 2024. (source guide profil de la production locale 

de l’OMS) 

Le système national de santé repose sur un modèle fondé sur les principes d’universalité, 

d’équité et de gratuité des soins au sein des structures publiques de santé. Le ministère chargé 

de la Santé assure la définition des politiques publiques, la régulation du secteur, la planification 

sanitaire, ainsi que la supervision des établissements de santé publics et privés. Le secteur privé 

de la santé, en pleine évolution, contribue de manière complémentaire à l’offre nationale de 

soins, notamment dans les domaines du diagnostic et des soins spécialisés. 

Le développement continu des structures de prise en charge des patients constitue un facteur 

clé à prendre en considération dans l’élaboration et la mise en œuvre de la politique pharma-

ceutique nationale, notamment en matière d’expression, de planification et de maîtrise des be-

soins en produits pharmaceutiques. 

Le système national de sécurité sociale, à travers ses différents organismes, joue un rôle central 

dans le financement des soins et des médicaments. Principalement financé par les cotisations 
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sociales, il assure la couverture des principaux risques sociaux, notamment la maladie, la ma-

ternité, les accidents du travail et les maladies professionnelles. À travers les mécanismes de 

remboursement et de prise en charge, il contribue à garantir l’accès aux traitements essentiels 

et constitue un acteur clé de la politique pharmaceutique nationale, en particulier en matière de 

régulation des dépenses, de fixation des prix et des tarifs de référence, de remboursement et de 

promotion de l’usage rationnel du médicament. La sécurité sociale participe également, à la 

promotion de la fabrication locale des médicaments à travers les incitations financières accor-

dées aux pharmaciens d’officines. 

 

3. Politique de santé  

Conformément aux dispositions de la loi n°18-11 du 02 juillet 2018, relative à la santé, modifiée 

et complétée, la politique nationale de santé publique repose sur le principe fondamental du 

droit du citoyen à la protection de sa santé et sur la responsabilité de l’État d’en assurer l’effec-

tivité. À ce titre, l’État garantit la prévention des maladies, la sécurité sanitaire, l’accès équitable 

aux soins et la disponibilité des produits de santé nécessaires à la prise en charge des besoins 

sanitaires de la population, dans le respect des exigences de qualité, de sécurité et d’efficacité 

prévues par la législation en vigueur. Cette responsabilité s’étend à l’ensemble des structures 

de soins, publiques et privées, qui participent à la couverture des besoins de santé, à la dispen-

sation des traitements et à la continuité des soins pour tous les patients. 

La loi n°18-11 consacre également le rôle de l’État dans l’organisation, la régulation et la pla-

nification du système national de santé, afin d’assurer la continuité des soins et la couverture 

totale des besoins sanitaires essentiels. Cela implique une coordination entre les établissements 

publics et privés, la mise en œuvre de mécanismes de veille et de surveillance sanitaire, ainsi 

que la mobilisation des institutions compétentes pour anticiper et gérer les risques, qu’ils soient 

liés aux pathologies ou à la disponibilité des médicaments notamment essentiels. L’objectif est 

de garantir que chaque citoyen puisse bénéficier d’une prise en charge sécurisée et efficace. 

Dans ce cadre juridique, la disponibilité des produits pharmaceutiques constitue un élément 

indissociable de la politique nationale de santé publique. La loi n°18-11 prévoit que l’État veille 

à l’approvisionnement régulier et sécurisé du marché national en produits de santé, en assurant 

leur conformité aux normes de qualité et en encadrant leur mise sur le marché, leur distribution 

et leur usage rationnel. Cette responsabilité inclut l’ensemble des établissements de santé, pu-

blics et privés, afin que les patients aient un accès fiable aux médicaments essentiels et aux 

traitements nécessaires à leur prise en charge.  

Ainsi, la politique pharmaceutique nationale s’inscrit comme un prolongement opérationnel et 

stratégique de la politique nationale de santé publique définie par la loi n°18-11. Elle constitue 
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

(1) le système national de la sécurité sociale se compose des organismes suivants : 

-CNAS : La Caisse Nationale des Assurances Sociales gère les travailleurs salariés ; 
           - CASNOS : La Caisse Nationale de la Sécurité Sociale des non-salariés, veille à assurer la couverture sociale des non-salariés ; 
           - CNR : La Caisse Nationale des Retraites gère la retraite des travailleurs salariés ; 
           - CNAC : La Caisse Nationale d’Assurance Chômage gère la prestation d’assurance en chômage. 
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un instrument essentiel de mise en œuvre des objectifs de santé publique, en contribuant à ga-

rantir l’accès durable aux médicaments, à soutenir la souveraineté sanitaire, à renforcer la per-

formance du système national de santé et à assurer une prise en charge de qualité dans tous les 

établissements, publics comme privés. Cette articulation fonde le cadre dans lequel sont décli-

nées les orientations, mesures et dispositifs relatifs à la régulation et au développement du sec-

teur pharmaceutique national. 

 

4. Encadrement législatif et réglementaire autour des principes directeurs de la 

politique pharmaceutique nationale 

 

L’encadrement législatif et réglementaire de la politique pharmaceutique nationale vise à assu-

rer une mise en œuvre cohérente et efficace de ses principes directeurs, en garantissant la dis-

ponibilité et l’accès aux produits pharmaceutiques, leur qualité, leur sécurité et leur usage ra-

tionnel. Il établit un cadre juridique clair organisant l’ensemble des activités et de la chaîne 

pharmaceutique, tout en soutenant le développement d’une industrie pharmaceutique nationale 

performante, innovante et au service de la santé publique. 
 

La politique pharmaceutique nationale en Algérie s’inscrit dans le cadre général de la loi n° 18-

11 du 2 juillet 2018 relative à la santé, modifiée et complétée par l’ordonnance n° 20-02 du 30 

août 2020. Cette loi consacre le principe fondamental de la gratuité des soins assurée par 

l’État, lequel garantit l’accès de tous les citoyens, sur l’ensemble du territoire national, aux 

services de santé. À ce titre, l’État met en œuvre tous les moyens de prévention, de diagnostic, 

de traitement et d’hospitalisation des malades dans l’ensemble des structures publiques de 

santé, ainsi que toute action destinée à protéger et à promouvoir la santé de la population. 
 

Le même texte de loi affirme le rôle de l’État dans la veille sur la disponibilité et la garantie 

de l’accès aux produits pharmaceutiques, notamment les médicaments essentiels, en tout 

temps et en tout lieu du territoire national. Les modalités d’établissement de la liste des 

médicaments essentiels concernés sont fixées par les dispositions du décret exécutif n° 21-224 

du 24 mai 2021 fixant les modalités d’établissement de la liste des médicaments essentiels, 

lesquelles précisent également les critères qui président à la sélection des médicaments à ins-

crire sur ladite liste. 
 

L’État veille, dans le cadre de la politique pharmaceutique nationale, au respect des exigences 

d’efficacité, de sécurité et de qualité applicables aux produits pharmaceutiques, notam-

ment en matière de fabrication, d’importation, d’exportation, de distribution et de dis-

pensation. À cet effet, les missions relatives au contrôle de la qualité, à l’expertise, à la veille 

sanitaire et au recensement des effets indésirables induits par l’usage des produits pharmaceu-

tiques sont confiées à l’Agence nationale des produits pharmaceutiques, conformément aux 

dispositions de la loi n°18-11. Il est également prévu que les missions de pharmacovigilance, 

de matériovigilance et de toxicovigilance des produits pharmaceutiques à usage de la médecine 

humaine soient assurées par les établissements compétents en la matière, lesquels apportent leur 

concours à l’Agence nationale des produits pharmaceutiques. 
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En sa qualité de régulateur, l’État veille également à l’usage rationnel du médicament et à 

la promotion du médicament générique, conformément aux objectifs de santé publique et 

aux orientations de la politique pharmaceutique nationale. 
 

La loi n° 18-11 du 2 juillet 2018, modifiée et complétée, contient le cadre juridique relatif aux 

principes et aux définitions des produits pharmaceutiques et des médicaments. Elle consacre 

l’obligation de l’enregistrement des produits pharmaceutiques ou de l’obtention d’une 

autorisation temporaire d’utilisation pour les médicaments non enregistrés, préalablement à 

leur mise sur le marché ou à leur utilisation dans la prise en charge des malades. La voie régle-

mentaire, à travers les décrets exécutifs et les arrêtés ministériels d’application, précise les mo-

dalités d’enregistrement des produits pharmaceutiques, notamment à travers les dispositions du 

décret exécutif n° 20-325 du 22 novembre 2020 relatif aux modalités d’enregistrement des pro-

duits pharmaceutiques, ainsi que les modalités de délivrance de l’autorisation temporaire d’uti-

lisation à travers les dispositions du décret exécutif n° 21-53 du 31 janvier 2021 relatif aux 

modalités de délivrance de l’autorisation temporaire d’utilisation de médicaments non enregis-

trés. 
 

S’agissant des acteurs de la chaîne pharmaceutique, la loi n° 18-11 du 2 juillet 2018, modifiée 

et complétée, définit les établissements pharmaceutiques ainsi que les cinq (05) types d’éta-

blissements, à savoir les établissements de fabrication, d’importation, de distribution en 

gros et d’exportation. Elle prévoit que ces établissements sont placés sous la responsabilité 

d’un pharmacien directeur technique, pouvant être assisté par des pharmaciens assistants. 

Les missions de l’établissement pharmaceutique, son organisation et son fonctionnement, les 

conditions d’agrément ainsi que les modalités de contrôle sont fixés par les dispositions du 

décret exécutif n° 21-82 du 23 février 2021 relatif aux établissements pharmaceutiques et aux 

conditions de leur agrément. Les éléments du dossier de demande d’agrément spécifiques à 

chaque type d’établissement pharmaceutique, les modalités de traitement des dossiers, les ca-

hiers des charges y afférents ainsi que les missions et qualifications du pharmacien directeur 

technique et du pharmacien assistant sont fixés par des arrêtés du ministre chargé de l’industrie 

pharmaceutique. 

 

La dispensation des médicaments en pharmacie d’officine s’inscrit dans un cadre régle-

mentaire strict visant à garantir l’accès équitable, sécurisé et rationnel aux produits de 

santé. L’exercice de la pharmacie d’officine est subordonné à l’obtention d’une autorisation 

délivrée par le Ministère de la Santé, conformément à l’article 249 de la loi n°18-11 relative à 

la santé. Dans le cadre de la politique de décentralisation, l’octroi des licences d’installation, 

d’ouverture, de transfert et de fermeture des officines est assuré par les directions de la santé et 

de la population de wilaya, en application de la note n°08/MSPRH/SG du 27 juillet 2020. Ce 

processus est régi par un ensemble de textes réglementaires précisant les conditions d’installa-

tion, la couverture pharmaceutique notamment dans les zones enclavées, ainsi que les méca-

nismes de gouvernance et de recours à travers des commissions locales et une commission cen-

trale chargées du contrôle et de la régulation. Les modalités d’octroi, de renouvellement, de 

transfert et de cession des officines sont définies par la loi n°18-11, notamment son article 166, 

ainsi que par des instructions et notes ministérielles spécifiques. Par ailleurs, le Ministère de la 

Santé dispose de prérogatives d’inspection et de contrôle de l’exercice officinal, conformément 
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aux dispositions en vigueur, afin d’assurer le respect des règles professionnelles et la qualité de 

la dispensation.  

 

Un chapitre de la loi n° 18-11 du 2 juillet 2018, modifiée et complétée, est consacré à l’infor-

mation scientifique sur les produits pharmaceutiques et à la publicité. Ces activités sont effec-

tuées par les fabricants de produits pharmaceutiques et par les sociétés spécialisées dans la pro-

motion médicale de droit algérien. Ces dernières sont agréées par le ministre chargé de l’indus-

trie pharmaceutique selon des modalités fixées par arrêté ministériel. 
 

La régulation du marché pharmaceutique est organisée notamment par les dispositions de 

l’arrêté du 12 février 2021, abrogé et remplacé par l’arrêté du 12 octobre 2025, fixant le cahier 

des conditions techniques à l’importation des produits pharmaceutiques et des dispositifs mé-

dicaux à usage de la mé decine humaine. Ce dispositif repose sur le principe selon lequel 

l’importation constitue le complément de la production nationale. Il instaure, notamment, 

l’obligation de déclaration hebdomadaire des stocks par les établissements pharmaceutiques de 

fabrication et d’importation, afin d’assurer le suivi de l’évolution de la consommation et de la 

disponibilité des médicaments sur le marché national. 
 

La politique des prix des médicaments constitue un axe central de l’encadrement réglementaire 

de la politique pharmaceutique nationale. Elle repose sur une fixation des prix encadrée par une 

procédure définie par l’arrêté ministériel du 26 décembre 2020 fixant la procédure de fixation 

des prix par le comité économique intersectoriel des médicaments, dont la création trouve son 

fondement dans les dispositions de la loi n° 18-11 du 2 juillet 2018, modifiée et complétée. Les 

missions, la composition, l’organisation et le fonctionnement de ce comité économique sont 

fixés par les dispositions du décret exécutif n° 20-326 du 22 novembre 2020, modifié et com-

plété. Ce comité est créé auprès de l’agence nationale des produits pharmaceutiques. 
 

La mise en place de nouveaux mécanismes de régulation du marché et la nouvelle politique des 

prix ont pour objectif essentiel de promouvoir la production pharmaceutique nationale, en 

l’orientant vers les produits à forte valeur ajoutée et ceux répondant à un besoin de santé iden-

tifié. À ce titre, les services du ministère de l’industrie pharmaceutique chargés de la promotion 

de la production pharmaceutique, de l’exportation et de la recherche ont pour mission d’ac-

compagner les projets d’investissement orientés vers les nouvelles technologies et le déve-

loppement des produits innovants, ainsi que de mettre en place et d’actualiser les normes, les 

règles de bonnes pratiques, les procédures et les méthodes applicables à la fabrication des pro-

duits pharmaceutiques, conformément aux dispositions du décret exécutif n° 25-188 portant 

organisation de l’administration centrale du ministère de l’industrie pharmaceutique. 
 

Les mêmes services ont également pour mission d’encourager l’activité de recherche et de 

développement dans le domaine de l’industrie pharmaceutique et de promouvoir la re-

cherche biomédicale, notamment à travers les études cliniques. À cet effet, une section de 

la loi n° 18-11 du 2 juillet 2018, modifiée et complétée, ainsi que d’autres textes réglementaires, 

sont consacrés à l’encadrement juridique de cette activité. 
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5. Les structures chargées de la mise en œuvre de la politique pharmaceutique 

 

La mise en œuvre de la politique pharmaceutique nationale en Algérie repose sur une architec-

ture institutionnelle intégrée, articulant les dimensions sanitaire, réglementaire, industrielle et 

économique du secteur du médicament. Cette architecture se distingue par la création d’un mi-

nistère dédié à l’industrie pharmaceutique, traduisant une volonté politique forte de doter le 

secteur d’une gouvernance spécifique, adaptée au développement du tissu industriel, à ses ca-

pacités, à son importance stratégique, ainsi qu’à la complexité des enjeux sanitaires aux niveaux 

régional et international. Institué par décision du Président de la République, Monsieur Ab-

delmadjid TEBBOUNE, ce ministère constitue un pilier central du dispositif national, chargé 

de promouvoir le développement des capacités industrielles pharmaceutiques, de soutenir la 

fabrication locale des médicaments et de contribuer à la réalisation des objectifs de souveraineté 

pharmaceutique et sanitaire. 

 

A- Le ministère de l’Industrie pharmaceutique 

La création du ministère de l’Industrie pharmaceutique constitue une singularité institutionnelle 

en Algérie, témoignant de l’importance stratégique accordée par les hautes autorités de l’Etat 

au développement d’un secteur pharmaceutique national performant et autonome capable d’as-

surer la disponibilité et l’accessibilité aux produits pharmaceutiques en tout temps et en tout 

lieu du territoire national. Cette démarche s’inscrit dans la vision nationale visant à garantir une 

couverture durable des besoins du marché en médicaments essentiels, à renforcer la souverai-

neté sanitaire et à promouvoir la création de valeur ajoutée à travers l’essor d’une industrie 

pharmaceutique compétitive à l’échelle internationale.  
 

Dans ce cadre, le ministère de l’Industrie pharmaceutique assure la mise en œuvre et le suivi 

des politiques publiques relatives au développement et à la régulation du secteur pharmaceu-

tique. Il comprend des directions techniques spécialisées chargées de la régulation du marché 

pharmaceutique, de la promotion et du développement de la production pharmaceutique natio-

nale, de l’analyse pharmacoéconomique et de la contribution à la politique des prix, ainsi que 

de la modernisation du secteur, notamment par la numérisation et la sérialisation pour assurer 

la traçabilité des produits afin de lutter contre les médicaments falsifiés ou de qualité inférieure.  
 

Les structures techniques du ministère assurent notamment l’octroi des agréments aux établis-

sements pharmaceutiques couvrant l’ensemble de la chaîne de valeur — fabrication, importa-

tion, exploitation, distribution en gros et exportation — en respectant les bonnes pratiques phar-

maceutiques internationales en la matière. Les missions et les conditions d’agréments de ces 

établissements sont fixés par la réglementation en vigueur notamment les dispositions du décret 

exécutif n°21-82 du 23 février 2021 relatif aux établissements pharmaceutique et les conditions 

de leur agrément. 
 

Dans ce cadre, le ministère oriente les projets d’investissement vers la production de produits à 

forte valeur ajoutée et répondant aux besoins prioritaires de santé, afin d’assurer la couverture 

des besoins nationaux en médicaments essentiels, de réduire la dépendance aux importations et 

de contribuer à la maîtrise de la facture d’importation des médicaments.  
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Parmi les priorités définies dans la politique pharmaceutique nationale figure également l’aug-

mentation de la chaîne de valeur industrielle, en encourageant la fabrication locale de matières 

premières pharmaceutiques et d’intrants de production des médicaments. Cette orientation stra-

tégique vise à renforcer l’autonomie productive, à réduire la charge des importations d’intrants 

pharmaceutiques et à soutenir des filières à haute valeur ajoutée, conformément aux ambitions 

nationales de souveraineté sanitaire.  
 

Le ministère délivre également les agréments aux prestataires de services pour les études cli-

niques et de bioéquivalence, ainsi que les autorisations y afférentes, dans l’optique de promou-

voir la recherche pharmaceutique nationale et de renforcer la qualité, l’efficacité et la sécurité 

des médicaments produits ou étudiés localement. Ces axes stratégiques agissent en synergie 

pour dynamiser l’écosystème pharmaceutique national et encourager l’exportation, hors hydro-

carbures, des produits pharmaceutiques algériens.  

 

B- Le ministère chargé de la Santé 

Le ministère chargé de la Santé occupe une position stratégique centrale dans la politique phar-

maceutique nationale, en tant que principal secteur utilisateur des médicaments fabriqués loca-

lement ou importés par le secteur de l’industrie pharmaceutique. À ce titre, il assure un rôle 

déterminant dans l’expression, la planification et la priorisation des besoins nationaux en mé-

dicaments, en cohérence avec les objectifs de santé publique. 
 

L’expression des besoins du secteur de la santé repose sur l’analyse de données consolidées 

issues notamment des établissements de santé publics et privés, ainsi que des principales struc-

tures d’approvisionnement et centrales d’achat, à savoir la Pharmacie Centrale des Hôpitaux 

(PCH) pour les médicaments et l’Institut Pasteur d’Algérie (IPA) pour les vaccins, placés sous 

la tutelle du ministère chargé de la Santé.  
 

Le chiffrage des besoins est fondé principalement sur l’analyse des historiques de consomma-

tion du marché, l’identification des besoins spécifiques des établissements hospitaliers et des 

programmes nationaux de santé, ainsi que sur l’évolution des profils épidémiologiques de la 

population et de la situation sanitaire aux niveaux national et international. 

