
-Vulaloin0 18-11 du ISChaoual 1439 correspondant au 2 juillet 2018, modifiee 
et completee, relative a la sante ;

-Vu le decret presidentiel n° 24-374 du 16 Joumada El Oula 1446 correspondant 
au 18 novembre 2024, modifie, portant nomination des membres du 
Gouvernement;

-Vu le decret executif n° 93-153 du 28 Juin 1993 portant creation d’un bulletin 
officiel du ministere de la sante et de la population ;

-Vu le decret executif n° 94-74 du 18 Chaoual 1414 correspondant au 30 mars 
1994, modifie et complete, erigeanl I’institut Pasteur d’Algerie en etablissement 
public a caractere industriel et commercial ;

-Vu le decret executif n°94-293 du 19 Rabie Ethani 1415 correspondant au 25 
septembre 1994, modifie et complete, portant creation, organisation et 
fonctionnement de la pharmacie centrale des hopitaux ;

-Vu le Decret executif n°98-192 du 8 Safar 1419 correspondant au 3 juin 1998 
portant creation, organisation, et fonctionnement d’un centre national de 
pharmacovigilance et de materiovigilance ;

-Vu le decret executif n° 07-140 du 2 Joumada El Oula 1428 correspondant au 19 
mai 2007 fixant 1'organisation, le fonctionnement et les missions des 
etablissements publics hospitallers et des etablissements publics de sante de 
proximite modifie et complete ;

-Vu le decret executif n° 1 1-379 du 25 Dhou El Hidja 1432 correspondant au 21 
novembre 2011 fixant les attributions du ministre de la sante, de la population et 
de la reforme hospitaliere ;

///^

REPUBLIQUE ALGER1ENNE DEMOCRAT1QUE ET POPULAIRE

/ interministeriel du.I.O.^^.j.^U&.corrcspondant au OVueV
k kV; ipoytant organisation et fonctionnement du systeme national

\ de pharmacovigilance et de materiovigilance.

Le ministre de 1’industrie pharmaceutique, et

Le ministre de la Sante,

-Vu le decret executif n° 19-190 du 30 Chaoual 1440 correspondant au 3 juillet 
2019, modifie, fixant les missions, 1'organisation et le fonctionnement de I'agence 
nationale des produits pharmaceutiques ;



Ar retent:

le territoire national.

Une erreur medicamenteuse ;

Chapitre I

Dispositions Generales

-Vu le decret executif n° 21-82 du 11 Rajab 1442 correspondant au 23 fevrier 
2021 relatif aux etablissements pharmaceutiques et les conditions de leur 
agrement.
-Vu le decret executif n° 21-136 du 24 Chaabane 1442 correspondant au 7 avril 
2021 fixant les conditions et les modalites d'exploitation, le fonctionnement et 
1’organisation des activites de sante des etablissements prives de sante.

-Vu le decret executif n° 25-187 du 17 Moharrem 1447 correspondant au 13 juillet 
2025 fixant les attributions du ministre de 1’Industrie pharmaceutique ;

-Vu 1’arrete interministeriel du 15 Rajab 1443 correspondant au 16 fevrier 2022 
portant creation du bulletin officiel du ministere de 1’Industrie pharmaceutique ;

Art. ler. conformement aux dispositions des articles 207 a 213 de la loi n° 18-11 
du 18 Chaoual 1439 correspondant au 2 juillet 2018, modifiee et completee, 
relative a la sante, le present arrete s’applique au systeme national de 
pharmacovigilance et de materiovigilance des produits pharmaceutiques et des 
dispositifs medicaux durant tout leur cycle de vie sur le territoire national.

Art.2. Au sens du present arrete, on entend par:
1. Pharmacovigilance : 1’ensemble des activites ayant pour objet la detection, 

revaluation, la comprehension et la prevention des effets indesirables ou 
de tout autre probleme lie a 1’usage des produits pharmaceutiques.

2. Materiovigilance : 1’ensemble des activites visant a surveiller, enregistrer, 
evaluer et prevenir les incidents ou risques d’incidents resultant de 
1’utilisation des dispositifs medicaux, y compris les dispositifs de diagnostic 
in vitro.

3. Effet indesirable : reaction nocive et non voulue, faisant suite a 1’utilisation 
d’un produit pharmaceutique se produisant aux doses normalement utilisees 
chez I’homme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement d une 
maladie mais egalement la modification d’une tonction physiologique, 
mais aussi lors de :
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Chapitre 11

Organisation du Systeme National de pharmacovigilance et de 
materiovigilance

Art. 3. Le systeme national de pharmacovigilance et de materiovigilance est 
constitue des institutions ainsi que des differents intervenants impliques 
conformement a la legislation et la regiementation en vigueur.