Par ailleurs, le secteur de la santé, à travers ses structures compétentes et l’expertise des clini-

ciens, contribue de manière essentielle à l’élaboration des consensus médicaux, des référentiels 

de bonnes pratiques et des protocoles thérapeutiques nationaux. Ces instruments constituent 

une base scientifique et clinique de référence dans le processus d’évaluation et de prise de dé-

cision en matière d’enregistrement des produits pharmaceutiques, à travers les comités compé-

tents institués auprès de l’Agence Nationale des Produits Pharmaceutiques (ANPP). Cette con-

tribution vise à garantir l’adéquation entre l’offre pharmaceutique et les besoins réels de prise 

en charge des patients. 
 

Le ministère chargé de la Santé assure également la coordination des activités de pharmacovi-

gilance et de matériovigilance, en lien avec le Centre National de Pharmacovigilance et de Ma-

tériovigilance (CNPM), les établissements hospitaliers publics, les pharmacies d’officine et les 

autres acteurs de la chaîne de dispensation. Cette coordination institutionnelle contribue au ren-

forcement de la sécurité des patients et à la promotion de l’usage rationnel du médicament. 
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C- L’Agence Nationale des Produits Pharmaceutiques (ANPP) 

L’Agence Nationale des Produits Pharmaceutiques (ANPP), placée sous la tutelle du ministère 

de l’Industrie pharmaceutique, constitue un pilier central de la politique pharmaceutique natio-

nale. Sa mission première est d’assurer la qualité, la sécurité et l’efficacité des produits phar-

maceutiques mis à la disposition de la population, dans le respect des exigences nationales et 

des standards internationaux, contribuant ainsi au développement et à la préservation de la santé 

publique.  
 

À ce titre, l’ANPP est chargée de l’enregistrement des produits pharmaceutiques et de l’octroi 

des décisions d’enregistrement, ainsi que de leur renouvellement, suspension ou retrait, le cas 

échéant. Elle délivre également les attestations de prix à l’enregistrement des médicaments, et 

assure l’évaluation scientifique des bénéfices, des risques et de la valeur thérapeutique des pro-

duits pharmaceutiques. L’Agence émet aussi des avis relatifs aux demandes de réalisation des 

études cliniques et des études de bioéquivalence.  
 

L’ANPP est responsable du contrôle de la qualité et de l’expertise des produits pharmaceu-

tiques, ainsi que de la validation des laboratoires de contrôle de qualité des établissements phar-

maceutiques. Elle effectue des missions d’audit et d’inspection sur site, conduites par ses ins-

pecteurs, notamment pour vérifier l’application des règles de bonnes pratiques de fabrication, 

de stockage et de distribution des produits pharmaceutiques, conformément à la législation et 

aux normes en vigueur. Cette activité s’inscrit pleinement dans les principes de la politique 

pharmaceutique nationale visant à développer une industrie pharmaceutique nationale de qua-

lité et compétitive, et à garantir la sécurité sanitaire des produits et à renforcer la confiance des 

citoyens et des partenaires et autorités réglementaires pharmaceutiques internationales. Dans ce 

cadre, l’ANPP s’engage dans des démarches de coopération, d’échanges et de reconnaissance 

mutuelle avec les agences homologues et poursuit, l’alignement progressif de ses processus et 

de ses systèmes de gestion de la qualité sur les standards internationaux reconnus. 
 

Par ailleurs, l’Agence contribue à l’élaboration et à la mise à jour des règles de bonnes pratiques 

pharmaceutiques, à l’établissement des nomenclatures des produits pharmaceutiques et de la 

liste nationale des médicaments essentiels, définies par le ministère de l’Industrie pharmaceu-

tique. Elle participe également aux travaux relatifs aux projets de textes législatifs et réglemen-

taires régissant les produits pharmaceutiques.  
 

L’ANPP constitue également le point focal national pour la surveillance du marché pharma-

ceutique. À ce titre, elle coordonne ses actions avec les services compétents, notamment la 

Direction Générale des Douanes et les structures relevant du ministère chargé de la Santé, à 

travers des mécanismes de coopération conventionnels et des brigades mixtes intersectorielles, 

contribuant ainsi à la lutte contre les produits non conformes et à la protection de la santé pu-

blique.  
 

Dans le cadre du système national de pharmacovigilance et de matériovigilance, l’ANPP joue 

un rôle central dans l’analyse et le traitement des signalements relatifs aux problèmes de qualité, 

d’innocuité ou d’efficacité des produits pharmaceutiques et des dispositifs médicaux. Elle éva-

lue scientifiquement les bénéfices et les risques associés à l’utilisation de ces produits. 
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L’Agence procède également aux contrôles de qualité appropriés, en s’appuyant sur ses services 

et ses laboratoires, afin de vérifier la conformité des lots et d’orienter les mesures réglemen-

taires qui s’imposent. Dans l’exercice de cette mission, l’ANPP collabore étroitement avec le 

Centre National de Pharmacovigilance et de Matériovigilance (CNPM), le ministère chargé de 

la Santé et le ministère de l’Industrie pharmaceutique pour renforcer la vigilance sur l’ensemble 

du cycle de vie des produits et garantir la sécurité des patients. 

  

Afin de concrétiser les axes de la politique pharmaceutique nationale et d’assurer la prise de 

décisions fondées sur des avis scientifiques, économiques et réglementaires, l’ANPP s’appuie 

sur plusieurs comités et commissions compétentes installées auprès d’elle, composées de repré-

sentants des structures concernées. Parmi ces instances figurent : 

• Le Comité des Experts Cliniciens, chargé de formuler des avis scientifiques sur l’effica-

cité et l’usage clinique des médicaments ; 

• La Commission d’Enregistrement des Produits Pharmaceutiques, chargée d’examiner 

et d’émettre des avis sur les demandes d’enregistrement des produits pharmaceutiques ; 

• Le Comité Économique Intersectoriel des Médicaments, responsable de la fixation des 

prix des médicaments ; 

• La Commission Intersectorielle de Concertation dans le domaine de la Pharmacovigi-

lance et de la Matériovigilance, chargée de favoriser l’échange d’informations, la coordi-

nation et la formulation de recommandations dans ces domaines. 
 

Ces comités et commissions apportent des expertises spécialisées qui enrichissent le processus 

décisionnel de l’Agence et contribuent à la mise en œuvre effective des orientations de la poli-

tique pharmaceutique nationale. 

 

D- Le Centre National de Pharmacovigilance et de Matériovigilance (CNPM) 

Le Centre National de Pharmacovigilance et de Matériovigilance (CNPM) constitue un maillon 

central du système national de pharmacovigilance et de matériovigilance. Il est chargé d’assurer 

la surveillance continue de la sécurité des médicaments, des vaccins et des dispositifs médicaux 

après leur mise sur le marché, et de contribuer à la protection de la santé publique, conformé-

ment aux textes législatifs et réglementaires en vigueur. 

 

Dans ce cadre, le CNPM exerce ses missions en coordination avec l’Agence Nationale des Pro-

duits Pharmaceutiques (ANPP), le ministère chargé de la Santé, le ministère de l’Industrie phar-

maceutique et les autres institutions concernées, en apportant une expertise scientifique et tech-

nique destinée à appuyer la prise de décision réglementaire et les mesures de gestion des risques 

fondées sur les données de vigilance. 

 

Le CNPM assure la collecte, l’enregistrement, la validation et l’exploitation des informations 

relatives aux effets indésirables, aux incidents et aux risques liés à l’utilisation des médica-

ments, des vaccins et des dispositifs médicaux, provenant notamment des professionnels de 

santé, des établissements de santé, des établissements pharmaceutiques et des autres acteurs du 

système de santé. Il procède à l’évaluation des cas signalés selon des méthodes d’imputabilité 

reconnues, analyse les données afin de détecter les signaux de sécurité et contribue à leur suivi 
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et à leur gestion en lien avec les autorités compétentes dans le système nationale de pharmaco-

vigilance et de matériovigilance. 

 

Le CNPM participe également à l’évaluation scientifique des plans de gestion des risques, à la 

conduite d’enquêtes et d’investigations de pharmacovigilance et de matériovigilance, ainsi qu’à 

la production et à la diffusion d’informations utiles à destination des autorités, des profession-

nels de santé et des partenaires institutionnels, dans un objectif de prévention et de maîtrise des 

risques. 

 

La coopération entre le CNPM, l’ANPP, le ministère chargé de la Santé et le ministère de l’In-

dustrie pharmaceutique permet de renforcer l’efficacité du système national de vigilance, d’as-

surer un suivi rigoureux des profils d’efficacité, de qualité, de sécurité et de performance des 

produits pharmaceutiques et des dispositifs médicaux et de contribuer à l’amélioration continue 

de la sécurité des patients et de la qualité des soins. 

 

6. Régulation du marché pharmaceutique  

Dans le cadre de l’objectif de souveraineté pharmaceutique, l’État a mis en place un dispositif 

structurant de régulation du marché pharmaceutique, visant à assurer le développement du sec-

teur tout en garantissant la sécurité, la qualité et l’efficacité des produits pharmaceutiques. À 

cet effet, la création d’un ministère dédié à l’industrie pharmaceutique a permis d’instaurer une 

nouvelle gouvernance, chargée de coordonner les politiques de régulation et de développement 

de l’investissement productif, générateur de valeur ajoutée sanitaire, industrielle et économique, 

dans un secteur en plein essor comptant actuellement plus de 230 établissements pharmaceu-

tiques de fabrication. 

Cette régulation est orientée prioritairement vers la satisfaction des besoins nationaux. À ce 

titre, l’État a fixé, pour la période 2019-2024, un objectif visant à atteindre au moins 70 % de 

couverture des besoins par la production nationale. Dans ce cadre, l’importation n’est autorisée, 

le cas échéant, qu’à titre complémentaire à la production locale et pour les médicaments essen-

tiels à forte valeur thérapeutique. Le cahier des conditions techniques à l’importation consacre 

ce principe, dans le but d’assurer un équilibre entre autosuffisance nationale, sécurité sanitaire 

et optimisation des ressources. 

Afin de garantir l’efficacité de ce dispositif, une cartographie précise des établissements phar-

maceutiques a été établie, couvrant notamment les établissements d’importation, de fabrication 

et de distribution en gros. Ces établissements ont été tenus de se conformer aux dispositions du 

décret exécutif n° 21-82 du 23 février 2021 relatif aux établissements pharmaceutiques et aux 

conditions de leur agrément, permettant ainsi de structurer la chaîne pharmaceutique nationale 

et d’assurer la conformité des acteurs aux standards et bonnes pratiques pharmaceutiques. 

Par ailleurs, les cahiers des conditions techniques et de charges, établis par arrêtés ministériels, 

ont instauré l’obligation de déclaration régulière des stocks et des flux de distribution, à un 

rythme hebdomadaire pour les importateurs et les fabricants, et mensuel pour les distributeurs. 

Ce dispositif permet de disposer d’une visibilité précise sur les besoins, les disponibilités et, le 
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cas échéant, de quantifier avec exactitude les volumes à importer afin de garantir la disponibilité 

continue des produits pharmaceutiques. 

Compte tenu de l’ampleur du marché et du nombre important de produits, la régulation du sec-

teur a nécessité la mise en œuvre d’un processus de numérisation du secteur pharmaceutique. 

Cette démarche prévoit la mise en place d’une plateforme numérique, destinée à centraliser 

l’ensemble des données requises dans le cadre de la délivrance des autorisations d’importation 

de matières premières ou de produits finis, notamment les déclarations de stocks, les données 

de distribution ainsi que les programmes prévisionnels mensuels d’importation, de production 

et de mise sur le marché national. 

La digitalisation permet ainsi d’assurer un suivi en temps réel de la disponibilité des produits, 

d’anticiper les besoins et d’orienter l’attribution des quantités à l’importation, en particulier 

pour les médicaments essentiels. 

Cette transition vers un suivi numérique intégré constitue le fondement de la partie suivante 

(4.5.), consacrée à la veille sur la disponibilité des produits pharmaceutiques et à la prévention 

des ruptures et pénuries. 

 

7. Veille sur la disponibilité des produits pharmaceutiques 

La numérisation des stocks et la collecte des données déclarées par les établissements pharma-

ceutiques, notamment les volumes de produits distribués ainsi que les programmes prévision-

nels mensuels d’importation et de production, permettent d’assurer un suivi en temps réel de la 

disponibilité des produits pharmaceutiques sur l’ensemble du territoire national. Ce dispositif 

constitue un outil central de pilotage du marché pharmaceutique, favorisant la détection précoce 

des risques de pénurie et de rupture, et permettant la mise en œuvre rapide de mesures correc-

tives adaptées. 

Ces mesures peuvent inclure l’attribution de quantités supplémentaires à l’importation de pro-

duits finis ou de matières premières, l’ajustement des programmes prévisionnels d’importation 

et de fabrication, ainsi que la priorisation des dossiers d’enregistrement visant à renforcer la 

production nationale ou à favoriser la substitution locale à l’importation. Le développement et 

l’introduction de nouvelles spécialités génériques ou biosimilaires dans l’arsenal thérapeutiques 

constituent également des leviers essentiels pour sécuriser l’approvisionnement et renforcer la 

résilience du marché pharmaceutique national. 

A ce titre, l’enregistrement de médicaments génériques ou de produits biosimilaires à l’impor-

tation, disposant de garanties avérées en matière de qualité, de sécurité et d’efficacité, notam-

ment lorsqu’ils sont approuvés par des autorités réglementaires reconnues, constitue un outil 

stratégique de régulation des dépenses de santé, de lutte contre les situations de monopole et 

d’amélioration durable de la disponibilité des produits pharmaceutiques. Parallèlement, l’orien-

tation de l’investissement vers la fabrication locale de médicaments initialement importés ou 

insuffisamment produits permet de renforcer l’accès aux médicaments essentiels à forte valeur 

thérapeutique et de consolider la souveraineté pharmaceutique nationale. 



Page 17 sur 60 
 

La mission confiée aux structures compétentes de l’État de veiller à la disponibilité continue 

des produits pharmaceutiques, notamment essentiels, en tout temps et sur l’ensemble du terri-

toire national, a conduit à la mise en place d’un dispositif de surveillance et de veille dédié, 

placé auprès du ministère chargé de l’Industrie pharmaceutique et reposant sur une démarche 

inclusive, participative et interinstitutionnelle. 

Ce dispositif associe notamment le Ministère de la Santé, en tant qu’utilisateur et prescripteur 

des besoins, le ministère de la défense nationale, l’agence nationale de sécurité sanitaire 

(ANSS), l’agence nationale des produits pharmaceutiques, la pharmacie centrale des hôpitaux, 

la direction générale des douanes, le ministère du commerce, ainsi que les ordres, associations 

et syndicats représentant les établissements pharmaceutiques d’importation, de fabrication, de 

distribution en gros et les pharmacies d’officine. 

La mise en œuvre de ce dispositif favorise la remontée, le partage et l’analyse coordonnée des 

données, et permet de proposer des actions concertées visant à anticiper ou à pallier les ruptures 

d’approvisionnement, y compris celles résultant de facteurs exogènes au marché national, dans 

le respect des attributions réglementaires de chaque institution concernée. Elle contribue égale-

ment à orienter les politiques d’enregistrement et de production de médicaments notamment 

génériques et biosimilaires, en réponse aux besoins réels du marché et aux priorités de santé 

publique. 

Le recoupement des données issues des plateformes numériques dédiées, combiné aux méca-

nismes de concertation interinstitutionnelle, permet de détecter et de lutter contre les pratiques 

illégales telles que la rétention, la spéculation ou la vente concomitante, susceptibles de pertur-

ber artificiellement la disponibilité des produits. Cette approche proactive renforce l’efficacité 

du système national de régulation et d’approvisionnement, ainsi que la confiance des citoyens 

et des professionnels de santé. 

Un élément supplémentaire de vigilance concerne l’évolution des prix des intrants et matières 

premières et des produits finis, tant au niveau national qu’international. Les fluctuations de prix 

peuvent inciter certains établissements pharmaceutiques ou laboratoires à abandonner la pro-

duction de médicaments jugés peu rentables, ce qui constitue un facteur important de risque 

pour la disponibilité des produits essentiels. La surveillance continue de ces évolutions permet 

d’anticiper les comportements du marché, de mettre en place des mesures incitatives ou correc-

tives et de garantir que les produits essentiels restent disponibles pour la population. 

Dans ce cadre, le dispositif de veille sur la disponibilité des médicaments est renforcé par des 

mécanismes de responsabilisation et de sanctions financières, prévus par la législation en vi-

gueur, à l’encontre des établissements pharmaceutiques ayant failli à leurs obligations en ma-

tière de respect des programmes prévisionnels de fabrication et d’importation des produits phar-

maceutiques essentiels validés par les services compétents, ou de transmission fiable et régu-

lière des déclarations de stocks. Ces dispositions visent à garantir la crédibilité des données et 

à assurer le respect des engagements pris par les établissements pharmaceutiques concernés. 

La mise en œuvre effective de ces sanctions nécessite l’élaboration et l’adoption de textes d’ap-

plication clairs et opérationnels, précisant les modalités de veille sur la disponibilité, de cons-

tatation des manquements, de notification et de recours, dans le respect des principes de trans-
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parence et d’équité. Ce cadre contribue à renforcer la discipline du marché, la fiabilité du sys-

tème de veille et la sécurité d’approvisionnement en médicaments notamment essentiels de 

base, dans l’intérêt de la santé publique. 

8. Promotion de la production pharmaceutique locale  

La politique pharmaceutique nationale en matière de promotion de la production locale s’inscrit 

dans une vision stratégique globale visant le renforcement durable de la souveraineté sanitaire, 

la substitution progressive des importations et la création d’une valeur ajoutée économique, 

industrielle et technologique élevée. Elle repose prioritairement sur l’orientation des investis-

sements vers le développement de capacités de production locales, notamment pour les médi-

caments à forte valeur ajoutée, intégrant l’innovation, la recherche et développement, le trans-

fert de technologie et l’adoption de technologies avancées. Cette approche vise à répondre ef-

ficacement aux besoins de santé de la population, à réduire la dépendance structurelle aux ap-

provisionnements extérieurs et à hisser l’industrie pharmaceutique nationale vers une véritable 

montée en gamme, lui permettant de produire la quasi-totalité des classes thérapeutiques, avec 

un accent particulier sur les médicaments essentiels, innovants et ceux nécessitant des techno-

logies de pointe. 

Dans ce cadre, la politique pharmaceutique nationale accorde une importance particulière au 

développement des partenariats public-privé, nationaux et étrangers, ainsi qu’au recours à la 

sous-traitance et à l’externalisation comme leviers structurants de transfert de technologie, de 

montée en compétences et de structuration du tissu industriel local. Ces mécanismes sont con-

çus non seulement comme des outils d’optimisation économique, mais également comme des 

instruments de développement industriel pharmaceutique, d’amélioration de la disponibilité des 

médicaments et de rentabilisation durable des capacités industrielles existantes, tout en favori-

sant l’intégration progressive des activités à plus forte valeur ajoutée. 

Dans cette perspective, la politique pharmaceutique nationale intègre une dimension exporta-

trice structurante, considérée comme un levier majeur de compétitivité, de rentabilisation de 

l’outil industriel et de création de valeur ajoutée à l’international. À ce titre, elle prévoit la mise 

en place d’un cadre réglementaire spécifique pour l’enregistrement des médicaments fabriqués 

localement et destinés exclusivement à l’exportation, permettant aux établissements pharma-

ceutiques de développer des produits adaptés aux exigences réglementaires et aux besoins sa-

nitaires des marchés de destination. Cette orientation favorise une solidarité industrielle renfor-

cée, notamment avec les pays africains, et positionne l’Algérie comme un partenaire capable 

de concevoir et de produire des médicaments conformes aux standards internationaux, contri-

buant ainsi à la sécurité sanitaire régionale et au renforcement de la coopération Sud-Sud fondée 

sur la valeur ajoutée industrielle. 

Ces orientations sont accompagnées de mesures de régulation claires et structurantes, notam-

ment à travers l’instauration de cahiers des charges encadrant strictement l’activité des établis-

sements pharmaceutiques. Dans ce cadre, les importations de produits pharmaceutiques sont 

définies comme un complément à la production nationale. L’accès à l’importation est condi-

tionné à la création effective de valeur ajoutée locale, de sorte que seuls les fabricants sont 

habilités à importer des matières premières, des intrants ou des produits finis, dans le respect 
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de la réglementation en vigueur, des besoins du marché et des objectifs de souveraineté sani-

taire, en particulier en matière de disponibilité continue des médicaments essentiels à forte va-

leur thérapeutique. 

Sur le plan de la régulation économique, la politique pharmaceutique nationale s’appuie sur une 

nouvelle politique des prix visant à encourager l’investissement productif, l’intégration locale 

et la qualité, tout en garantissant l’accessibilité des médicaments. Cette politique s’éloigne 

d’une logique de pression excessive sur les prix, notamment à travers des tendances baissières 

susceptibles de fragiliser l’industrie, pour adopter une approche fondée sur des moyennes pon-

dérées par les volumes du marché, valorisant les produits bénéficiant de la confiance des utili-

sateurs dans un cadre concurrentiel équilibré et incitatif. 

Dans le prolongement des mesures économiques incitatives, la politique pharmaceutique natio-

nale reconnaît l’importance du soutien direct à la prescription et à la dispensation des médica-

ments génériques fabriqués localement. À cet effet, des incitations financières sont accordées, 

par le système national de sécurité sociale, aux pharmaciens d’officine dans la dispensation de 

médicaments locaux. Parallèlement, le système d’approvisionnement public, notamment pour 

les médicaments à usage hospitalier à travers la Pharmacie centrale des hôpitaux (PCH), est 

orienté pour prioriser l’acquisition de médicaments fabriqués localement, conformément aux 

principes du Code des marchés publics. Dans ce cadre, l’accès des produits aux marchés publics 

bénéficie d’une “marge de préférence” pouvant atteindre 25 % pour les produits d'origine algé-

rienne et/ou pour les sociétés de droit algérien, favorisant ainsi l’évaluation compétitive des 

offres nationales au sein des appels d’offres publics et stimulant l’intégration des médicaments 

locaux dans les structures hospitalières publiques. 

Dans une logique de consolidation progressive de l’autonomie stratégique, la politique phar-

maceutique nationale oriente également l’investissement vers la fabrication locale des matières 

premières pharmaceutiques, des intrants et des articles de conditionnement. Cette orientation 

vise une remontée effective dans la chaîne de valeur, une intégration industrielle accrue et la 

création d’une valeur ajoutée élevée. Elle ambitionne de positionner l’Algérie, compte tenu de 

ses capacités industrielles et de sa localisation géographique stratégique, comme un acteur ré-

gional et international majeur dans la fabrication de matières premières pharmaceutiques, cons-

tituant une alternative crédible, compétitive et fiable aux marchés asiatiques, tant pour l’appro-

visionnement du marché national que pour celui des pays africains et d’autres régions. 

La promotion de la production locale s’accompagne d’un encadrement réglementaire rigoureux 

visant à maintenir l’industrie pharmaceutique nationale aux standards internationaux les plus 

exigeants. Elle repose sur l’élaboration, la mise en œuvre et l’actualisation de guides de bonnes 

pratiques de fabrication conformes aux référentiels internationaux, ainsi que sur la mise en place 

de programmes d’inspections pharmaceutiques planifiés et ciblés. Ces dispositifs permettent 

d’assurer la conformité continue des établissements, le respect des normes et l’amélioration 

permanente des processus industriels, garantissant ainsi la qualité, l’efficacité et la sécurité des 

médicaments produits localement, tout en renforçant l’attractivité du secteur pour les parte-

naires internationaux. 

À cet égard, l’Agence Nationale des Produits Pharmaceutiques (ANPP) constitue l’autorité cen-

trale garante de la qualité, de l’efficacité et de la sécurité des produits pharmaceutiques mis sur 
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le marché. Elle est responsable de l’enregistrement des médicaments, en veillant à la conformité 

des dossiers aux standards internationaux et à leur présentation selon le format CTD. L’enre-

gistrement des médicaments génériques est subordonné à la réalisation d’études de bioéquiva-

lence, afin de garantir leur efficacité et leur sécurité. Dans ce contexte, le développement des 

prestataires de services spécialisés, notamment les organismes de recherche sous contrat 

(CRO), revêt une importance stratégique majeure compte tenu du volume de génériques pro-

duits localement. 

Afin de répondre à cette charge réglementaire et technique, l’ANPP a été renforcée par des 

antennes régionales à l’Est et à l’Ouest du pays, assurant proximité et réactivité vis-à-vis des 

industriels. Par ailleurs, l’Agence s’inscrit dans des démarches de coopération et d’échange 

d’expertise avec ses homologues internationaux, dans une logique de reconnaissance mutuelle 

des autorités réglementaires. Cette combinaison de proximité, d’exigence scientifique, de res-

pect des standards internationaux et de coopération internationale contribue à renforcer la com-

pétitivité de l’industrie pharmaceutique nationale et la crédibilité des médicaments algériens 

sur les marchés nationaux, africains et internationaux. 

Enfin, la réussite de la politique pharmaceutique nationale repose sur l’engagement coordonné 

de l’ensemble des institutions constituant l’autorité nationale de réglementation (ANR), dans 

une démarche visant à porter le système national de réglementation pharmaceutique au niveau 

de maturité 3 (ML3) selon l’Organisation mondiale de la santé. L’atteinte de ce niveau garantit 

des processus d’enregistrement, d’inspection, d’octroi de licences, de vigilance et de surveil-

lance du marché transparents, harmonisés et conformes aux standards internationaux. Elle cons-

titue un levier stratégique majeur pour renforcer la confiance dans les produits fabriqués loca-

lement, faciliter leur accès aux marchés internationaux et positionner durablement l’Algérie 

comme un acteur crédible et compétitif de l’industrie pharmaceutique régionale et mondiale. 

 

9. Accessibilité économique  

L’accessibilité économique aux médicaments constitue un pilier fondamental de la politique 

pharmaceutique nationale, tel que consacré par la loi n° 18-11 du 02 juillet 2018, modifiée et 

complétée, qui érige l’accès équitable aux soins et aux médicaments en un droit fondamental 

garanti par l’État. À ce titre, les politiques publiques visent à assurer la disponibilité continue 

des médicaments essentiels à des prix abordables, tout en préservant la soutenabilité financière 

du système de santé, l’équilibre économique de la chaîne pharmaceutique et la viabilité des 

caisses de sécurité sociale. Cette approche s’inscrit dans l’engagement de l’État en faveur de la 

couverture sanitaire universelle et de la protection sanitaire et financière des citoyens. 

Dans ce cadre, la fixation des prix des médicaments repose sur un système réglementé, trans-

parent et encadré, défini par l’arrêté ministériel du 26 décembre fixant la procédure de fixation 

des prix par le Comité économique intersectoriel des médicaments. Ce dispositif vise à garantir 

l’accessibilité économique, notamment par l’alignement des prix des médicaments importés sur 

les références internationales les plus basses. Il prévoit également des mécanismes favorisant 

le recours aux médicaments génériques et aux biosimilaires importés, de qualité garantie, dont 

les prix peuvent enregistrer des réductions allant jusqu’à 30 % par rapport aux spécialités de 

référence, contribuant ainsi à la concurrence, à la maîtrise des dépenses et à l’élargissement de 
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l’accès aux traitements, notamment innovants et coûteux. À ce titre, l’évaluation des études 

pharmacoéconomiques soumises par les établissements pharmaceutiques est exigible dans le 

cadre des procédures de fixation et de négociation des prix, afin d’apprécier le rapport coût-

efficacité et la valeur thérapeutique ajoutée des médicaments par rapport aux thérapeutiques 

existantes. Cette approche permet de faciliter l’introduction progressive des thérapies inno-

vantes à coût élevé, dans une logique de soutenabilité financière et d’amélioration de l’accès 

des patients aux traitements de pointe. 

S’agissant des médicaments fabriqués localement, la politique pharmaceutique nationale adopte 

une approche équilibrée de fixation des prix, fondée sur la valorisation de l’intégration et sur 

un calcul de moyenne pondérée par les volumes du marché. Cette méthodologie permet d’éviter 

l’abandon des médicaments à faible prix, toujours bénéfiques pour les patients, tout en encou-

rageant l’investissement productif et l’intégration industrielle. Elle contribue à prévenir une 

pression excessive à la baisse des prix, susceptible de fragiliser la disponibilité et la sécurité de 

l’approvisionnement, tout en garantissant un cadre concurrentiel incitatif et la viabilité de l’in-

dustrie pharmaceutique nationale. 

L’accessibilité économique est également renforcée par des mesures fiscales et douanières 

adaptées, visant à réduire les coûts tout au long de la chaîne d’approvisionnement. À cet effet, 

les médicaments ainsi que les matières premières et intrants à usage pharmaceutique bénéficient 

d’une exonération de la taxe sur la valeur ajoutée (TVA). Ces mesures contribuent à limiter 

l’impact des charges fiscales sur les prix finaux, à faciliter l’approvisionnement du marché na-

tional et à soutenir la compétitivité de la production locale. 

En matière d’achats publics, la Pharmacie centrale des hôpitaux (PCH) joue un rôle déterminant 

dans l’amélioration de l’accessibilité économique des médicaments à usage hospitalier. Les ac-

quisitions sont réalisées dans le cadre de procédures d’appels d’offres concurrentiels, confor-

mément aux principes du code des marchés publics, tout en intégrant des incitations en faveur 

des médicaments fabriqués localement. En cas de source unique, des mécanismes de négocia-

tion des prix sont systématiquement mis en œuvre afin d’obtenir les conditions économiques 

les plus avantageuses pour le système de santé. 

Enfin, la politique pharmaceutique nationale s’appuie sur des mécanismes de solidarité et de 

protection financière, notamment le système du tiers payant, qui constitue un levier essentiel de 

réduction du reste à charge pour les assurés sociaux. L’État algérien poursuit son engagement 

en faveur de la solidarité nationale et de la protection des classes les plus vulnérables, en parti-

culier les démunis non assurés sociaux, à travers la mise en place d’une réglementation spéci-

fique encadrant leur prise en charge en matière de médicaments. 

La promulgation du décret exécutif n° 24-287, fixant les modalités de prise en charge médicale 

des démunis non assurés sociaux, traduit la volonté des pouvoirs publics de lever les barrières 

économiques à l’accès aux traitements, en assurant une prise en charge effective et gratuite des 

médicaments prescrits au profit des populations précarisées. Par ailleurs, le principe de la gra-

tuité des soins au sein des établissements publics de santé est pleinement réaffirmé, impliquant 

la fourniture gratuite des traitements médicamenteux en milieu hospitalier. L’ensemble de ces 
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mesures concourt à garantir une accessibilité économique effective et équitable aux médica-

ments, conformément aux principes législatifs de l’État et aux recommandations de l’Organi-

sation mondiale de la santé (OMS). 

 

10. Financement des médicaments 

Le financement des médicaments en Algérie s’inscrit dans le cadre du système national de 

santé, fondé sur les principes de solidarité, d’équité et de responsabilité de l’État, tels que con-

sacrés par la loi sanitaire n° 18-11. Il repose sur un financement mixte associant l’État, les 

organismes de sécurité sociale (CNAS et CASNOS) et, de manière complémentaire et encadrée, 

la contribution des usagers. Dans ce cadre, la politique pharmaceutique nationale vise à garantir 

un financement suffisant, durable et équitable, en particulier des médicaments essentiels, tout 

en préservant la soutenabilité du système de santé et de sécurité sociale. 

L’État joue un rôle central dans le financement des médicaments à travers le principe de la 

gratuité des soins dans les établissements publics de santé, prévu par la loi n° 18-11. À ce titre, 

les médicaments et traitements administrés dans le cadre de l’hospitalisation, y compris les 

médicaments à usage hospitalier ainsi que les traitements lourds, innovants ou spécialisés, sont 

intégralement pris en charge par les finances publiques et fournis gratuitement aux patients. Les 

achats de médicaments et de vaccins sont assurés notamment par la Pharmacie Centrale des 

Hôpitaux (PCH) et l’Institut Pasteur d’Algérie (IPA), dans le cadre de la procédure d’achat pour 

compte, financée par des contributions publiques. Cette prise en charge garantit l’égalité d’ac-

cès aux soins et limite les dépenses directes des ménages. 

Au niveau des pharmacies d’officine, le financement des médicaments repose principalement 

sur le système national de sécurité sociale, à travers les mécanismes de remboursement et le 

système du tiers payant, permettant de réduire significativement le reste à charge pour les assu-

rés sociaux, voire de l’éliminer dans certains cas. Ces dispositifs sont complétés par des mesures 

spécifiques en faveur des personnes démunies, conformément aux textes réglementaires en vi-

gueur, afin de garantir l’accès aux médicaments nécessaires sans contribution financière. Le 

paiement direct par l’usager demeure encadré et limité aux médicaments non remboursés par 

les organismes de sécurité sociale ou non pris en charge au titre des dispositifs destinés aux 

personnes démunies. 

Dans le cadre de ses priorités de santé publique, l’État assure un financement ciblé des maladies 

prioritaires. Les programmes nationaux, notamment le Plan national de lutte contre le cancer, 

constituent à cet égard des instruments majeurs pour la prise en charge des médicaments anti-

cancéreux, y compris les traitements innovants et coûteux. Cette prise en charge est assurée par 

le Fonds de lutte contre le cancer, institué par l’article 79 de la loi n° 10-13 du 29 décembre 

2010 portant loi de finances pour 2011, et renforcé par l’affectation d’une part du produit de la 

taxe additionnelle sur les produits tabagiques. Ce fonds finance notamment les actions de pré-

vention, de dépistage et de traitement du cancer. L’État assure également la prise en charge des 

maladies rares, conformément aux listes et dispositifs réglementaires établis et actualisés par le 

ministère de la Santé, dans une logique de solidarité nationale. 
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Dans un contexte où le secteur pharmaceutique est majoritairement porté par des opérateurs 

privés, le financement des médicaments s’inscrit dans un cadre de régulation publique visant à 

concilier les impératifs de santé publique et la viabilité économique du secteur pharmaceutique 

et des finances publiques. La politique pharmaceutique nationale promeut des mesures desti-

nées à améliorer l’efficience du financement, à maîtriser les dépenses, à réduire le gaspillage et 

à optimiser l’utilisation des ressources, notamment par la promotion des médicaments géné-

riques et biosimilaires, le respect des bonnes pratiques d’achat fondées sur les principes du code 

des marchés publics — liberté d’accès à la commande publique, égalité de traitement des can-

didats, concurrence loyale et transparence des procédures — ainsi que par l’amélioration des 

pratiques de prescription et de dispensation. La promotion de l’usage rationnel des médica-

ments, notamment des antibiotiques, et l’élaboration de consensus thérapeutiques pour les pa-

thologies à fort impact économique contribuent à la maîtrise des dépenses et à la préservation 

de la santé publique. 

Enfin, la politique pharmaceutique nationale privilégie un financement des médicaments repo-

sant sur des mécanismes institutionnels nationaux durables, en particulier les financements pu-

blics et ceux de la sécurité sociale. Le recours à des sources de financement complémentaires, 

telles que les financements extérieurs ou les prêts au développement, n’est pas envisagé.  

S’agissant de la donation de médicaments, il n’existe pas de réglementation spécifique dédiée. 

Les produits pharmaceutiques, qu’ils soient importés ou fabriqués localement et délivrés à titre 

gracieux, demeurent soumis au cadre légal régissant l’accès au marché, notamment en matière 

d’enregistrement ou d’autorisation temporaire d’utilisation, ainsi qu’aux exigences de qualité, 

d’efficacité et de sécurité. Les produits pharmaceutiques délivrés à titre gracieux sont soumis à 

l’autorisation des services compétents du ministère de l’Industrie pharmaceutique, sur demande 

des organismes concernés, notamment la Pharmacie centrale des hôpitaux, l’Institut Pasteur 

d’Algérie et les associations activant dans le domaine de la donation, telles que le Croissant-

Rouge algérien. L’article 7 du décret exécutif n° 21-53 du 31 janvier 2021 relatif aux modalités 

de délivrance de l’autorisation temporaire d’utilisation de médicaments non enregistrés, men-

tionne que l’autorisation temporaire d’utilisation de médicaments non enregistrés délivrée dans 

le cadre de dons de médicaments, obéit aux dispositions de la législation et de la règlementation 

en vigueur et celles du décret suscité. Par ailleurs, et durant la pandémie de la Covid-19, un 

cadre réglementaire spécifique a été mis en place, s’agissant du décret exécutif n°20-109 du 5 

mai 2020 relatif aux mesures exceptionnelles destinées à la facilitation de l’approvisionnement 

du marché national en produits pharmaceutiques, en dispositifs médicaux et en équipements de 

détection en riposte à la pandémie du Coronavirus (COVID-19),  afin d’encadrer les dons de 

produits pharmaceutiques et de dispositifs médicaux pour répondre aux besoins liés à la gestion 

de la crise sanitaire.  

11. Système d’approvisionnement du marché national en médicaments 

Le système d’approvisionnement en médicaments en Algérie repose sur une organisation struc-

turée, coordonnée et réglementée, visant à garantir la disponibilité, la sécurité, la qualité et la 

traçabilité des médicaments sur l’ensemble du territoire national. L’approvisionnement dis-

tingue principalement le réseau hospitalier public et privé et le marché de ville, tout en respec-
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tant les obligations d’enregistrement des produits ou l’octroi d’autorisations temporaires d’uti-

lisation (ATU), conformément à la loi sanitaire n°18-11 et aux textes réglementaires en vigueur. 

Tous les médicaments destinés au marché national doivent être enregistrés auprès de l’Agence 

Nationale des Produits Pharmaceutiques (ANPP) ou disposer d’une ATU, notamment dans les 

situations de besoins thérapeutiques urgents (maladies graves avec inexistence de traitement 

équivalent) ou par la prise en charge des programmes nationaux de santé, délivrée par les auto-

rités compétentes sur avis de l’ANPP, afin d’assurer l’accès rapide à des traitements indispen-

sables dans des contextes exceptionnels. 

Dans le réseau hospitalier, la Pharmacie Centrale des Hôpitaux (PCH) constitue l’organe prin-

cipal d’approvisionnement des établissements hospitaliers publics et privés. En tant qu’établis-

sement public à caractère industriel et commercial (EPIC), la PCH s’approvisionne à travers 

des procédures d’appels d’offres fondées sur les principes de transparence, de concurrence, 

d’égalité de traitement entre les candidats et d’efficacité économique. Les médicaments acquis 

dans ce cadre, qu’ils soient enregistrés ou autorisés à titre exceptionnel, répondent aux spécifi-

cations techniques définies dans les cahiers des charges, lesquels intègrent, des dispositions 

favorisant les produits fabriqués localement, en conformité avec la politique de l’Etat, tout en 

garantissant le respect des exigences législatives et réglementaires. Ce dispositif vise à assurer 

une disponibilité continue des médicaments nécessaires à la prise en charge des patients surtout 

au niveau hospitalier. 