La coordination entre les differents intervenants en rnatiere de pharmacovigilance 
et de materiovigilance a pour objectif la surveillance de la securite, de l effic^ci^ 
et la performance des produits pharmaceutiques et des dispositifs medical 
detection de tout changement dans leur rapport benefice-risque.

- Usage abusif;
- Syndrome de sevrage ;
- Pharmacodependance ;
- Inefficacite therapeutique ;
- Mesusage ;
- Exposition professionnelle ;
- Produit defectueux ou de mauvaise qualite.

4. Evenement indesirable : manifestation clinique nocive survenant au cours 
d un tiaitement medicamenteux sans pour cela qu’il y ait une relation de 
cause a etfet. Il s’agit la d’une coincidence temporelle sans prejuger de la 
relation de cause a effet.
Incident de materiovigilance : tout dysfonctionnement, alteration des 
caracteristiques ou des performances, erreur d’utilisation ou toute 
defaillance d’un dispositif medical, susceptible d’entrainer ou ayant 
entraine un risque pour la sante des patients, des utilisateurs ou de tiers.

6. Signal : fait reference a une information notifiee concernant une possible 
relation de cause a effet entre la survenue d un evenement et la prise d’un 
produit pharmaceutique, la relation etaht inconnue jusqu’alors ou bien 
incompletement documentee. Il faudrait habituellement plus d un cas pour 
generer un signal.

7. Signalement : toute notification, declaration, ou alerte d’un effet 
indesirable ou d’un incident de materiovigilance, d’un defaut relatif a la 
qualite, a 1 efficacite des produits pharmaceutiques ou de la performance 
des dispositifs medicaux aux institutions du systeme national de 
pharmacovigilance et de materiovigilance.
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Art. 4. la gestion et la coordination des activites du systeme national de 
pharmacovigilance et de materiovigilance sont assurees par les oiganismes et 
etablissements concemes. notamment le centre national de pharmacovigilance et 
de materiovigilance designee ci-apres « le centre » et I’agence nationale des 
produits pharmaceutiques designe ci-apres « 1 agence », sous la supervision des 
services competents du ministere charge de la sante et du ministere charge de 
I’industrie pharmaceutique.

Art. 5. Sans prejudice des dispositions legislatives et reglementaires en vigueur, 
en matiere de pharmacovigilance et de materiovigilance, les services competents 
du ministere de la sante, sont charges de:

- communique!' les mesures correctives emises par 1 autorite competente en 
matiere de pharmacovigilance et de materiovigilance aux organismes 
concemes

- faire le suivi des activites de pharmacovigilance et de materiovigilance
- suivre et d’evaluer les manifestations post-vaccinales
- mettre en oeuvre, de suivre et d’evaluer les programmes de lutte contre les 
-effets indesirables lies aux soins de sante.

- inspecter les etablissements de sante-dans le cadre des activites de 
pharmacovigilance et de materiovigilance.

Art. 6. Sans prejudice des dispositions legislatives et reglementaires en vigueur, 
les services competents du ministere de I’industrie pharmaceutique, sont 
charges d’assurer la veille en matiere de pharmacovigilance et de 
materiovigilance, en relation avec le centre national de pharmacovigilance et de 
materiovigilance et I’agence nationale des produits pharmaceutiques, notamment 
a travers :

-la prise de mesures necessaires relatives a la regulation d’importation et de 
distribution en gros, ainsi qu’en matiere de delivrance des diifeientes autorisations 
aux etablissements pharmaceutiques, stir la base des signalements emis par les 
autorites nationales competentes en matiere de pharmacovigilance et de 
materiovigilance.
- la transmission des signalements emanant des differents intervenants dans la 
chaine pharmaceutique, ainsi que les associations representants de malades.

Art. 7. Sans prejudice des dispositions legislatives et reglementaires en vigueur, 
le Centre Nationale de la Pharmacovigilance et de Materiovigilance est charge, 
notamment, de :

- Recueillir, enregistrer, analyser, investiguer, exploiter les info 
relatives aux effets indesirables des produits pharmaceutiques, emc



Art. 8. Sans prejudice des dispositions legislatives et reglementaires en vigueur, 
1’agence est chargee, notamment, de :

- Trader les signalements relatifs a la qualite et a 1’efficacite des produits 
pharmaceutiques ainsi que les signalements relatifs a la performance des 
dispositifs medicaux a travers toute etude, evaluation technique de 1’impact 
des facteurs pharmaceutiques, pharmacologiques et informer le centre des 
resultats.