Le marché de ville, destiné à la population générale, est approvisionné par des établissements 

pharmaceutiques autorisés à importer ou à fabriquer des médicaments, soumis à des cahiers de 

conditions techniques stricts et à des procédures de vérification des bonnes pratiques pharma-

ceutiques. Ces établissements alimentent les distributeurs en gros, lesquels assurent ensuite 

l’approvisionnement régulier des pharmacies d’officine. Les cahiers des charges régissant l’ac-

tivité de distribution exigent, pour l’obtention et le maintien de l’agrément, que les distributeurs 

disposent d’une couverture significative de la nomenclature nationale des médicaments, in-

cluant au minimum une proportion correspondant aux deux tiers des spécialités inscrites, selon 

leur disponibilité auprès des fabricants et importateurs. Ils imposent également la constitution 

et le maintien d’un stock minimum réglementaire de médicaments essentiels, couvrant une pé-

riode définie par la réglementation, afin de garantir la continuité de l’approvisionnement, no-

tamment en cas de tensions du marché, de crises sanitaires et de risques de pénuries. 

Par ailleurs, les activités d’importation des médicaments sont encadrées par un cahier des 

charges récemment renforcé, qui conditionne l’autorisation d’importation au respect d’exi-

gences accrues en matière de traçabilité. À ce titre, la sérialisation des médicaments importés 

est exigée afin de permettre le suivi des produits tout au long de la chaîne d’approvisionnement, 

depuis l’entrée sur le territoire national jusqu’à leur dispensation. Cette exigence s’inscrit dans 

une démarche de sécurisation de la chaîne pharmaceutique, de lutte contre les produits falsifiés 

et de qualité inférieure et de renforcement des mécanismes de contrôle, en cohérence avec les 

standards internationaux, notamment ceux recommandés par l’Organisation mondiale de la 

Santé (OMS). 

Le marché des vaccins et des sérums thérapeutiques, principalement destiné au secteur hospi-

talier, est spécifiquement approvisionné par des établissements publics, notamment l’Institut 
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Pasteur d’Algérie (IPA), établissement public à caractère industriel et commercial (EPIC). En 

raison du caractère stratégique de ces produits, leur préparation, leur importation, leur distribu-

tion et, le cas échéant, leur exportation relèvent du monopole de l’État, conformément à la lé-

gislation en vigueur, laquelle prévoit également que certaines activités de production ou d’ex-

portation puissent être confiées à des établissements privés selon des modalités et conditions 

fixées par voie réglementaire. 

L’ensemble des activités de la chaîne d’approvisionnement – fabrication, importation, distribu-

tion et dispensation – est soumis à un encadrement réglementaire et à des cahiers des charges 

définis par les autorités compétentes, chacun selon les prérogatives qui lui sont attribuées. Cet 

encadrement vise à garantir la disponibilité, la qualité, la sécurité et la traçabilité des médica-

ments, tout en assurant une organisation rationnelle, transparente et équitable du marché. La 

coordination entre les différents acteurs institutionnels, notamment la PCH, l’Institut Pasteur 

d’Algérie, l’ANPP, les ministères concernés, les fabricants, les importateurs, les distributeurs 

et les pharmacies d’officine, appuyée par des mécanismes de veille et de surveillance de la 

disponibilité des médicaments, permet d’anticiper les risques de rupture, d’assurer la continuité 

des traitements et de protéger durablement la santé publique. 

 

12. Sélection des médicaments essentiels 

La sélection des médicaments essentiels constitue un axe stratégique fondamental de la poli-

tique pharmaceutique nationale. Elle vise à renforcer l’accès équitable aux soins, à promouvoir 

l’usage rationnel des médicaments et à optimiser l’utilisation des ressources du système de 

santé. 

Cette approche s’inscrit dans les orientations de l’Organisation mondiale de la santé (OMS), 

selon lesquelles la sélection des médicaments — idéalement fondée sur les directives cliniques 

nationales — représente un progrès déterminant en matière d’accès aux médicaments essentiels 

et de promotion de leur usage rationnel. En effet, aucun système de santé public ni régime 

d’assurance maladie ne dispose des capacités financières nécessaires pour fournir ou rembour-

ser l’ensemble des médicaments disponibles sur le marché. 

Cette contrainte est d’autant plus marquée avec l’apparition croissante de médicaments inno-

vants et onéreux, dont l’intégration dans les protocoles thérapeutiques de certaines pathologies 

exerce une pression accrue sur les ressources financières. La présente politique s’inscrit dans 

cette logique et intègre ces principes dans le cadre juridique national, conformément à la loi n° 

18-11 relative à la santé et au décret exécutif n° 21-224 fixant les modalités d’établissement de 

la liste des médicaments essentiels. 

La liste nationale des médicaments essentiels constitue un outil de priorité pour l’intervention 

de l’État dans le secteur pharmaceutique, notamment pour l’approvisionnement des structures 

publiques, les mécanismes de remboursement, les achats publics et le soutien à la production 

pharmaceutique locale. En ciblant un ensemble limité de médicaments soigneusement sélec-

tionnés, la politique encourage une allocation efficace des ressources, améliore la disponibilité 

des traitements prioritaires et promeut des pratiques de prescription et d’usage rationnel con-

formes aux meilleures données scientifiques disponibles. 
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La définition de cette liste s’appuie sur une procédure systématique, transparente et fondée sur 

de bons niveaux de preuves scientifiques, telle que définie par le décret exécutif n°21-224. Les 

critères retenus pour la sélection des médicaments essentiels comprennent : 

• L’intérêt de santé publique, c’est-à-dire la contribution du médicament à la prise en charge 

des « affections prioritaires » de la population et à la réduction de la morbidité et de la mor-

talité au niveau national.  

• les données en matière d'efficacité et de sécurité, qui doivent être sûres et suffisantes, 

fondées sur des données probantes reconnues, garantissant que les médicaments retenus 

offrent des bénéfices thérapeutiques significatifs avec un profil de sécurité acceptable.  

• Le rapport coût/efficacité, évaluant l’optimisation des ressources financières pour la santé, 

en comparant les coûts des interventions médicamenteuses et leurs résultats cliniques.  

• Les considérations relatives à la production pharmaceutique nationale, afin d’encou-

rager la prise en compte de la capacité de fabrication locale dans le choix des médicaments 

essentiels, contribuant ainsi à la souveraineté sanitaire et à la dynamisation du secteur in-

dustriel national.  

La procédure de sélection exige également que la liste soit établie en dénominations communes 

internationales (DCI), par classes thérapeutiques, en précisant les formes pharmaceutiques et 

les dosages appropriés, et assortie de recommandations de bon usage. Elle inclut, selon les be-

soins nationaux, les médicaments issus de la fabrication locale, les génériques et biosimilaires 

équivalents, ainsi que, à défaut ou en complément, les molécules importées. Cette structuration 

facilite l’intégration des médicaments essentiels notamment dans les protocoles de soins cli-

niques et les régimes de remboursement. La liste indique, en outre, les médicaments reconnus 

comme essentiels qui sont insuffisamment fabriqués ou strictement importés aux fins, notam-

ment d'orienter les projets de production pharmaceutique. 

La liste des médicaments essentiels est établie préalablement par les services compétents du 

ministère chargé de l'industrie pharmaceutique puis soumise, pour examen, évaluation et avis à 

un comité d’experts multidisciplinaires, désignée conformément aux modalités décrites dans le 

décret susmentionné. La mise à jour de la liste s’effectue dans les mêmes formes. Le comité 

regroupe des spécialistes des services techniques compétents du ministère chargé de l’industrie 

pharmaceutique, de l’ANPP, des autorités sanitaires, de la pharmacovigilance, de la sécurité 

sociale et d’autres parties prenantes clés. il évalue notamment les données scientifiques, épidé-

miologiques et économiques pour réviser la liste en fonction de l’évolution des besoins de santé 

et des avancées thérapeutiques, conformément aux meilleures pratiques et standards internatio-

naux. 

Dans l’intervalle de l’élaboration définitive de la liste nationale et sa mise à jour, les organes 

de régulation pharmaceutique considèrent provisoirement comme essentiels les médicaments à 

usage hospitalier et les médicaments remboursables par les organes de la sécurité sociale. Cette 

approche transitoire garantit une régulation efficace pour la continuité des soins et oriente les 

politiques économiques en soutenant le développement industriel conformément aux objectifs 

de souveraineté sanitaire et d’accès universel aux médicaments.  
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13. Usage rationnel  

L’usage rationnel des médicaments est un objectif central de la politique pharmaceutique na-

tionale, répondant à l’exigence de l’article 205 de la loi n°18-11 relative à la santé, qui confère 

à l’État la responsabilité de veiller non seulement sur la disponibilité et l’accessibilité des pro-

duits pharmaceutiques, mais aussi leur utilisation efficace, sûre et rationnel dans l’intérêt de la 

santé publique. Conformément à la définition de l’Organisation mondiale de la santé (OMS), 

l’usage rationnel signifie que « les malades reçoivent les médicaments appropriés à leurs be-

soins cliniques, en doses adaptées à leurs besoins individuels, pendant une période adéquate et 

au coût le plus bas pour leur communauté ». L’usage irrationnel, quant à lui, constitue un défi 

majeur qui nécessite une action multisectorielle, intégrant des mesures réglementaires, éduca-

tives, cliniques et organisationnelles. 

La promotion de l’usage rationnel des médicaments s’appuie sur la mise en place de directives 

cliniques nationales, et/ou des consensus thérapeutiques basées sur des données probantes, qui 

deviennent la référence pour la prescription, la dispensation, l’évaluation de l’utilisation des 

médicaments, l’approvisionnement et les mécanismes de remboursement. Ces directives sont 

élaborées en concertation avec les experts cliniciens nationaux pour assurer l’adéquation théra-

peutique des prescriptions aux besoins de santé les plus fréquents et prioritaires, avec un « usage 

réfléchie ». L’intégration de ces directives et consensus dans les pratiques cliniques est un levier 

essentiel pour améliorer la qualité des soins et réduire les gaspillages et les risques associés aux 

traitements inappropriés. 

La réglementation algérienne du secteur pharmaceutique, notamment les cahiers des charges à 

l’importation, ainsi que le cadre d’enregistrement des médicaments, contribue directement à 

l’usage rationnel en s’assurant que seuls des produits reconnus, sûr, efficaces et d’une valeur 

thérapeutique ajoutée sont mis à la disposition du marché national. L’importation, définie 

comme un complément à la production locale, est strictement encadrée pour éviter l’introduc-

tion de produits sans valeur thérapeutique ajoutée, renforçant ainsi la cohérence entre la dispo-

nibilité du médicament et les besoins réels de santé.  

Le processus d’enregistrement des médicaments, réglementé par le décret exécutif n°20-325 

relatif aux modalités d’enregistrement des produits pharmaceutiques, mobilise des organes 

techniques spécialisés, notamment la commission d’enregistrement auprès de l’Agence Natio-

nale des Produits Pharmaceutiques (ANPP), pour évaluer la conformité scientifique, clinique et 

réglementaire des dossiers soumis par les opérateurs. Dans ce processus, le rôle du comité d’ex-

perts cliniciens est également essentiel : ce comité est chargé d’émettre un avis sur l'intérêt 

thérapeutique, l’efficacité, l’innocuité de tout produit pharmaceutique à usage de la médecine 

humaine, dans le cadre de la procédure de pré-soumission d’enregistrement des produits phar-

maceutiques ; d’enregistrement des produits pharmaceutiques; et d’autorisations temporaires 

d’utilisation des médicaments non enregistrés.  

La promotion de l’usage rationnel passe aussi par le renforcement des capacités des profession-

nels de santé et des acteurs impliqués dans la dispensation des médicaments. Il s’agit de déve-

lopper et soutenir les comités des produits pharmaceutiques et dispositifs médicaux au niveau 

des établissements de santé, de promouvoir les notions de bonnes pratiques de prescription, de 

médicaments essentiels et de génériques dans les formations initiales et continues, basée sur 
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des données scientifiques actualisées. Ces mesures favorisent une prescription et une dispensa-

tion adaptées, réduisent la sur-prescription et l’automédication inappropriée, et participent à 

une meilleure gestion des ressources publiques et privées allouées aux médicaments. 

Parallèlement, des stratégies éducatives ciblées, telle que l’éducation thérapeutique, sont mises 

en œuvre pour sensibiliser les patients et les consommateurs à une utilisation appropriée des 

médicaments. L’éducation des consommateurs sur la prise de médicaments, les risques de 

l’usage irrationnel et la valeur des alternatives génériques constitue un complément indispen-

sable à toute action réglementaire ou institutionnelle, garantissant que l’usage rationnel soit 

partagé et compris à tous les niveaux du système de santé, et contribue à l’efficience des poli-

tiques publiques pour la promotion de la production des génériques au niveau locale. 

 

14. Surveillance et contrôle du marché pharmaceutique 

La surveillance et le contrôle du marché pharmaceutique constituent un pilier stratégique de la 

politique pharmaceutique nationale, visant à garantir que tous les produits pharmaceutiques 

disponibles sur le territoire respectent les normes de qualité, de sécurité et d’efficacité. Cette 

orientation couvre l’ensemble du circuit du produit pharmaceutique, depuis les points d’entrée 

jusqu’aux établissements de santé et aux pharmacies d’officine, afin de protéger la population 

contre les produits de qualité inférieure ou falsifiés. 

Les activités de surveillance et de contrôle du marché des médicaments , comprennent, notam-

ment, le contrôle à l'importation ou à l'exportation, le contrôle de qualité post-commercialisa-

tion, la mise en œuvre de l'inspection pharmaceutique portant sur le contrôle de l'application 

des règles de bonnes pratiques pharmaceutiques et les normes des dispositifs médicaux, notam-

ment, les bonnes pratiques de stockage et de distribution, le contrôle de la promotion et de la 

publicité, la gestion des alertes, des rappels et des retraits de lots et toutes activités de lutte 

contre les produits pharmaceutiques et des dispositifs médicaux de qualité inférieure et falsifiés. 

Le dispositif repose sur un système intégré de surveillance et de contrôle du marché, coordonné 

entre le ministère de la Santé, le ministère du Commerce, l’Agence nationale des produits phar-

maceutiques, les services douaniers, les établissements pharmaceutiques et de santé, ainsi que 

les pharmacies d’officine. Dans ce système, l’Agence nationale des produits pharmaceutiques 

joue un rôle central : elle libère les produits, garantit leur qualité et assure la cohérence des 

contrôles tout au long du circuit, en collaboration avec les autres acteurs institutionnels et éco-

nomiques concernés. 

Le système comprend des actions stratégiques et opérationnelles, telles que le prélèvement 

d’échantillons tout au long du circuit, la mise en quarantaine, le retrait ou le blocage des produits 

non conformes. Ces mesures permettent de détecter rapidement les produits pharmaceutiques 

de qualité inférieure ou falsifiés et de protéger efficacement la santé publique. La surveillance 

est continue et accompagnée d’une évaluation régulière des résultats, afin d’ajuster les actions 

et d’assurer l’efficacité du contrôle sur l’ensemble du marché. 

La politique pharmaceutique nationale favorise également l’utilisation de technologies avan-

cées, telles que la sérialisation et le Data Matrix, pour renforcer la traçabilité des produits phar-

maceutiques et lutter contre la falsification. Ces outils permettent un suivi précis de chaque 
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produit depuis l’importation jusqu’à la dispensation, garantissant l’intégrité, la qualité et la sé-

curité des produits pharmaceutiques. 

Enfin, le système de surveillance et de contrôle du marché est un mécanisme s’inscrit dans une 

démarche de coordination et d’harmonisation réglementaire, intégrant les alertes et informa-

tions issues des réseaux nationaux, régionaux et internationaux. Cette approche stratégique et 

opérationnelle renforce l’efficacité du dispositif, consolide la sécurité sanitaire et assure une 

protection durable de la population contre les produits pharmaceutiques de qualité inférieure ou 

falsifiés. 

 

15. Système de management de la qualité  

Le dispositif d’assurance qualité est fondé sur un système de management de la qualité (SMQ) 

structuré et documenté, conforme aux principes de la norme ISO 9001, et intégrant les exi-

gences pertinentes des référentiels ISO/IEC 17025 pour les activités de contrôle et d’analyse 

en laboratoire. Ce système couvre l’ensemble des processus clés de l’autorité réglementaire, 

notamment l’octroi des licences et autorisations, l’enregistrement des produits, les inspections 

pharmaceutiques, les activités de contrôle qualité, ainsi que les systèmes de vigilance (pharma-

covigilance, matériovigilance et autres dispositifs de surveillance post-AMM). 

Les processus du SMQ sont définis, mis en œuvre, surveillés, évalués et améliorés en continu 

selon une approche processus et factuelle, conformément aux standards internationaux et aux 

lignes directrices de l’OMS, notamment le Global Benchmarking Tool (GBT) pour le renfor-

cement des systèmes réglementaires nationaux. Cette approche garantit la traçabilité des déci-

sions, la maîtrise documentaire, la gestion des changements et l’assurance de la conformité 

réglementaire. 

L’assurance qualité repose sur une approche systématique de gestion des risques et des oppor-

tunités, inspirée des principes de l’ISO 9001 et des lignes directrices de l’OMS, permettant 

d’anticiper les non-conformités, de renforcer la sécurité des produits et d’améliorer l’efficacité 

des fonctions réglementaires. Des mécanismes de contrôle interne, d’audit qualité et de revue 

de direction sont mis en place afin d’assurer la performance du système et l’amélioration con-

tinue des processus. 

L’État renforce la gouvernance du secteur pharmaceutique à travers des processus transparents, 

harmonisés et orientés vers la satisfaction des parties intéressées, incluant les opérateurs éco-

nomiques, les établissements pharmaceutiques, les professionnels de santé et les patients. Cette 

gouvernance s’inscrit dans une logique de conformité aux bonnes pratiques pharmaceutiques, 

tout en favorisant l’efficience du service public. 

Le SMQ accorde également une importance particulière au développement des compétences 

humaines et organisationnelles, à travers la formation initiale et continue, le renforcement des 

capacités techniques et réglementaires, et la valorisation des ressources humaines. Cette dé-

marche s’appuie sur les principes d’intégrité, d’impartialité, de compétence et de responsabilité, 

et favorise l’instauration d’une culture de qualité durable et partagée. 
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Ainsi, l’assurance qualité, alignée sur les référentiels ISO et OMS, constitue un levier straté-

gique essentiel de la politique pharmaceutique nationale, permettant à l’État d’assurer la pro-

tection de la santé publique, la conformité des produits pharmaceutiques et la performance glo-

bale du système réglementaire. 

 

16. Recherche pharmaceutique 

La recherche pharmaceutique constitue un axe stratégique essentiel de la politique pharmaceu-

tique nationale, contribuant non seulement à renforcer la souveraineté sanitaire de l’Algérie, 

mais aussi à concilier les objectifs sanitaires et économiques du pays. Elle repose sur la promo-

tion d’activités de recherche, de développement et d’innovation qui répondent aux besoins spé-

cifiques de santé de la population, aux besoins économiques d’intégration et de montée en va-

leur, tout en valorisant les compétences nationales, notamment dans les sciences pharmaceu-

tiques et biomédicales. 

La mise en œuvre de cette priorité stratégique implique la coordination des actions entre le 

ministère de l’Industrie pharmaceutique, en tant que principal responsable de la politique in-

dustrielle et réglementaire du secteur, le ministère de la Santé en tant que principal utilisateur 

des médicaments et terrain de déroulement des études cliniques, et d’autres organes nationaux 

de recherche tels que le ministère de l’Enseignement supérieur et de la Recherche scientifique 

et le Conseil national de recherche scientifique et technique (CNRST), placé auprès de la pré-

sidence de la République. Cette synergie interinstitutionnelle vise à créer un continuum entre 

formation, recherche fondamentale, recherche appliquée et innovation industrielle, afin d’arti-

culer étroitement l’expertise académique et les besoins du secteur pharmaceutique. 

Dans cette perspective, et à l’instar de plusieurs pays développés en matière de recherche et 

d’innovation pharmaceutique, l’encouragement des startups innovantes et des microentreprises 

est une composante déterminante de l’écosystème national de recherche pharmaceutique. Le 

rapprochement entre le ministère chargé de l’Enseignement supérieur, le ministère chargé des 

Startups, le ministère chargé de l’Industrie pharmaceutique et le ministère chargé de la Santé 

est essentiel pour bâtir un environnement favorable à l’innovation, favorisant l’émergence 

d’idées novatrices, le développement de nouveaux produits thérapeutiques, d’intrants ou d’ar-

ticles de conditionnement à usage pharmaceutique, et l’intégration de technologies de pointe 

dans la recherche pharmaceutique algérienne. L’implication des startups contribue à dynamiser 

la recherche axée sur les besoins nationaux et ceux des industriels déjà opérationnels, tout en 

attirant de nouveaux investissements innovants et en stimulant la création d’emplois hautement 

qualifiés. 

La politique pharmaceutique nationale reconnaît également le rôle crucial de la recherche cli-

nique et des études scientifiques rigoureuses pour produire des données probantes (real world 

evidence) essentielles à l’optimisation des stratégies thérapeutiques. La conduite d’études cli-

niques, y compris les études observationnelles, interventionnelles et de bioéquivalence, permet 

d’évaluer l’efficacité et la sécurité des médicaments dans des contextes de vie réelle et de ren-

forcer la confiance dans les traitements disponibles. L’existence des prestataires de services 

(CRO) dans la recherche pharmaceutique, les études cliniques et de bioéquivalence en Algérie 
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contribue à autonomiser, au fur et à mesure, la capacité nationale à conduire ces études et éva-

luations conformément aux normes internationales. 

Afin de soutenir durablement la recherche pharmaceutique, la politique nationale encourage 

également des incitations financières et des mesures d’appui à la formation et au renforcement 

des capacités. Ces mesures peuvent inclure des programmes de financement de projets de re-

cherche, des mesures fiscales pour la recherche et développement au sein des entreprises, ainsi 

que des bourses pour la formation de jeunes chercheurs et professionnels spécialisés dans les 

disciplines pharmaceutiques. De plus, des initiatives de coopération avec des partenaires inter-

nationaux et des institutions académiques étrangères permettent d’enrichir les compétences lo-

cales, de favoriser le transfert de technologies et d’intégrer des standards scientifiques reconnus 

mondialement. 

En définitive, la recherche pharmaceutique en Algérie s’inscrit dans une ambition nationale de 

renforcement de l’autonomie sanitaire, d’amélioration de la qualité des soins et de croissance 

économique. En favorisant l’innovation, en renforçant l’intégration et la valeur ajoutée, en con-

solidant les synergies entre institutions, startups, universités et centres de recherche, et en ga-

rantissant des standards élevés de recherche clinique et scientifique, la politique pharmaceu-

tique nationale contribue à rendre l’Algérie plus compétitive dans le domaine pharmaceutique 

et mieux à même de répondre aux besoins de santé de sa population. 

 

17. Ressources humaines 

Le développement des ressources humaines constitue un pilier stratégique de la politique phar-

maceutique nationale, visant à garantir la disponibilité d’un personnel compétent, motivé et 

suffisamment formé pour répondre aux besoins de santé du pays et mettre en œuvre efficace-

ment l’ensemble des composantes de la politique pharmaceutique. La réussite des objectifs na-

tionaux dans le secteur pharmaceutique dépend largement de la qualité, de la spécialisation et 

de la motivation des professionnels impliqués dans la régulation, la gestion pharmaceutique et 

la pharmacoéconomie, les affaires réglementaires, la pharmacovigilance, le contrôle de qualité 

et la surveillance du marché, la recherche clinique et pharmaceutique, la numérisation et la 

digitalisation du secteur pharmaceutique, ainsi que les inspections pharmaceutiques. 

La responsabilité de la planification, de la formation, du développement et de la supervision 

des ressources humaines revient aux institutions de l’État, à travers le ministère de l’Industrie 

pharmaceutique, en coordination avec le ministère de la Santé, le ministère de l’Enseignement 

supérieur et de la Recherche scientifique et le ministère de la Formation professionnelle. Cette 

coordination interinstitutionnelle vise à créer un cadre structuré de formation initiale et conti-

nue, adapté aux besoins spécifiques de la politique pharmaceutique nationale, et à assurer la 

complémentarité entre les différents acteurs du secteur. 

La formation dédiée constitue un instrument central pour renforcer les compétences dans les 

domaines stratégiques où le personnel du secteur pharmaceutique est impliqué. Ces pro-

grammes de formation mobilisent les institutions publiques et académiques, telles que l’Agence 

nationale des produits pharmaceutiques, la Faculté de Pharmacie, ainsi que les ministères, les 

établissements pharmaceutiques, les établissements de santé, centres et structures offrant des 
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terrains de stage pour les étudiants et les professionnels, garantissant une exposition pratique 

aux exigences et standards du secteur pharmaceutique. 

Le développement des ressources humaines s’appuie également sur des parcours de carrière et 

des équipes stables dans le service public, favorisant la motivation, la rétention et l’excellence 

professionnelle. La coopération conventionnelle entre les ministères concernés et les institu-

tions sous tutelle assure la coordination de la planification des compétences, la mise à disposi-

tion de terrains de stage et l’adaptation des programmes de formation aux besoins réels du sec-

teur. 

La politique pharmaceutique nationale reconnaît également l’importance de l’assistance ex-

terne, nationale et internationale, pour compléter les compétences locales, favoriser le transfert 

de savoir-faire, l’expérience et l’intégration des standards internationaux dans les pratiques pro-

fessionnelles. Ces actions garantissent la disponibilité d’une main-d’œuvre qualifiée, capable 

de répondre aux exigences réglementaires, scientifiques et économiques du secteur pharmaceu-

tique, tout en contribuant à la qualité des soins, à la sécurité sanitaire et à l’innovation dans le 

domaine pharmaceutique en Algérie. 

Enfin, l’efficacité des programmes de formation et de développement professionnel est régu-

lièrement suivie afin de mesurer l’impact des actions de renforcement des compétences et 

d’ajuster les contenus et méthodes en fonction des besoins réels du secteur. Les parcours de 

formation incluent des spécialisations et des certifications reconnues au niveau international, 

permettant de maintenir des standards élevés de qualité et de professionnalisme, tout en encou-

rageant l’actualisation continue des connaissances et des pratiques. Par ailleurs, le développe-

ment des ressources humaines bénéficie d’une allocation suffisante de ressources financières et 

d’avantages, garantissant la réalisation des programmes de formation initiale et continue, le 

soutien aux spécialisations avancées et la participation à des programmes d’échanges et de coo-

pération internationale, assurant ainsi la pérennité et l’efficacité des stratégies de renforcement 

des compétences dans le secteur pharmaceutique national. 

 

18. Les points forts de la politique pharmaceutique nationale 

La politique pharmaceutique nationale repose sur des fondements solides et structurants, qui en 

font un instrument stratégique de souveraineté sanitaire et de développement durable, notam-

ment à des échelles industrielle et économique. À ce titre, il convient de souligner les points, 

indices et principes forts suivants : 

• Un cadre institutionnel renforcé et une gouvernance dédiée, matérialisés par la création 

d’un ministère chargé de l’Industrie pharmaceutique et le renforcement de l’Agence natio-

nale des produits pharmaceutiques (ANPP), en conformité avec les objectifs nationaux de 

développement du secteur pharmaceutique. D’autres institutions participent à la mise en 

œuvre des fonctions réglementaires, telles que le ministère de la Santé et le Centre National 

de Pharmacovigilance et de Matériovigilance (CNPM). Ce dispositif garantit la bonne prise 

en charge des malades par des médicaments fabriqués localement, de qualité, sûrs et effi-

caces, disponibles et accessibles en tout temps et sur l’ensemble du territoire national. 
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• Une vision claire de souveraineté pharmaceutique, fondée sur la priorisation de la pro-

duction locale à différents niveaux (octroi d’agréments aux établissements et enregistrement 

de leurs produits fabriqués), la substitution progressive des importations, l’intégration in-

dustrielle et la montée dans la chaîne de valeur, y compris pour les matières premières et 

intrants. Il convient de noter que l’Algérie dispose d’un tissu industriel riche en établisse-

ments pharmaceutiques de fabrication, répondant aux standards internationaux en matière 

de bonnes pratiques de fabrication et de qualité, efficacité et sécurité des produits. 

• L’existence d’un cadre juridique et réglementaire fort, structuré et cohérent, fondé sur 

la loi n° 18-11 relative à la Santé, modifiée et complétée, ainsi que ses textes d’application. 

Les dispositifs réglementaires mis en place encadrent l’ensemble de la chaîne pharmaceu-

tique, garantissant la sécurité juridique, la prévisibilité des règles et l’alignement progressif 

sur les standards internationaux et les recommandations de l’Organisation mondiale de la 

Santé. 

• L’existence d’une politique qualité et d’un dispositif d’assurance qualité intégrés, sou-

tenant les missions de régulation, d’octroi d’agréments et de décisions d’enregistrement, 

ainsi que les activités de contrôle et de surveillance du marché. Ce dispositif repose sur des 

procédures documentées, une gestion des risques et une logique d’amélioration continue. 

• Un dispositif avancé de régulation et de veille, appuyé par la numérisation des données 

de stocks, de production et d’importation, permettant un suivi en temps réel de la disponi-

bilité des médicaments et une prévention proactive des pénuries. 

• Une politique cohérente d’accès et d’accessibilité économique, combinant régulation des 

prix, promotion des génériques et biosimilaires, exonérations fiscales, mécanismes de soli-

darité et protection financière des populations vulnérables. Le système national de santé est 

basé sur la gratuité des soins en établissements publics, tandis que le système national de 

sécurité sociale participe à la promotion de la production nationale et réduit considérable-

ment le reste à charge pour les assurés sociaux dans la médecine de ville. 

• Une approche intégrée de la qualité, de l’efficacité et de la sécurité, couvrant l’ensemble 

du cycle de vie du médicament (fabrication, importation, enregistrement, inspection, phar-

macovigilance, surveillance du marché). 

• Une intégration explicite de l’usage rationnel des médicaments, soutenue par des direc-

tives et des consensus pour la prescription dans certaines pathologies, telles que les guides 

thérapeutiques en oncologie, la sélection des médicaments essentiels, la lutte contre l’anti-

biorésistance et la formation continue des professionnels. 

• Une orientation affirmée vers la recherche, l’innovation et le développement des com-

pétences, favorisant la durabilité et la compétitivité du secteur pharmaceutique national. La 

formation contribue à la fiabilité des décisions, à la protection de la santé publique et à la 

performance continue et globale du système pharmaceutique. 
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19. Les défis majeurs  

Malgré les acquis solides de la politique pharmaceutique nationale, plusieurs menaces persis-

tent et des défis importants doivent être relevés pour assurer une mise en œuvre effective, du-

rable et conforme aux standards internationaux : 

▪ Dépendance résiduelle aux importations : 

Certains médicaments essentiels, produits innovants et matières premières continuent de 

dépendre d’approvisionnements étrangers, fragilisant l’autonomie du système pharmaceu-

tique et exposant le pays aux fluctuations des marchés internationaux. 

▪ Complexité croissante de la régulation pharmaceutique : 

Face à l’évolution rapide des normes internationales, des technologies innovantes et des 

exigences réglementaires (recherche et développement, bonnes pratiques pharmaceutiques, 

traçabilité et disponibilité), le système pharmaceutique national, caractérisé par la com-

plexité de sa chaîne avec de nombreux acteurs (importateurs, fabricants, distributeurs, offi-

cines), nécessite un renforcement permanent des capacités humaines, techniques et institu-

tionnelles. 

▪ Risque de ruptures de stock : 

Les fluctuations des chaînes d’approvisionnement mondiales, les crises sanitaires et les ten-

sions logistiques peuvent entraîner des indisponibilités temporaires, malgré les dispositifs 

de veille et la numérisation des données. La production nationale, qui dépend encore de la 

quasi-totalité des matières premières importées, est exposée à un risque accru de ruptures 

et de tensions sur le marché pharmaceutique national. 

▪ Veille sur la disponibilité et maintien de la qualité, de l’efficacité et de la sécurité des 

médicaments : 

La complexité et l’étendue de la chaîne pharmaceutique, la superficie importante du pays 

et la variation des conditions climatiques constituent des défis pour veiller à la disponibilité 

continue et garantir uniformément la qualité, l’efficacité et la sécurité des médicaments sur 

l’ensemble du territoire. Le développement et le renforcement de la représentativité régio-

nale des institutions responsables des aspects suscités sont essentiels pour assurer ces piliers 

conformément aux exigences réglementaires nationales et aux standards internationaux. 

▪ Renforcement de la pharmacovigilance et de la surveillance du marché : 

Il est nécessaire de renforcer le suivi des effets indésirables et des incidents liés aux médi-

caments, ainsi que la surveillance du marché pharmaceutique, pour protéger la santé pu-

blique. Une meilleure interconnexion entre le CNPM et l’ANPP permettra un fonctionne-

ment continu et efficace des systèmes nationaux de vigilance et de surveillance. 

▪ Encadrement de la médecine traditionnelle et des médicaments à base de plantes : 

Conformément à la loi n°18-11 du 02 juillet 2018 relative à la santé, modifiée et complétée, 

qui définit les médicaments à base de plantes, ceux-ci nécessitent des cadres réglementaires 

spécifiques pour leur enregistrement, leur contrôle et leur surveillance afin d’assurer leur 

sécurité, leur efficacité et leur qualité. 
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▪ Lutte contre les médicaments falsifiés et de qualité inférieure : 

Le renforcement de la traçabilité, de la sérialisation et des dispositifs de contrôle est indis-

pensable pour protéger le marché national contre les médicaments falsifiés ou de qualité 

inférieure, qu’ils soient importés ou produits localement. 

▪ Soutenabilité financière du système pharmaceutique : 

L’augmentation des besoins en médicaments, l’incidence croissante de certaines patholo-

gies chroniques et le coût élevé des thérapies innovantes mettent sous pression les méca-

nismes de financement et de protection sociale, y compris la couverture gratuite des soins 

en établissements publics et le reste à charge des assurés sociaux. 

▪ Consolidation des mécanismes de suivi et d’évaluation : 

Le développement de la numérisation et de la collecte de données, ainsi que l’analyse des 

indicateurs de performance, sont essentiels pour le suivi de la mise en œuvre de la politique 

pharmaceutique et pour permettre des ajustements rapides et adaptés aux besoins nationaux. 

▪ Mise à jour continue du cadre juridique et réglementaire : 

L’adaptation permanente aux évolutions internationales, aux innovations technologiques et 

aux nouvelles exigences réglementaires est nécessaire pour maintenir un cadre solide et 

cohérent, soutenant le développement et l’atteinte des objectifs de la politique pharmaceu-

tique nationale. 

▪ Renforcement opérationnel de la politique qualité et de l’assurance qualité : 

La standardisation des pratiques, l’harmonisation des procédures et le développement d’une 

culture qualité à tous les niveaux de la chaîne pharmaceutique sont indispensables pour 

garantir la sécurité, l’efficacité et la fiabilité des produits. 

▪ Renforcement de la recherche, de l’innovation et du développement industriel : 

Il est essentiel de créer des plateformes d’interconnexion (liaison université–startups–in-

dustrie pharmaceutique) pour stimuler l’innovation, favoriser le transfert technologique, dé-

velopper la recherche locale et soutenir la compétitivité du secteur pharmaceutique national. 

▪ Valorisation des capacités industrielles pharmaceutiques et développement des expor-

tations : 

Malgré des capacités industrielles pharmaceutiques nationales importantes et en constante 

évolution, l’un des défis majeurs consiste à consacrer une part croissante de la production à 

l’exportation et à augmenter progressivement cette part à mesure que les produits nationaux 

sont enregistrés, reconnus ou préqualifiés à l’international. Le développement des exporta-

tions pharmaceutiques demeure étroitement lié à la reconnaissance réglementaire des pro-

duits et des établissements, notamment à travers des conventions de reconnaissance mu-

tuelle et des mécanismes de coopération entre agences réglementaires. Ce défi est straté-

gique pour renforcer la compétitivité de l’industrie pharmaceutique nationale, assurer son 

intégration progressive dans les marchés internationaux et contribuer durablement à la di-

versification économique du pays 

▪ Pratiques d’usage irrationnel des médicaments : 

La surprescription, l’automédication et le non-respect des guides thérapeutiques dans cer-

taines aires thérapeutiques (ex. oncologie) constituent un défi majeur nécessitant la forma-

tion continue des professionnels, la sensibilisation du public et le renforcement du contrôle 
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de l’usage des médicaments. La généralisation de guides thérapeutiques pour toutes les aires 

thérapeutiques est fortement recommandée. 

▪ Veille technologique et suivi des innovations thérapeutiques : La rapidité d’introduction 

des nouveaux médicaments innovants et l’évolution des habitudes de prescription nécessi-

tent une veille technologique nationale et internationale. Cette veille permet d’anticiper les 

besoins en formation, d’adapter les guides thérapeutiques et de soutenir la recherche et l’in-

novation dans l’industrie pharmaceutique nationale, tout en garantissant la sécurité, l’effi-

cacité et la pertinence de l’introduction de ces nouveaux traitements pour la population. 

 

20. But et objectifs de la politique pharmaceutique nationale 

Le but de la politique pharmaceutique nationale est d’assurer une couverture sanitaire optimale 

de la population en garantissant l’accès à des médicaments sûrs, efficaces et de qualité, produits 

localement dans la mesure du possible, et disponibles de manière continue sur l’ensemble du 

territoire national.  

Elle vise également à renforcer la souveraineté sanitaire du pays, à stimuler le développement 

industriel et l’innovation pharmaceutique, tout en contribuant au développement durable, à la 

compétitivité économique et industrielle nationale, à la création de valeur ajoutée, et à l’exploi-

tation des capacités industrielles pour répondre aux besoins nationaux, favoriser l’exportation 

de produits pharmaceutiques et générer des revenus économiques durables hors hydrocarbures. 
 

Dans ce cadre, les objectifs de la politique pharmaceutique nationale se déclinent en plusieurs 

axes complémentaires : 

 

✓ Renforcer l’autonomie pharmaceutique nationale 

Renforcer l’autonomie pharmaceutique par le développement de la production locale, la subs-

titution progressive des importations et l’intégration industrielle, notamment en matières pre-

mières, intrants et services pharmaceutiques. 

Cet objectif vise la montée en gamme du tissu industriel national, la sécurisation des approvi-

sionnements et la réduction de la vulnérabilité du système d'approvisionnement pharmaceutique 

aux fluctuations des marchés internationaux. 

 

✓ Garantir la qualité, la sécurité et l’efficacité des médicaments 

Garantir la qualité, la sécurité et l’efficacité des médicaments sur l’ensemble du territoire na-

tional, tout au long de leur cycle de vie, depuis la fabrication ou l’importation jusqu’à l’utilisa-

tion par le patient. 

Cet objectif repose sur un cadre réglementaire robuste, des dispositifs de contrôle et d’inspec-

tion, une politique qualité intégrée et une surveillance continue conforme aux standards inter-

nationaux. 

 

✓ Assurer un accès équitable et durable aux médicaments 

Assurer un accès régulier, continu, équitable et économiquement abordable aux médicaments 

pour toute la population, y compris les groupes les plus vulnérables et les plus démunis, sur 

l’ensemble du territoire national. 
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Cet objectif s’appuie sur la régulation des prix, la promotion des médicaments génériques et 

biosimilaires, les mécanismes de solidarité et le renforcement de la disponibilité effective des 

médicaments essentiels. 

 

✓ Promouvoir l’usage rationnel des médicaments 

Promouvoir l’usage rationnel des médicaments afin d’optimiser les résultats thérapeutiques, de 

réduire les risques sanitaires et de préserver la soutenabilité du système de santé. 

Cet objectif inclut la lutte contre l’automédication, la surprescription et l’antibiorésistance, ainsi 

que le développement, la diffusion et l’actualisation de guides et consensus thérapeutiques fon-

dés sur les données scientifiques probantes. 