- Expertiser ou procederau controle de la qualite dans le cadre du traitement 
des signalements des defauts relatifs a la qualite des produits 
pharmaceutiques et des dispositifs medicaux commercialises, et informer le 
centre des resultats.

- Veiller a la mise en place d’un systeme de vigilance au niveau des
etablissements pharmaceutiques conformement aux referentiels en vigueur.

- Evaluer les benefices, les risques et la valeur therapeutique des produits 
pharmaceutiques et des dispositifs medicaux, et informer le centre des 
resultats.

- Entreprendre et de coordonner toute etude et/ou toute evaluation techn
dans le domaine de ses competences, en collaboration avec les st'r-dc 
concemees. : /r

professionnels de la sante et des etablissements pharmaceutiques agrees, et 
en informer 1’agence, via un acces direct aux donnees.

- Evaluer les cas selon des methodes d'imputabilite reconnues et 
standardisees.

- Recueillir, enregistrer, analyser, investiguer, evaluer, et exploiter les 
informations relatives aux incidents et risques d’incidents des dispositifs 
medicaux, emanant des professionnels de la sante et des etablissements 
pharmaceutiques agrees, et informer 1’agence des resultats.

-Detecter les signaux de securite et leur gestion, et informer 1’agence des 
resultats.

-Evaluer les Plans de Gestions des Risques, et informer 1’agence des 
resultats.

- Evaluer et proposer des Mesures de Minimisation des Risques, et informer 
1’agence des resultats.

- Envoyer aux tutelles, ainsi qu’a Pagence et 1’institut Pasteur, les rapports 
trimestriels des manifestations post vaccinale indesirable

-Evaluer et analyser les cas de vigilance sus de toute etude menee sur les 
medicaments, et informer I’agence des resultats.



Chapitre III

Modalites de Fonctionnement

Art. 12. toute declaration on notification d'effets indesirables, d’incid^jrt^^^^X 
risques d’incidents se fait aupres du centre conformement aux regies de/sWcs. -

n y

- Effectuer des missions d'audits et d'inspections au niveau des etablissements 
pharmaceutiques en matiere de pharmacovigilance et de materiovigilance.

- Prendre ou de demander aux autorites competentes de prendre les mesures 
necessaires visant a preserver la sante publique lorsqu'un produit 
pharmaceutique ou un dispositif medical presente ou est soupponne de 
presenter un danger pour la sante humaine.

- Proposer les mesures necessaires a adopter en vue de renforcer la vigilance.
- Evaluer les actions entreprises en matiere de vigilance et d’en etablir les 

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

medicaux non conformes et assurer le suivi de leurs rappels et de leurs 
destructions par les etablissements pharmaceutiques, en collaboration avec 
les differentes parties prenantes dans leurs domaines de competence.

aux autorites competentes en matiere de 
materiovigilance, les effets indesirables secondaires a 

1’administration de medicaments ; tout-incident ou risque provoque ou pouvant 
etre provoque par 1’usage, a titre de diagnostic, therapeutique ou prophylactique 
de dispositifs medicaux conformement aux referentiels en vigueur.

Art. 9. Les etablissements publics et prives de sante, et les structures et 
organismes concernes sont tenus de designer, parmi les professionnels de sante, 
un point focal vigilance et de mettre en place une entite de gestion du systeme 
interne de notification.
Art. 10. Les pharmaciens directeurs techniques sont responsables des activites de 
pharmacovigilance et de materiovigilance au niveau des etablissements 
pharmaceutiques.
Art. 11. Les professionnels de santes, sont tenus, outre leurs obligations 
statutaires et reglementaires de concourir a la pharmacovigilance et a la 
materiovigilance.

Ils sont tenus de declarer
pharmacovigilance et



domaine de

sunit autant de fois que necessaire sur convocation de 

de 1’age nee.

• , ne sont valables qu’en presence de la 
^;;s'Si le quorum n’est pas atteint, une nouvelle 
membres. 4. . de rf5unlor^

t
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decisions de mises en

pharmacovigilance.
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comites externes des mrmsteres de tute les afin de rento d
de pharmacovigilance et de matenovrgdance et d appuyei P
a t 15 il est cree une commission intersectorielle de concertatron dans e

« commission ».
La commission est composee du :

directeur du CNPM, ou son representant, president;
■ - direcieurGeneral de I’ANPP, ou spn represenfant, membre ;

- represenlam du mimstre charge de la same, membre ;
. represemam du nrinisrre charge de Pindusrrle phumraceutigue. membre.