 

✓ Stimuler la recherche, l’innovation et le développement industriel 

Stimuler la recherche, l’innovation et le développement industriel pharmaceutique afin de ren-

forcer la compétitivité nationale et de favoriser l’émergence de solutions thérapeutiques adap-

tées aux besoins de la population. 

Cet objectif repose notamment sur la création de plateformes d’interconnexion entre universi-

tés, startups et industrie pharmaceutique, le transfert technologique et la valorisation des com-

pétences nationales. 

 

✓ Renforcer la surveillance, la vigilance et la lutte contre les produits "illicites" 

Renforcer la pharmacovigilance, la matériovigilance et la surveillance du marché pharmaceu-

tique afin de détecter, prévenir et gérer les risques liés à l’utilisation des médicaments. 

Cet objectif inclut la lutte contre les médicaments falsifiés ou de qualité inférieure, le renforce-

ment de la traçabilité et l’interconnexion des systèmes nationaux de surveillance, de vigilance 

et de régulation. 

 

✓ Assurer la durabilité financière et institutionnelle du système pharmaceutique 

Assurer la durabilité financière et institutionnelle du système pharmaceutique en optimisant 

l’allocation des ressources et les mécanismes de financement et de sécurité sociale. 

Cet objectif repose sur l’actualisation régulière de la liste des médicaments essentiels, l’évalua-

tion continue des rapports coût-efficacité à partir notamment des données de vie réelle, l’adap-

tation des procédures de négociation et de fixation des prix, le recours aux évaluations pharma-

coéconomiques, ainsi que le développement des exportations pharmaceutiques comme levier 

de diversification économique hors hydrocarbures. 

 

✓ Maintenir une veille technologique et réglementaire stratégique 

Maintenir une veille technologique et réglementaire nationale et internationale afin d’anticiper 

les innovations thérapeutiques et d’adapter les pratiques aux standards mondiaux. 

Cet objectif vise également à soutenir une production nationale compétitive capable de localiser 

les innovations à forte valeur ajoutée et d’intégrer les innovations issues des universités et star-

tups algériennes dans les protocoles nationaux de prise en charge. 
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✓ Renforcer la gouvernance et les capacités institutionnelles 

Assurer une performance optimale et un développement continu des structures chargées de la 

mise en œuvre de la politique pharmaceutique nationale. 

Cet objectif comprend le renforcement de la coordination interinstitutionnelle, le développe-

ment des capacités humaines et techniques, la digitalisation des processus et l’amélioration con-

tinue des mécanismes de pilotage, de suivi et d’évaluation. 

 

21. Stratégie de mise en œuvre de la politique pharmaceutique nationale 

La stratégie de mise en œuvre de la Politique Pharmaceutique Nationale vise à traduire les 

orientations, le but et les objectifs définis par l’État dans ce cadre, en actions cohérentes, coor-

données et durables, permettant de garantir l’accès équitable et continue de la population à des 

médicaments sûrs, efficaces et de qualité, tout en renforçant la souveraineté sanitaire et le dé-

veloppement industriel national d’un secteur pharmaceutique créateur d’une valeur ajoutée et 

contribuant à la diversification économique hors hydrocarbures. 

Cette stratégie repose sur une approche intégrée couvrant l’ensemble du cycle de vie du médi-

cament, tenant compte du contexte national, des différents intervenants dans la chaine de régle-

mentation pharmaceutique et des acquis institutionnels et du potentiel industriel, ainsi que des 

défis structurels, réglementaires, normatifs, économiques et technologiques identifiés. 

Elle est axée sur treize (13) volets, comme suit : 

 

21.1. Gouvernance, pilotage et coordination institutionnelle 

• Consolider le rôle et les capacités opérationnelles des institutions en charge des fonctions 

réglementaires pharmaceutiques (ministère chargé de l’Industrie pharmaceutique, ministère 

chargé de la Santé, Agence nationale des produits pharmaceutiques, Centre national de 

pharmacovigilance et de matériovigilance). 

• Clarifier, formaliser et rendre complémentaires les responsabilités de chaque acteur sur l’en-

semble de la chaine et du circuit du médicament. 

• Mettre en place des mécanismes permanents de concertation, de coordination interinstitu-

tionnelle, d’interopérabilité sectorielle et de partage d’information, soutenus par des outils 

numériques de pilotage. 

• Renforcer la transparence, le suivi et la continuité de l’action publique. 

• Renforcer la représentativité des institutions exerçant des fonctions réglementaires au ni-

veau régionale. 

 

21.2. Cadre juridique, maturité et contrôle des fonctions réglementaires 

• Maintenir et actualiser un cadre juridique et réglementaire structuré, fondé sur la législation 

et la réglementation en vigueur ainsi que sur les standards internationaux, garantissant une 
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régulation efficace des activités pharmaceutiques, tout en assurant sa cohérence avec le dis-

positif juridique national encadrant la promotion de l’investissement innovant et créateur 

de valeur, la maîtrise des dépenses publiques et le développement de l’exportation. 

• Assurer une veille réglementaire continue et structurée, permettant d’adapter de manière 

proactive les exigences réglementaires aux évolutions scientifiques et technologiques ainsi 

qu’aux normes et référentiels internationaux. 

• Renforcer les fonctions réglementaires essentielles tout au long du cycle de vie du médica-

ment, notamment l’enregistrement, les autorisations, les inspections, la libération des lots, 

la pharmacovigilance, la matériovigilance et la surveillance du marché. 

• Œuvrer à l’atteinte puis à la consolidation du niveau de maturité réglementaire 3, confor-

mément aux normes de l’Organisation mondiale de la Santé, afin de garantir un système de 

régulation et de contrôle pharmaceutique stable, transparent, prévisible et fondé sur la ges-

tion des risques. 

• Renforcer la crédibilité nationale et internationale de l’ensemble des institutions composant 

l’autorité de réglementation pharmaceutique, à travers la réalisation d’audits réguliers des 

fonctions réglementaires et l’évaluation continue de l’atteinte des objectifs, et consolider la 

confiance dans les produits pharmaceutiques fabriqués localement, condition essentielle au 

développement de l’export. 

• Élaborer un cadre réglementaire spécifique pour la donation de médicaments, afin d’enca-

drer les opérations de dons conformément aux exigences de qualité, d’efficacité et de sécu-

rité, tout en assurant leur conformité avec la législation nationale et les standards interna-

tionaux. Cette mesure contribuera à une gestion harmonisée des dons, à la coordination 

entre les différents acteurs impliqués et au renforcement de la transparence et de la traçabi-

lité, tout en soutenant la résilience du système pharmaceutique national face aux situations 

exceptionnelles. 

 

21.3. Système intégré d’assurance qualité et de gestion des risques  

• Mettre en place un système intégré d’assurance qualité couvrant l’ensemble des fonctions 

réglementaires du secteur pharmaceutique (notamment agréments, enregistrement, inspec-

tions, contrôle qualité, vigilance et surveillance du marché), afin de garantir l’efficacité, la 

cohérence et la conformité des processus, dans le respect du cadre juridique national et des 

standards internationaux. 

• Structurer ce système autour d’un système de management de la qualité (SMQ) documenté, 

fondé sur une approche processus, assurant la maîtrise des procédures, la traçabilité des 

décisions réglementaires et la fiabilité des opérations tout au long du cycle de vie du produit 

pharmaceutique. 
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• Harmoniser et standardiser les procédures réglementaires et opérationnelles entre les diffé-

rentes institutions impliquées dans le système de réglementation pharmaceutique, afin d’as-

surer une application uniforme des exigences, de renforcer l’équité de traitement des opé-

rateurs et d’améliorer la lisibilité et la prévisibilité du cadre réglementaire. 

• Généraliser l’approche fondée sur l’analyse et la gestion des risques dans toutes les fonc-

tions réglementaires, en intégrant des méthodologies structurées de priorisation des actions 

(enregistrement, inspection, contrôle, surveillance), permettant une allocation optimale des 

ressources et une régulation proportionnée aux enjeux sanitaires. 

• Intégrer la gestion des risques et des opportunités comme outil central d’aide à la décision 

réglementaire, afin d’anticiper les non-conformités, de prévenir les ruptures d’approvision-

nement, de renforcer la sécurité des produits et d’améliorer la réactivité du système face 

aux situations de tension ou de crise. 

• Assurer la fiabilité, la cohérence et la traçabilité des décisions réglementaires, depuis leur 

élaboration jusqu’à leur mise en œuvre et leur suivi, à travers des mécanismes formalisés 

de validation, de documentation, de gestion des changements et d’archivage sécurisé. 

• Mettre en œuvre des mécanismes permanents de contrôle interne, d’audit qualité et de revue 

périodique des processus, afin d’évaluer la performance du système, d’identifier les axes 

d’amélioration et de garantir une dynamique d’amélioration continue conforme aux bonnes 

pratiques internationales. 

• Aligner progressivement le système intégré d’assurance qualité sur les référentiels interna-

tionaux reconnus, notamment les normes ISO pertinentes et les lignes directrices de l’Or-

ganisation mondiale de la Santé, en particulier le Global Benchmarking Tool (GBT), afin 

de renforcer le niveau de maturité du système réglementaire national. 

• Renforcer la gouvernance réglementaire par des processus transparents, cohérents et orien-

tés vers la satisfaction des parties intéressées (opérateurs économiques, professionnels de 

santé, établissements pharmaceutiques et patients), tout en consolidant l’efficience et la cré-

dibilité du service public. 

• Développer les capacités humaines et organisationnelles liées à l’assurance qualité et à la 

gestion des risques, à travers la formation continue, le renforcement des compétences tech-

niques et réglementaires, et la promotion d’une culture qualité partagée au sein de l’en-

semble des institutions impliquées. 

• Utiliser le système intégré d’assurance qualité et de gestion des risques comme de souve-

raineté pharmaceutique, en soutenant la disponibilité continue de médicaments sûrs, effi-

caces et de qualité, la promotion de la production nationale conforme aux standards inter-

nationaux et le renforcement de la confiance des partenaires nationaux et internationaux. 

 

21.4. Veille sur la disponibilité, sécurisation de l’approvisionnement et concrétisation de 

la souveraineté sanitaire  
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• Renforcer les dispositifs nationaux et régionaux de veille et d’alerte précoce sur la disponi-

bilité des produits pharmaceutiques, en particulier les médicaments essentiels. 

• Développer et consolider des outils numériques intégrés et interopérables de suivi des stocks 

à l’ensemble des niveaux de la chaîne pharmaceutique, depuis la production nationale ou 

les importations jusqu’aux pharmacies hospitalières et officinales. 

• Renforcer le suivi de la disponibilité au niveau de la chaîne de distribution, notamment à 

l’échelle régionale, afin d’identifier précocement les tensions d’approvisionnement. 

• Mettre en place des mécanismes structurés d’anticipation, de prévention et de gestion des 

risques de rupture, en priorité pour les médicaments essentiels. 

• Mettre en place et encadrer des mécanismes de constitution, de gestion et de suivi des stocks 

de sécurité pour les médicaments essentiels, couvrant les produits finis, notamment impor-

tés, ainsi que les matières premières et intrants destinés à la fabrication locale, en cohérence 

avec les dispositifs de veille et d’anticipation. 

• Renforcer et contrôler la transparence, la traçabilité et l’intégrité des circuits de distribution, 

à travers des mécanismes coordonnés, des actions concertées et, le cas échéant, des 

opérations conjointes de contrôle et d’inspection menées par les institutions publiques 

compétentes, afin de prévenir toute pratique de nature à perturber la disponibilité régulière 

et équitable des produits pharmaceutiques. 

• Renforcer les mécanismes de responsabilisation des établissements pharmaceutiques dans 

le cadre du dispositif de veille sur la disponibilité des médicaments, à travers l’application 

effective des obligations relatives au respect des programmes prévisionnels de fabrication 

et d’importation validés, ainsi qu’à la transmission régulière, fiable et exhaustive des 

déclarations de stocks, et la mise en œuvre de sanctions prévues par la législation en vigueur 

en cas de manquements, sur la base de procédures claires, transparentes et équitables 

définies par des textes d’application appropriés. 

• Renforcer durablement la capacité nationale de réponse aux crises sanitaires et réduire la 

dépendance structurelle vis-à-vis des chaînes d’approvisionnement internationales, 

notamment pour les matières premières et intrants de fabrication, en appui au 

développement de la production pharmaceutique nationale. 

 

21.5. Développement de la production locale et intégration industrielle  

• Renforcer l’inspection, le contrôle et la mise en conformité continue des établissements 

pharmaceutiques nationaux, conformément aux Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) et 

aux standards internationaux, afin d’assurer une garantie préalable de production de pro-

duits sûrs, efficaces et de qualité. 

• Mettre en place des mécanismes de régulation visant à orienter et promouvoir les investis-

sements créateurs de richesse, favorisant la production locale à forte valeur ajoutée et la 

création d’emplois qualifiés pour différentes spécialités universitaires. 
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• Accélérer la substitution progressive des importations par la production nationale, en favo-

risant l’intégration industrielle des principes actifs, excipients, intrants et articles de condi-

tionnement fabriqués localement, tout en maintenant la compétitivité des produits. 

• Promouvoir la production locale de matières premières, d’intrants et d’articles de condi-

tionnement, en garantissant qualité, compétitivité et conformité aux standards internatio-

naux, avec un double objectif : substituer les importations et créer des opportunités d’ex-

portation régionale et internationale. 

• Développer la compétence et la qualification des chaînes industrielles nationales pour pro-

duire l’ensemble des gammes de médicaments, renforçant la confiance dans l’industrie 

pharmaceutique algérienne, y compris auprès des partenaires étrangers. 

• Encourager l’externalisation et la sous-traitance ciblées comme leviers de montée en com-

pétence industrielle, de transfert technologique et d’accélération de la production locale. 

• Développer les études de bioéquivalence et soutenir le développement des CRO locales, 

afin de renforcer la crédibilité scientifique et la qualité des produits pharmaceutiques algé-

riens. 

• Promouvoir la sérialisation des produits pharmaceutiques, conformément aux standards in-

ternationaux en la matière, garantissant que les produits algériens sont traçables, sûrs, effi-

caces et « inviolables », renforçant ainsi la confiance des professionnels et des patients. 

• Veiller à ce que les procédures d’enregistrement privilégient la production locale, soit en 

substitution aux importations, soit en soutien aux segments et aux aires thérapeutiques in-

suffisamment couverts par la production nationale. 

• Favoriser les partenariats avec des sociétés étrangères gagnant-gagnant, notamment pour le 

développement et la production de médicaments innovants, permettant le transfert techno-

logique et le renforcement de l’innovation locale. 

• Maintenir une veille technologique permanente pour anticiper les innovations, les nouvelles 

pratiques médicales et l’évolution des habitudes de prescription. 

• Soutenir le développement du secteur pharmaceutique, tout en garantissant que la régle-

mentation reste constamment alignée avec les standards internationaux. 

• Positionner l’industrie pharmaceutique comme un levier stratégique de diversification éco-

nomique, de souveraineté sanitaire et de réduction de la dépendance aux hydrocarbures. 

 

21.6. Innovation, transfert technologique et médicaments à forte valeur ajoutée 

• Favoriser le développement de médicaments à forte valeur ajoutée, incluant les biosimi-

laires, les biotechnologies et les thérapies innovantes. 

• Encourager le transfert de technologies et la localisation des savoir-faire, afin de renforcer 

l’autonomie et la compétitivité industrielle nationale. 
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• Soutenir la recherche appliquée et la recherche clinique, incluant les études de bioéquiva-

lence, pour garantir des produits sûrs, efficaces et conformes aux standards internationaux. 

• Développer un écosystème d’innovation intégrant universités, centres de recherche, startups 

et industrie, favorisant la coopération et le partage de connaissances. 

• Valoriser la propriété intellectuelle nationale par le dépôt de brevets d’invention locale, afin 

de protéger les innovations pharmaceutiques et encourager la R&D locale. 

• Promouvoir les startups et micro-entreprises innovantes comme catalyseurs de nouvelles 

technologies, de création d’emplois qualifiés et de diversification des portefeuilles indus-

triels. 

• Favoriser les partenariats étrangers gagnant-gagnant pour le développement et la production 

de médicaments innovants, assurant un transfert technologique et un renforcement de l’in-

novation locale. 

• Maintenir une veille technologique et scientifique permanente, afin d’anticiper les évolu-

tions thérapeutiques, les nouvelles pratiques médicales et les besoins émergents en santé. 

• Encourager des mesures incitatives pour la R&D et le renforcement des compétences spé-

cialisées, incluant formations, programmes de financement et coopération internationale, 

afin de soutenir durablement l’innovation pharmaceutique nationale. 

 

21.7. Accès équitable, usage rationnel et protection financière de la population  

• Poursuivre une régulation stratégique et dynamique des prix des médicaments, intégrant 

systématiquement l’évaluation pharmaco-économique et les rapports coût-efficacité, afin 

de garantir l’accessibilité économique des médicaments essentiels et innovants, tout en as-

surant la soutenabilité financière du système national de santé et de sécurité sociale. 

• Faire des médicaments génériques et biosimilaires un levier central de l’accès équitable, en 

priorisant leur enregistrement, leur production locale, leur prescription et leur dispensation, 

dans le respect des exigences de qualité, de sécurité et d’efficacité, et en les intégrant plei-

nement aux politiques de remboursement et d’achats publics. 

• Renforcer les mécanismes de protection financière de la population, en particulier pour les 

catégories vulnérables, via le renforcement du tiers payant, la gratuité des médicaments en 

milieu hospitalier et des dispositifs spécifiques pour les démunis non assurés sociaux. Les 

structures publiques soutenues par l’État doivent rester solides et résilientes, capables de 

maintenir la même qualité de prise en charge face à un nombre croissant de patients, no-

tamment lors d’épidémies ou en raison de facteurs épidémiologiques. 

• Réduire les disparités territoriales de disponibilité des médicaments qui peuvent être engen-

drées suite à des facteurs exogènes ou endogènes, par le renforcement de la représentativité 

des institutions au niveau régional, la consolidation des dispositifs de veille, d’anticipation 

et de gestion des risques de rupture, l’interopérabilité des systèmes numériques de suivi des 
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stocks, ainsi que l’encadrement strict, transparent et coordonné des circuits de distribution, 

incluant la sérialisation et la traçabilité des produits pharmaceutiques. 

• Institutionnaliser l’usage rationnel des médicaments comme pilier de la qualité des soins et 

de la sécurité sanitaire, via la généralisation des guides thérapeutiques nationaux fondés sur 

des données probantes, le renforcement de la formation continue des professionnels de 

santé, le développement de la pharmacovigilance et la sensibilisation du public. 

• Assurer une approche intégrée de la protection financière et sanitaire des populations, arti-

culant régulation, financement, disponibilité et usage du médicament, afin de garantir une 

couverture sanitaire équitable, continue et résiliente sur l’ensemble du territoire national. 

• Développer et institutionnaliser des programmes structurés de formation, d’échange d’ex-

pertise et de coopération, aux niveaux national, régional et international, au profit des pro-

fessionnels de santé, des acteurs de la chaîne pharmaceutique et des institutions concernées, 

afin de renforcer les compétences en matière d’accès équitable, d’usage rationnel des mé-

dicaments, d’évaluation pharmaco-économique et de protection financière, de promouvoir 

le partage des bonnes pratiques et d’assurer une mise en œuvre harmonisée et durable des 

politiques publiques pharmaceutiques. 

 

21.8. Garantie de la qualité, de l’efficacité et de la sécurité des produits pharmaceutiques  

 

• Mettre en œuvre une approche intégrée, cohérente et systémique de la qualité, de l’efficacité 

et de la sécurité des produits pharmaceutiques, couvrant l’ensemble du cycle de vie du mé-

dicament, depuis la recherche et le développement, la fabrication ou l’importation, l’enre-

gistrement, l’inspection, la distribution, jusqu’à l’utilisation en conditions réelles, confor-

mément au cadre juridique et réglementaire national et aux standards internationaux. 

• Consolider le rôle de l’Agence Nationale des Produits Pharmaceutiques (ANPP) en tant 

qu’autorité centrale garante de la qualité, de l’efficacité et de la sécurité des produits phar-

maceutiques, à travers le renforcement des processus d’évaluation scientifique, d’enregis-

trement, d’inspection, de contrôle de qualité et de prise de décisions réglementaires fondées 

sur des données probantes et sur l’analyse du rapport bénéfice/risque. 

• Renforcer et harmoniser le système national de management de la qualité et la politique 

d’assurance qualité, en s’appuyant sur des procédures documentées, une gestion basée sur 

le risque et une logique d’amélioration continue, appliquées de manière cohérente et con-

formément aux prérogatives de chaque institution intervenant dans le système de réglemen-

tation pharmaceutique, tant pour les produits fabriqués localement que pour les produits 

importés. 

• Assurer l’application rigoureuse et l’actualisation continue des bonnes pratiques pharma-

ceutiques (bonnes pratiques de fabrication, de laboratoire, de stockage et de distribution), 

conformément aux référentiels internationaux reconnus, à travers des programmes d’ins-

pection planifiés, ciblés et fondés sur l’analyse du risque. 
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• Garantir la qualité, l’efficacité et la sécurité des médicaments génériques et biosimilaires, 

notamment par l’exigence d’études de bioéquivalence et d’évaluations comparatives appro-

priées, ainsi que par le développement, l’encadrement et l’agrément des prestataires spécia-

lisés, en particulier les (CRO), afin de soutenir la production nationale dans le respect des 

standards scientifiques et réglementaires en vigueur. 

• Renforcer les capacités nationales de contrôle de qualité, en consolidant les laboratoires de 

contrôle, en assurant leur conformité aux normes requises et en favorisant l’harmonisation 

de leurs pratiques analytiques. 

• Développer et renforcer la représentativité territoriale et régionale des institutions habili-

tées, notamment de l’ANPP et des structures de vigilance, d’inspection et de contrôle, afin 

d’assurer une application homogène, équitable et continue des exigences de qualité, d’effi-

cacité et de sécurité sur l’ensemble du territoire national, y compris dans les zones éloignées. 

• Intégrer les données issues de l’enregistrement, des inspections, du contrôle de qualité, de 

la pharmacovigilance et de la surveillance du marché dans des plateformes nationales de 

numérisation, permettant une vision consolidée du système, une anticipation des risques 

sanitaires et une prise de décision réglementaire réactive et fondée sur des données pro-

bantes. 

• Renforcer la coordination fonctionnelle et opérationnelle entre l’ANPP, le Centre National 

de Pharmacovigilance et de Matériovigilance (CNPM), et les autres institutions concernées, 

afin d’assurer la cohérence entre les décisions d’enregistrement, les données de vigilance, 

les actions de contrôle et les mesures de gestion des risques. 

• Assurer l’alignement progressif du système national de réglementation pharmaceutique sur 

les normes et standards internationaux, notamment ceux de l’Organisation mondiale de la 

Santé, avec pour objectif l’atteinte et la consolidation du niveau de maturité 3 (ML3) de 

l’autorité nationale de réglementation. 

• Développer des actions continues de formation, de renforcement des compétences et de 

professionnalisation à destination des inspecteurs, évaluateurs, contrôleurs de qualité et pro-

fessionnels impliqués dans la chaîne pharmaceutique, afin de garantir la fiabilité des déci-

sions réglementaires, la performance du système et la protection durable de la santé pu-

blique. 

 

21.9. Vigilance, traçabilité et lutte contre les produits falsifiés et de qualité inférieure  

 

• Mettre en œuvre un dispositif national intégré de pharmacovigilance, de matériovigilance 

et de surveillance du marché, couvrant l’ensemble du cycle de vie des produits pharmaceu-

tiques et des dispositifs médicaux, afin d’assurer la détection précoce, l’évaluation et la 

gestion des risques sanitaires, dans une logique de protection durable de la santé publique. 
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•  Renforcer les capacités institutionnelles, organisationnelles, humaines et techniques des 

structures nationales compétentes, notamment l’Agence Nationale des Produits Pharmaceu-

tiques (ANPP) et le Centre National de Pharmacovigilance et de Matériovigilance (CNPM), 

en vue d’améliorer la collecte, l’analyse scientifique, l’exploitation des données de vigi-

lance et la mise en œuvre de mesures réglementaires appropriées. 

• Développer et généraliser des systèmes harmonisés de notification, d’analyse et de gestion 

des effets indésirables et des incidents, en s’appuyant sur des outils numériques interopé-

rables et sécurisés, afin de renforcer la réactivité du système national de vigilance et la fia-

bilité des décisions fondées sur l’évaluation du rapport bénéfice/risque. 

• Renforcer la coordination stratégique et opérationnelle interinstitutionnelle entre le minis-

tère chargé de la Santé, le ministère chargé de l’Industrie pharmaceutique, l’ANPP, le 

CNPM, la Direction Générale des Douanes, le ministère chargé du Commerce et les autres 

institutions concernées, à travers des mécanismes formalisés de concertation, de partage 

d’informations et d’interventions conjointes, conformément aux attributions réglementaires 

de chaque entité. 

• Assurer le déploiement progressif de systèmes nationaux de traçabilité et de sérialisation 

des produits pharmaceutiques, reposant notamment sur l’identification unitaire et le Data 

Matrix, afin de sécuriser la chaîne d’approvisionnement, de renforcer l’intégrité du circuit 

légal du médicament et de lutter efficacement contre les médicaments falsifiés ou de qualité 

inférieure. 

• Renforcer la surveillance et le contrôle du marché pharmaceutique par la mise en œuvre 

d’actions planifiées et ciblées d’inspection, de contrôle et de prélèvement, couvrant l’en-

semble du circuit du médicament, depuis les points d’entrée sur le territoire national 

jusqu’aux structures de dispensation, en coordination avec les services compétents. 

• Mettre en place et appliquer des procédures normalisées de gestion des non-conformités, 

incluant la mise en quarantaine, le retrait, le rappel ou le blocage des produits non con-

formes, ainsi que l’application des mesures réglementaires et des sanctions prévues par le 

cadre juridique en vigueur. 

• Renforcer la représentativité territoriale et régionale des institutions habilitées, notamment 

par le développement de structures déconcentrées et de relais régionaux, afin d’assurer une 

vigilance et une surveillance effectives, équitables et continues du marché pharmaceutique 

sur l’ensemble du territoire national, y compris dans les zones éloignées. 

• Intégrer les données issues des systèmes de vigilance, de traçabilité et de surveillance du 

marché dans les plateformes nationales de numérisation, afin de favoriser le croisement des 

informations, l’anticipation des risques, la détection des pratiques illicites et l’amélioration 

de l’efficacité globale de la régulation pharmaceutique. 

• Assurer l’alignement progressif des dispositifs nationaux de vigilance, de surveillance et de 

traçabilité sur les normes, standards et recommandations internationaux, notamment ceux 

de l’Organisation mondiale de la Santé, et renforcer la participation aux réseaux régionaux 
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et internationaux d’alerte et de coopération en matière de sécurité des produits pharmaceu-

tiques. 

• Développer des actions continues de formation, de sensibilisation et d’information à desti-

nation des professionnels de santé, des opérateurs économiques et des usagers, afin de pro-

mouvoir une culture nationale de vigilance, de conformité réglementaire et de responsabilité 

partagée dans la lutte contre les produits pharmaceutiques falsifiés et de qualité inférieure. 

 

21.10. Numérisation, digitalisation et pilotage par les données  

 

• Déployer et consolider un système national numérique intégré, unifié et interopérable, entre 

toutes les structures compétentes en la matière, couvrant l’ensemble du cycle de vie du pro-

duit pharmaceutique — agrément, enregistrement, importation, fabrication, distribution, 

gestion des stocks, pharmacovigilance, matériovigilance et surveillance du marché — afin 

d’assurer une traçabilité complète, une transparence accrue et une régulation proactive du 

secteur pharmaceutique, conformément aux exigences de souveraineté sanitaire et de sécu-

rité pharmaceutique nationale. 

• Institutionnaliser la plateforme nationale de données pharmaceutiques comme outil central 

de régulation du marché, en capitalisant sur les dispositifs existants de déclaration obliga-

toire des stocks, des flux de distribution et des programmes prévisionnels mensuels d’im-

portation et de production, et en instaurant progressivement des programmes prévisionnels 

de distribution, afin de disposer d’une visibilité consolidée sur l’ensemble de la chaîne, de 

concrétiser la notion de production dédiée aux besoins réels du marché, permettant ainsi de 

renforcer l’efficience globale de l’approvisionnement national, et la lutte contre les pra-

tiques illégales qui perturbent la disponibilité. 

• Assurer le couplage et le recoupement systématiques des données relatives aux programmes 

d’importation, de production et de distribution, en vue d’aligner les volumes mis sur le mar-

ché avec les besoins sanitaires effectivement exprimés, d’optimiser l’allocation des capaci-

tés industrielles et de prévenir les déséquilibres susceptibles d’entraîner des situations de 

surproduction, de sous-approvisionnement ou de perturbation artificielle du marché. 

• Assurer l’interopérabilité sécurisée des systèmes d’information entre les principales insti-

tutions publiques (Ministère de l’Industrie pharmaceutique, Ministère de la Santé, ANPP, 

CNPM, PCH, IPA, Douanes, Commerce) et les établissements pharmaceutiques (fabricants, 

importateurs, distributeurs), dans le respect des cadres juridiques et de la protection des 

données, afin de renforcer la coordination opérationnelle, la fluidité logistique et l’efficacité 

globale de la chaîne pharmaceutique nationale. 

• Mettre en place des tableaux de bord stratégiques nationaux et régionaux, intégrant des in-

dicateurs clés relatifs à la disponibilité des produits pharmaceutiques, aux capacités indus-

trielles, à la couverture régionale et territoriale, aux délais d’approvisionnement, à la phar-

macovigilance et aux risques sanitaires émergents, afin d’appuyer les décisions publiques 
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en matière de prévention des ruptures, de priorisation des médicaments essentiels et d’opti-

misation des ressources. 

• Développer des outils d’analyse prédictive et de veille intelligente, fondés sur l’exploitation 

croisée des données de consommation, des tendances épidémiologiques, des capacités de 

production locales et des flux d’importation et de distribution, afin d’anticiper les besoins 

futurs, d’ajuster les programmes d’importation, industriels, et de distribution et de renforcer 

la résilience du marché face aux chocs exogènes (épidémies, perturbations des chaines d’ap-

provisionnement internationales, etc.) 

• Intégrer la digitalisation comme levier structurant de la régulation des enregistrements des 

produits pharmaceutiques, en s’appuyant sur toutes les données pharmaceutiques et écono-

miques liées au marché du médicament, afin d’éviter la saturation dans certaines spécialités 

thérapeutiques, de prévenir les situations de rupture dans d’autres segments essentiels, et 

d’aligner les décisions d’enregistrement avec les priorités sanitaires, industrielles, écono-

miques et d’approvisionnement national, et dans le respect des exigences de qualité, de sé-

curité et d’efficacité. 

• Renforcer la régulation économique et concurrentielle du marché, en utilisant le recoupe-

ment des données numériques d’importation, de fabrication et de distribution en gros pour 

détecter précocement les pratiques anticoncurrentielles et illicites telles que la rétention de 

stocks, la spéculation, la vente concomitante ou la manipulation des flux de distribution, et 

permettre une intervention rapide, coordonnée et proportionnée des autorités compétentes. 

• Soutenir la traçabilité avancée et la sécurisation de la chaîne pharmaceutique, notamment 

par la généralisation de la sérialisation, du Data Matrix et des technologies numériques de 

suivi, afin de lutter contre les médicaments falsifiés ou de qualité inférieure et de garantir 

l’intégrité des produits depuis l’importation ou la fabrication jusqu’à la dispensation au pa-

tient. 

• Appuyer le pilotage stratégique du système d’approvisionnement, en articulant les données 

numériques avec les mécanismes d’achat public, notamment ceux de la PCH, et les circuits 

de distribution de ville, afin d’améliorer la planification, d’optimiser les stocks en produits 

finis et en matières premières et intrants avec un focus sur des stocks de sécurité, de réduire 

les délais d’approvisionnement et de garantir une disponibilité continue des médicaments 

essentiels sur l’ensemble du territoire national. 

• Promouvoir une culture nationale du pilotage par les données et de la décision fondée sur 

l’évidence, en renforçant les capacités humaines et techniques des institutions publiques, 

des professionnels de santé et des opérateurs industriels, et en intégrant les outils numé-

riques comme leviers structurants de performance, de transparence, de responsabilité et de 

souveraineté pharmaceutique durable. 
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21.11. Recherche, compétences et adaptation aux transformations internationales  

 

• Développer un dispositif national intégré de recherche et d’innovation pharmaceutique, ca-

pable d’anticiper les évolutions rapides du secteur mondial et de répondre aux besoins spé-

cifiques de santé de la population. Ce dispositif favorise la coopération entre universités, 

centres de recherche, startups et industrie pharmaceutique, encourage les startups et mi-

croentreprises innovantes et stimule l’émergence de solutions thérapeutiques adaptées, en 

renforçant l’accès aux produits pharmaceutiques et la compétitivité nationale. 

• Créer un continuum interinstitutionnel entre formation, recherche fondamentale, recherche 

appliquée et innovation industrielle, articulant les expertises académiques et industrielles. 

Cette synergie implique le ministère de l’Industrie pharmaceutique, le ministère de la Santé, 

le ministère de l’Enseignement supérieur et de la Recherche scientifique, ainsi que toutes 

les structures et institutions compétentes, afin de renforcer les capacités nationales, encou-

rager le transfert technologique et bâtir un écosystème pérenne d’innovation pharmaceu-

tique. 

• Identifier et anticiper les besoins en compétences à tous les niveaux de la chaîne pharma-

ceutique (R&D, production, distribution, dispensation et éducation thérapeutique) et mettre 

en œuvre des programmes de formation initiale et continue, de certification et de spéciali-

sation, intégrant les métiers émergents liés aux biotechnologies, aux thérapies innovantes, 

à la digitalisation pharmaceutique et aux études cliniques. 

• Renforcer la formation et la rétention des ressources humaines qualifiées, en créant des 

parcours de carrière structurés, en mobilisant les terrains de stage et d’apprentissage pra-

tiques, et en développant des écosystèmes professionnels attractifs, stables et performants, 

offrant des conditions de travail favorables, des perspectives d’évolution, une formation 

continue, ainsi que des mécanismes incitatifs adaptés, afin de fidéliser les compétences na-

tionales et de limiter la fuite des talents, tout en encourageant l’expertise par la coopération 

nationale et internationale, les échanges académiques et la participation à des programmes 

de mobilité et d’innovation. 

• Développer la recherche clinique et les études scientifiques rigoureuses, y compris les 

études observationnelles, interventionnelles et de bioéquivalence, pour produire des don-

nées probantes (real world evidence) essentielles à l’optimisation des stratégies thérapeu-

tiques et à la confiance dans les traitements disponibles, notamment ceux fabriqués locale-

ment, tout en consolidant la capacité nationale à conduire ces études selon les standards 

internationaux. 

• Assurer une veille technologique, scientifique et réglementaire permanente, pour suivre les 

standards internationaux, les innovations thérapeutiques, les pratiques industrielles émer-

gentes et les évolutions réglementaires, et adapter les stratégies nationales en conséquence, 

afin de maintenir la compétitivité et la pertinence de la production pharmaceutique natio-

nale. 
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• Encourager l’attractivité du secteur pharmaceutique pour les talents locaux et internatio-

naux, par des dispositifs incitatifs de recherche, le financement de projets innovants, les 

partenariats public-privé et le soutien aux startups, tout en stimulant la création d’emplois 

hautement qualifiés et le développement industriel basé sur l’innovation locale. 

• Intégrer la dimension internationale dans le développement des compétences et la planifi-

cation stratégique, en participant à des réseaux régionaux et mondiaux, en adoptant les meil-

leures pratiques, en harmonisant progressivement les standards scientifiques et réglemen-

taires, et en favorisant l’adoption locale des innovations à forte valeur ajoutée. 

• Renforcer la performance et la durabilité de la politique pharmaceutique nationale, par l’al-

location de ressources financières suffisantes pour la recherche, l’innovation et la formation, 

l’évaluation continue de l’impact des programmes, et la consolidation des capacités institu-

tionnelles et techniques permettant d’anticiper les transformations du secteur pharmaceu-

tique mondial. 

 

21.12. Financement, soutenabilité et attractivité économique 

• Optimiser l’allocation des ressources financières publiques et de la sécurité sociale, en 

orientant prioritairement les financements vers les médicaments essentiels, les produits à 

forte valeur thérapeutique et les médicaments innovants présentant une valeur ajoutée dé-

montrée, tout en tenant compte des besoins réels du marché national, de l’évolution des prix 

et des capacités industrielles existantes, dans une logique d’équilibre entre maîtrise des dé-

penses et disponibilité continue des produits, afin de maximiser l’efficience des dépenses et 

de renforcer la souveraineté pharmaceutique. 

• Bâtir et renforcer une planification financière, budgétaire et industrielle fondée sur les don-

nées, intégrant les volumes de consommation, les prévisions épidémiologiques, les capaci-

tés de production locales, les niveaux d’importation et les tendances du marché, afin d’an-

ticiper les besoins, de sécuriser l’approvisionnement et d’éviter les déséquilibres structurels 

susceptibles d’affecter la soutenabilité du système de santé, des finances publiques et l’équi-

libre des caisses de l’Etat. 

• Renforcer le rôle structurant de la sécurité sociale et des mécanismes de financement public, 

en tant que leviers majeurs d’accès équitable aux médicaments, de régulation de la demande 

et de maîtrise du reste à charge, tout en assurant l’équilibre financier durable des caisses de 

sécurité sociale et la continuité de la couverture sanitaire universelle. 

• Promouvoir un financement des médicaments fondé sur la valeur, en intégrant de manière 

systématique les évaluations pharmacoéconomiques, les analyses d’impact budgétaire et, 

progressivement, les données de vie réelle dans les décisions d’achat, d’enregistrement, de 

fixation des prix et de remboursement, afin d’améliorer l’efficacité des dépenses publiques 

et d’optimiser l’allocation des ressources. 

Dans ce cadre, le recours encadré à des mécanismes contractuels notamment financiers, de 
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performance et de partage du risque, tels que les contrats prix–volume ou d’autres disposi-

tifs financiers adaptés, peut être envisagé notamment pour les médicaments innovants, coû-

teux ou à fort impact budgétaire, dans l’objectif de concilier l’accès des patients aux traite-

ments, la prévisibilité des dépenses et la soutenabilité financière du système, dans le strict 

respect du cadre juridique et réglementaire national en vigueur, y compris la réglementation 

relative aux marchés publics avec les principes de transparence, de concurrence loyale et 

d’égalité de traitement. 

• Renforcer les outils de régulation du marché, en adaptant les évaluations pharmacoécono-

miques au contexte national, tout en renforçant les paramètres d’intégration industrielle et 

économiques, et en utilisant ces outils en appui aux décisions d’enregistrement, de prix et 

d’investissement industriel, afin de prévenir la démultiplication d’unités de production re-

dondantes fabriquant les mêmes produits pharmaceutiques avec des capacités industrielles 

surdimensionnées, et de favoriser une concurrence saine, compatible avec la soutenabilité 

financière et la sécurité d’approvisionnement. 