La commission pern Pair, appel d tome p.rsorme resounue pour ses competences, 

susceptible de 1’eclairer dans ses travaux.

Art 16 la commission est chargee de .
Renforcer 1. coordiumiou en.re les d.fidremes p.rues prsnau.es du systems 

. XX "^3rZS«sa„alysspmgse 

entre les institutions habilitees ,
- dormer un avis sur la suite reservee pour certaines 

quarantaine prises par le Centre et/ou 1’agence ,
. Examiner et dormer un avis sur toutes autres questions

sa competence ;
Art. 17. La commission se reum 
son president ou sur proposition

Les reunions de la commission 
simple de ses i-----
programmee dans les huit (08) jours qui

prsnau.es


decision d’enregistrement on

la commission se reunit, alors, valablement quel que soit le nombre des membres 

presents.
Art 18. Les avis de la commission sont adoptes a la majorite simple des membres 
presents. En cas de partage egal des voix, celle du pres.dent est preponderante.

Art. 19. Le secretariat de la commission est assure, par les services du centre.

Art 20 Lorsque 1’analyse des donnees met en evidence un risque potential ou 
aveie pour la sante publique, les institutions du systems national de 
nharmacovigilance et de materiovigilance chacun dans son domame d 
competence prend, sans delai, les mesures necessaires pour prevent ou limiter 

ce risque.
Ces mesures peuvent inclure, notamment.

- La suspension ou le retrait, de la

- Le^seTde decisions relatives au rappel, retrait et destruction des lots de 

produits pharmaceutiques et de disposittfs medicaux ;
- La modification des conditions d’utilisation, des etiquetages, notices ou

- La diffusion d'atatesde leeuriie on de cdm.mmieulions directes aupres des

. rXZTe XJX dvwls •
pharmacovigilance ou de materiovigilance.

Art 21 Les modalites de prises en charges des decisions de retrait, de rappel et 
de destruction des produits concemes, citees a Particle 21 ci-dessus sont defmies 
dans le guide national de gestion desretraits et rappel qui sera annexe a origi 

du present arrete.
Art 22 Les institutions du systeme national de pharmacovigilance et de 
materiovigilance veillent a assurer une communication efticace, transparente e 
reactive sur les questions relatives a la Securite des produits pharmaceutiques 
des dispositifs medicaux. A ce titre, elles :

Fournissent un retour d’information aux professionnels de sante, aux 
XL™ de UUX P.nen.s, aux et.WlSs»e„B ph—u,ues 

et a lout notificateur, oonoemam le traitemenl et I issue des signa 

transmis;
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Fait a Alger, le ... ... /Xr. ./J/fa

Ouacim KOU1DR1 Abdelhak SAIHI

Les annexes fixees par le present arrete peuvent etre actualisees et modifiees par 
decision conjointe du ministre de la sante et du ministre de LIndustrie 
pharmaceutique a chaque fois que necessaire.

Art. 24. Le present arrete sera publie aux bulletins officiels du ministere de 
1’industrie pharmaceutique'et du ministere de la sante.

Art. 23. L’annexe citee a I’article 12 cite ci-dessus, est disponible au niveau du 
centre et de 1’agence, et consultable sur les sites internet officiels du ministere de 
la sante et du ministere de LIndustrie pharmaceutique.

L’annexe citee a Larticle 21 du present arrete, est disponible aupres de Lagence, 
et consultable sur les sites internet officiels du ministere de 1’industrie 
pharmaceutique et du ministere de la sante

La communication est mise en ceuvre conformement aux dispositions 
organisationnelles et aux referentiels adoptes par les parties prenantes, notamment 
ceux issus du systeme de management de la qualite en vigueur au sein des 
institutions et structures concernees.
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Diffusent regulierement des bulletins ou rapports de vigilance contenant 
des donnees consolidees, des alettes, des recommandations de securite et 
des retours d’experience notamment via tine plateforme electronique mis 
en place a cet effet,
Assurent la coordination de la communication avec les instances 
intemationales et les autorites de vigilance ;
Organisent, en tant que de besoin, des actions de sensibilisation, de 
formation ou d’information aupres des professionnels de sante, des 
etablissements pharmaceutiques et du grand public.
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