• Soutenir la production locale compétitive et créatrice de valeur ajoutée, en orientant les 

incitations économiques et fiscales vers les projets industriels à fort niveau d’intégration, 

de transfert technologique, de qualité et de montée en gamme, contribuant à la réduction 

des importations, à la sécurisation des approvisionnements et au développement d’une in-

dustrie pharmaceutique durable. 

• Développer l’attractivité des investissements nationaux et étrangers dans la production 

pharmaceutique, la recherche et développement et les technologies innovantes, à travers un 

ensemble cohérent de mesures incitatives portant sur le foncier industriel, la fiscalité, l’ac-

cès au financement, les partenariats public-privé et la stabilité du cadre juridique et régle-

mentaire, afin d’assurer une visibilité à long terme aux investisseurs. 

• Encourager l’innovation, la recherche et le transfert technologique, en favorisant les projets 

collaboratifs entre universités, startups et industrie pharmaceutique, et en orientant les mé-

canismes de financement vers les segments thérapeutiques stratégiques, les biotechnologies, 

les biosimilaires, les médicaments innovants et les technologies de production avancées. 

• Positionner le secteur pharmaceutique comme un levier stratégique de diversification éco-

nomique, en soutenant le développement des exportations pharmaceutiques, l’accès aux 

marchés régionaux et internationaux et la valorisation des capacités industrielles nationales, 

dans une logique de création de valeur économique durable hors hydrocarbures. 

• Assurer la cohérence globale entre les politiques de financement, la régulation des prix et 

le développement industriel, afin de garantir simultanément l’accessibilité économique des 

médicaments, la soutenabilité financière du système de santé et la viabilité économique de 

l’industrie pharmaceutique nationale. 
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21.13. Compétitivité, confiance et développement de l’exportation  

• Renforcer durablement la confiance des professionnels de santé et de la population dans la 

production pharmaceutique locale, en garantissant de manière continue la qualité, la sécurité 

et l’efficacité des produits pharmaceutiques fabriqués en Algérie, et en assurant la transpa-

rence, la rigueur scientifique et la prévisibilité des processus industriels, réglementaires et 

de surveillance du marché, conformément aux standards internationaux les plus exigeants. 

• Consolider la reconnaissance nationale, régionale et internationale de la qualité et de la con-

formité des médicaments produits localement, à travers l’obtention, le maintien et la valo-

risation de certifications, accréditations et labels internationaux, ainsi que l’alignement pro-

gressif sur les référentiels des autorités réglementaires de référence, renforçant ainsi la cré-

dibilité de l’industrie pharmaceutique nationale sur les marchés africains et mondiaux. 

• Renforcer le rôle de l’Agence Nationale des Produits Pharmaceutiques (ANPP) dans les 

domaines de confiance et de développement de l’exportation, en développant des coopéra-

tions structurées avec ses homologues étrangers, fondées sur l’échange d’informations, de 

données réglementaires et de bonnes pratiques, et en mettant en place progressivement des 

mécanismes de reliance réglementaire et de reconnaissance mutuelle des décisions d’enre-

gistrement, d’inspection et de vigilance, afin de faciliter l’accès des produits fabriqués lo-

calement aux marchés internationaux et de réduire les délais et les coûts pour les opérateurs 

nationaux. 

• Développer une collaboration stratégique renforcée avec l’Agence Africaine du Médica-

ment (AMA), en s’inscrivant activement dans les initiatives africaines de convergence ré-

glementaire adaptée au marché pharmaceutique africain, et d’enregistrements centralisés, 

afin de renforcer la confiance dans les médicaments fabriqués localement, de favoriser leur 

circulation sécurisée sur le continent africain et de contribuer à la souveraineté pharmaceu-

tique africaine, à la disponibilité durable des médicaments essentiels et à la sécurité sanitaire 

régionale, dans une logique de coopération Sud-Sud fondée sur la valeur ajoutée indus-

trielle, économique et sanitaire. 

• Poursuivre et consolider l’atteinte du niveau de maturité réglementaire ML3 selon l’Orga-

nisation mondiale de la Santé, tout en engageant une trajectoire progressive vers le niveau 

ML4, afin de garantir la robustesse, la transparence et la reconnaissance internationale du 

système national de réglementation pharmaceutique, et de positionner durablement l’Algé-

rie comme un acteur de référence en matière de régulation pharmaceutique en Afrique et 

dans la région. 

• Accompagner activement les établissements pharmaceutiques nationaux dans leur accès 

aux marchés régionaux et internationaux, à travers des programmes structurés de soutien à 

l’export, des dispositifs d’assistance réglementaire et commerciale, des missions écono-

miques ciblées, des expositions dans des salons pharmaceutiques et dans le domaine de la 

santé, des partenariats industriels et commerciaux stratégiques, ainsi que l’alignement des 

produits fabriqués localement sur les exigences réglementaires, sanitaires et commerciales 

des marchés de destination. 
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• Intégrer pleinement les établissements pharmaceutiques nationaux dans les chaînes de va-

leur pharmaceutiques régionales et internationales, en favorisant la sous-traitance, la co-

fabrication, le transfert de technologies, la spécialisation industrielle et la production dédiée 

à l’export, afin d’optimiser l’utilisation des capacités industrielles, de renforcer la compéti-

tivité des entreprises nationales et de soutenir une croissance durable des exportations phar-

maceutiques. 

• Renforcer la compétitivité du secteur pharmaceutique national par l’innovation, la montée 

en gamme et l’optimisation des coûts, en soutenant le développement de produits à forte 

valeur ajoutée, l’intégration industrielle, la qualité et la performance opérationnelle, tout en 

assurant simultanément la couverture des besoins du marché intérieur et le développement 

de capacités exportatrices pérennes. 

• Développer et structurer des clusters pharmaceutiques régionaux et des écosystèmes expor-

tateurs, en favorisant la collaboration public-privé, la mutualisation des infrastructures, des 

compétences et des services à haute valeur ajoutée (R&D, essais cliniques, réglementation, 

logistique, certification), afin de renforcer la visibilité, l’attractivité et l’influence du secteur 

pharmaceutique algérien à l’échelle internationale. 

• Renforcer la coopération intersectorielle entre le secteur de l’Industrie pharmaceutique et 

les secteurs chargés des Finances, du Commerce extérieur, des Transports et des Affaires 

étrangères, afin de mettre en œuvre une politique intégrée et cohérente de promotion des 

exportations pharmaceutiques, articulant incitations fiscales et douanières, des mécanismes 

financiers et bancaires adaptés, facilitation des procédures d’export, optimisation logistique 

et soutien au transport (notamment la chaîne du froid et le fret prioritaire), accès au finan-

cement, diplomatie économique et industrielle, et accompagnement institutionnel des opé-

rateurs nationaux sur les marchés cibles. 

• Mobiliser le réseau diplomatique algérien comme levier de développement des exportations 

pharmaceutiques, en appuyant l’identification des besoins sanitaires des pays partenaires, 

la veille réglementaire et commerciale, la négociation d’accords de coopération sanitaire et 

pharmaceutiques facilitants l’accès des produits pharmaceutiques fabriqués en Algérie, et 

la promotion des médicaments fabriqués localement dans une logique de partenariats du-

rables et de sécurité sanitaire partagée. 

• Positionner le secteur pharmaceutique comme un levier stratégique de croissance écono-

mique, de diversification et de rayonnement international, en consolidant les synergies entre 

politiques industrielle, sanitaire, scientifique et commerciale, et en inscrivant durablement 

les exportations pharmaceutiques dans la stratégie nationale de création de valeur écono-

mique hors hydrocarbures. 
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22. mise en œuvre de la Politique Pharmaceutique Nationale 

La mise en œuvre de la Politique Pharmaceutique Nationale repose sur une approche intégrée, 

intersectorielle et progressive, couvrant l’ensemble du cycle de vie du médicament. Elle vise à 

assurer simultanément la disponibilité continue des produits pharmaceutiques, leur qualité, leur 

sécurité et leur efficacité, l’accès équitable de la population, le développement industriel natio-

nal, l’innovation, ainsi que la souveraineté sanitaire et économique. 

 

22.1. Gouvernance et pilotage stratégique 

La mise en œuvre est assurée à travers une gouvernance renforcée, fondée sur la clarification 

des rôles, la coordination interinstitutionnelle, le pilotage par les données et des mécanismes 

réguliers d’arbitrage et de suivi de la performance. 

Institutions responsables : 

• Ministère chargé de l’Industrie pharmaceutique (pilotage stratégique) 

• Ministère chargé de la Santé 

• Agence Nationale des Produits Pharmaceutiques (ANPP) 

• Centre National de Pharmacovigilance et de Matériovigilance (CNPM) 

• Autres institutions sectorielles concernées (Finances, Commerce, Douanes, Enseignement 

supérieur) 

 

22.2. Qualité et maturité réglementaire 

La politique est mise en œuvre par le renforcement des fonctions réglementaires essentielles, 

l’harmonisation des procédures, l’alignement progressif sur les standards internationaux et l’at-

teinte durable du niveau de maturité réglementaire ML3, avec une trajectoire vers ML4. 

Institutions responsables : 

• ANPP  

• Ministère chargé de l’Industrie pharmaceutique 

• Ministère chargé de la Santé 

• CNPM 

 

22.3. Disponibilité, sécurisation de l’approvisionnement et souveraineté sanitaire 

La mise en œuvre s’appuie sur des dispositifs nationaux et régionaux de veille, des mécanismes 

d’anticipation des ruptures, la constitution de stocks de sécurité, la responsabilisation des éta-

blissements pharmaceutiques, y compris par l’application des obligations réglementaires et des 

mécanismes de contrôle, et la réduction de la dépendance aux chaînes internationales. 

Institutions responsables : 

• Ministère chargé de l’Industrie pharmaceutique 

• Ministère chargé de la Santé 
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• ANPP 

• PCH 

• Établissements pharmaceutiques (fabrication, importation, distribution) 

• Structures régionales déconcentrées 

 

22.4. Développement industriel, innovation et compétences 

La politique est opérationnalisée par le soutien ciblé à la production locale intégrée, à l’innova-

tion pharmaceutique, au transfert technologique, à la recherche clinique et au développement 

des compétences. 

Institutions responsables : 

• Ministère chargé de l’Industrie pharmaceutique 

• Ministère de l’Enseignement supérieur et de la Recherche scientifique 

• Ministère chargé de la Santé 

• Agence Algérienne de la promotion d’investissement (AAPI) 

• Institut national de la propriété industriel (INAPI) 

• Universités, centres de recherche, industrie pharmaceutique 

22.5. Accès équitable, financement et soutenabilité 

La mise en œuvre articule régulation des prix, protection financière, usage rationnel, finance-

ment fondé sur la valeur et soutenabilité budgétaire, tout en garantissant la continuité de l’ap-

provisionnement. 

Institutions responsables : 

• Ministère chargé de la Santé 

• Ministère chargé de l’Industrie pharmaceutique 

• Sécurité sociale 

• Ministère des Finances 

• PCH 

 

22.6. Numérisation, pilotage par les données et transparence 

La mise en œuvre repose sur un système national numérique intégré permettant la traçabilité, 

la régulation proactive du marché, le pilotage stratégique par les données, la prévention des 

ruptures et la lutte contre les pratiques illicites. 

Institutions responsables : 

• Ministère chargé de l’Industrie pharmaceutique (chef de file) 

• Ministère chargé de la Santé 

• ANPP, CNPM 
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• Douanes, Commerce 

• Établissements pharmaceutiques 

 

22.7. Compétitivité, confiance et exportation 

La politique est mise en œuvre par le renforcement de la crédibilité réglementaire, l’accompa-

gnement des opérateurs à l’export, la confiance et la reconnaissance mutuelle entre les agences 

de produits pharmaceutiques, la coopération réglementaire internationale et l’intégration dans 

les chaînes de valeur régionales et mondiales. 

Institutions responsables : 

• ANPP 

• Ministère chargé de l’Industrie pharmaceutique 

• Ministère du Commerce extérieur 

• Ministère des Affaires étrangères 

• Établissements pharmaceutiques exportateurs 

 

23. Suivi et évaluation de la politique pharmaceutique nationale 

Le suivi et l’évaluation de la Politique Pharmaceutique Nationale constituent un levier essentiel 

de pilotage stratégique, de redevabilité et d’amélioration continue. Ils visent à mesurer l’effec-

tivité de la mise en œuvre des actions, le degré d’atteinte des objectifs stratégiques et l’impact 

sanitaire, industriel, économique et social de la politique pharmaceutique nationale, dans un 

contexte marqué par des enjeux de souveraineté, de soutenabilité financière et d’évolution ra-

pide des standards internationaux. 

Le dispositif de suivi et d’évaluation (S&E) repose sur une approche intégrée, fondée sur le 

pilotage par les données, la coordination interinstitutionnelle, la transparence des résultats, la 

gestion des risques et l’utilisation systématique des enseignements issus de l’évaluation pour 

l’ajustement des politiques publiques et des instruments de régulation. 

 

23.1. Gouvernance du suivi et de l’évaluation 

Le dispositif de suivi et d’évaluation est placé sous la responsabilité du Ministère chargé de 

l’Industrie pharmaceutique, en coordination étroite avec le Ministère chargé de la Santé, 

l’Agence Nationale des Produits Pharmaceutiques (ANPP), le Centre National de Pharmacovi-

gilance et de Matériovigilance (CNPM), et l’ensemble des institutions concernées. 

Il s’appuie notamment sur : 

• des mécanismes réguliers et harmonisés de collecte, de validation, d’analyse et de consoli-

dation des données issues de l’ensemble de la chaîne pharmaceutique ; 

• des revues périodiques de performance, intégrant les dimensions sanitaire, réglementaire, 

industrielle et économique ; 
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• des rapports annuels de suivi de la Politique Pharmaceutique Nationale et des évaluations 

périodiques approfondies, le cas échéant ; 

• l’intégration progressive et formalisée des résultats du S&E dans les processus d’établisse-

ment du budget, de planification industrielle, de régulation du marché et de révision des 

orientations stratégiques. 

 

23.2. Axes de suivi et indicateurs stratégiques 

23.2.1. Gouvernance et régulation 

Objectif du suivi : 

Apprécier la performance du pilotage stratégique, la qualité de la coordination interinstitution-

nelle, la capacité d’adaptation du cadre réglementaire et la maturité globale du système de ré-

gulation pharmaceutique. 

Indicateurs clés : 

• Niveau de maturité réglementaire OMS (ML3 atteint, maintenu, progression vers ML4) 

• Nombre, régularité et effectivité des mécanismes de coordination interinstitutionnelle 

• Délais moyens pour les décisions réglementaires (enregistrement, autorisations) 

• Taux de mise en œuvre des recommandations issues des audits, évaluations et inspections 

• Nombre de textes réglementaires actualisés ou adoptés en réponse aux évolutions du secteur 

pharmaceutique au niveaux national et international 

 

23.2.2. Qualité, sécurité et vigilance 

Objectif du suivi : 

Mesurer la capacité du système à garantir durablement la qualité, la sécurité et l’efficacité des 

produits pharmaceutiques tout au long de leur cycle de vie. 

Indicateurs clés : 

• Taux de conformité des établissements pharmaceutiques selon l’activité aux BPF, BPL et 

BPD  

• Nombre d’inspections réalisées, selon une approche basée sur le risque 

• Taux de notification des effets indésirables et autres incidents liés aux produits pharmaceu-

tiques 

• Nombre de signaux détectés et traités dans le domaine de la vigilance 

• Nombre de rappels, retraits ou suspensions d’utilisation de produits non conformes 

• Niveau de coordination fonctionnelle entre les parties prenantes du système nationale de 

vigilance 
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23.2.3. Disponibilité et sécurité d’approvisionnement 

Objectif du suivi : 

Assurer une disponibilité continue, équitable et sécurisée des produits pharmaceutiques, en par-

ticulier des médicaments essentiels. 

Indicateurs clés : 

• Taux de disponibilité des médicaments essentiels au niveau national  

• Nombre et durée des ruptures de stock  

• Niveau d’autonomie en termes de couverture de besoins (en mois) pour les produits essen-

tiels 

• Taux de conformité et d’exhaustivité des déclarations de stocks 

• Nombre de manquements aux obligations réglementaires d’assurer la disponibilité consta-

tée, notifiés et traités 

• Délais moyens de réaction institutionnelle aux alertes de tension d’approvisionnement 

 

23.2.4. Production locale et intégration industrielle 

Objectif du suivi : 

Mesurer la contribution effective de la production nationale à l’autonomie et à la souveraineté 

pharmaceutiques. 

Indicateurs clés : 

• Part de la production locale, en valeur et volume, dans la couverture des besoins nationaux 

• Taux d’intégration industrielle (API, intrants, services) 

• Volume et valeur des importations substituées par la production locale 

• Estimation des capacités industrielles par segment thérapeutique notamment pour les médi-

caments essentiels. 

 

23.2.5. Innovation, recherche et compétences 

Objectif du suivi : 

Apprécier la dynamique de recherche, d’innovation, de transfert technologique et de dévelop-

pement des compétences nationales. 

Indicateurs clés : 

• Nombre de projets de R&D, d’études cliniques, observationnelles et de bioéquivalence 

• Nombre de CRO locales agréées et actives 

• Nombre de brevets dans le domaine et la Recherche et la production nationale 

• Effectifs formés, certifiés et spécialisés notamment dans les métiers liés à l’industrie phar-

maceutique, la vigilance et la surveillance et le contrôle de qualité. 

• Part des médicaments innovants ou à forte valeur ajoutée dans la production nationale 
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23.2.6. Accès équitable et soutenabilité financière 

Objectif du suivi : 

Garantir l’accessibilité économique des produits pharmaceutiques tout en assurant la soutena-

bilité financière du système de santé et de la sécurité sociale. 

Indicateurs clés : 

• Part des médicaments fabriqués localement dans la consommation nationale 

• Impact budgétaire des produits pharmaceutiques innovants et coûteux 

• Utilisation des évaluations pharmacoéconomiques dans les décisions de prix  

• Evolution des prix publics et des tarifs de référence des produits pharmaceutiques pour les 

médicaments remboursables 

 

23.2.7. Numérisation et pilotage par les données 

Objectif du suivi : 

Évaluer l’effectivité de la numérisation et la digitalisation comme levier de régulation proactive, 

de transparence et de performance du système pharmaceutique. 

Indicateurs clés : 

• Taux d’interopérabilité sécurisée des systèmes d’information institutionnels 

• Exhaustivité, fiabilité et actualisation des données pharmaceutiques  

• Nombre de suspicions de pratiques illicites, anticoncurrentielles ou frauduleuses détectées 

grâce aux outils numériques 

 

 

 

23.2.8. Compétitivité, confiance et exportation 

Objectif du suivi : 

Mesurer la crédibilité réglementaire, la compétitivité industrielle et le positionnement interna-

tional du secteur pharmaceutique national. 

Indicateurs clés : 

• Volume et valeur des exportations pharmaceutiques 

• Nombre de marchés étrangers ouverts aux produits pharmaceutiques algériens 

• Nombre de produits enregistrés ou en cours d’enregistrement dans des marchés internatio-

naux 

• Part exportable de la production nationale  

• Nombre d’accords de coopération, de reliance ou de reconnaissance réglementaire conclus 

(reconnaissances mutuelles) 
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23.3. Utilisation des résultats du suivi et de l’évaluation 

Les résultats du suivi et de l’évaluation sont utilisés de manière structurée pour : 

• ajuster les priorités stratégiques, réglementaires, industrielles et économiques de la politique 

pharmaceutique ; 

• renforcer les mécanismes de régulation, de contrôle et de veille lorsque des écarts ou des 

risques sont identifiés ; 

• améliorer l’efficience des dépenses publiques, des mécanismes de financement et des in-

vestissements industriels ; 

• renforcer la transparence, la redevabilité et la confiance des parties prenantes ; 

• alimenter les rapports nationaux et internationaux en matière de santé, de développement 

industriel, de souveraineté sanitaire, et de diversification économique hors exportation. 


