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REPUBLIQUE ALGERIENNB DEMOCRATIQUE ET PO

MINISTERE DE L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE

AGBNCE NATIONA?? 
\ITITODUIT 

S PHARMACEUTIQU

D6cision no ffidu ..1 2...!!).i:;rndant au. . . . . ...modiriant et compt6tant

la decision no249 du 18 juillet 2022 fixant la liste des autorit6s r6glementaires

pharmaceutiques strictes ainsi que celles reconnues par I'agence nationale des produits

Pharmaceutiques'

Le Directeur G6n6ral de l'Agence Nationale des Produits Pharmaceutiques'

Vu la loi no 18-11 du 18 Chaoual 1439 correspondant au 2 juillet 2018, modifi6e et

compl6t6e, relative d la sant6 notamment son article 230 ;

vu le d6cret ex6cutif no 19-190 du 30 chaouar 1440 correspondant au 03 juillet 2019 modifi6

et compl6t6 fixant les missions, l'organisation et le fonctionnement de I'Agence Nationale des

Produits Pharmaceutiques ;

vu le decret ex6cutif n" 20-27r du 11 Safar 1442 correspondant au 29 septembre 2020 fixant

les attributions du ministre de l'industrie pharmaceutique ;

vu le ddcret ex6cutif n 20-325 du 6 Rabie Ethani 1442 corespondant at22 novembre 2020

relatif aux modalit6s d'enregistrement des produits pharmaceutiques ;

vu l,arr6t6 du 11 Joumada El oula !442 correspondant au 26 ddcembre 2020 fixant la

proc6dure de 1'6valuation documentaire etlou technique du dossier d'enregistrement et la liste

desm6dicamentsconcern6s,notammentsonarticle5;

vu l,arr6te du 12 Dhou El Hidja 1442 cotespondant at2}juillet 2021 ftxarfi les modalit6s

d,enregistrement des produits pharmaceutiques import6s, enregistr6s non commercialis6s dans

le pays d'origine ;

vu l,arr6t6 d,a 26 Safar 1443 correspondant au 3 octobre 2o2l fixant les modalit6s de

modification de la d6cision d'enregistrement des produits pharmaceutiques d usage de la

m6decine humaine ;

vu la ddcision nor22 du 06 juin 2022 portant nomination du docteur DELIH CHERIF'

secrdtaire g6n6ral de l'agence nationale des produits pharmaceutiques en sa qualit6 de

gestionnaire ;

Vu la d6cision n"249

pharmaceutiques strictes

pharmaceutiques ;

du 18 juillet 2022 fixant la liste des autorit6s rdglementaires

ainsi que celles reconnues par l',agence nationale des produits
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Article 1". La pr6sente d6cision
dispositions de la d6cision n"249 du
pharmaceutiques strictes ainsi que

l8 juillet 2022 fixant la liste des autorit6s r6glementaires
celles reconnues par l'agence nationale des produits

pharmaceutiques.

Art.Z. Les dispositions de l'article 2 de la d6cision n"249 du 18 juillet 2022, susvisde sont
modifi6es et compl6t6es comme suit :

<< Art.2 La liste.. (sans changement jusqu'd) (l'agence nationale des produits
pharmaceutiques compl6t6e, est annex6e d la pr6sente d6cision.) >

Art.3. Les dispositions de la d6cision no249 du l8 juillet 2022, susvis6e, sont compl6t6es par
un article 3 bis r€digd comme suit :

< Art 3. 6lb. Les demandes d'enregistrement des produits pharmaceutiques, validds par la
commission d'enregistrement, d la date de signature de la pr6sente d6cision, demeurent
valables. >

Art.4. La pr6sente ddcision prend effet, d compter de la date de sa signature.

Fait ir Alger,. .-*.SS.**orndant au ..........
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ANNEXB

La liste des autorit6s r6glementaires pharmaceutiques strictes et
nationale des produits pharmaceutiques :

I. Liste des autorit6s strictes :

Federal Institute for Drugs and Medical Devices (BfArM), Allemagne;

Paul-Ehrlich-Institute(PEl), Allemagne ;

Therapeutic goods administration (TGA), Australie.

Agence autrichienne de la santd et de la securitd alimentaire (AGES), Autriche

Agence F6d6rale des M6dicaments et des Produits de Sant6 (AFMps), Belgique ;

Health Canada, Canada;

Pharmaceutical services ministry of health (MoH-PHS), Chypre;
Agency for Medicinal Products and Medical Devices of croatia (HALMED),
Republique de Croatie;

Agence danoise des medicaments (DKMA), Danmark;
Agency of Medecines (SAM), Rdpublique d,Estonie;
Food and Drug Administration (FDA), Etats Unis d,Amerique ;

Finnish medicines agency (FIMEA), Finlande;
L'Agence nationale de s6curit6 du m6dicament et des produits de sant6 (ANSM) ;

France.

Organe national chargd des m6dicaments (EOF), Gr6ce;
Institut national des produits pharmaceutiques et de la nutrition (oGyEI),
Hongrie;
Autorit6 de rdglementation des produits de sant6 (HPRA), Irrande;
Icelandic Medecines Agency (IMA), Islande ;

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), Japon;

state Agency of Medecines of the republic of Latvia (zv A), R6publique de

Lettonie;

Agence nationale des soins de sant6, ministere de la sant6 (MoH), Luxembourg;

Malta Medecines Authority (MMA), R6publique de Malte;

Agence norvegienne des medicaments OIOMA), Norv6ge;

Medicines evaluation board (MEB), pays Bas;
Bureau d'enregistrement des medicaments, instruments mddicaux et produits

biocides (URPL), Pologne;
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Autorit6 nationale des m6dicaments et des produits de sant6

Portugal;

Institut national de controle des medicaments (suKL: state institute
control), Republique Tcheque;
Agence nationale des medicaments (ANMDMR), Roumanie;

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA), Royaume uni
Agence des medicaments et des dispositifs mddicaux de la r6publique de slov6nie
(JAZMP);

Agence des produits mddicaux (MpA), Sudde;

Swissmedic, Suisse.

European Medicines Agency (EMA), Union Europ6enne;

II- Liste des autorit6s reconnues:

- Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos M6dicos
(CECMED), Cuba;

- L'institution fed6rale budgdtaire institut d'6tat de mddicaments et de bonne pratiques,
ministrere de l'industrie et du commerce, Russie;

- Direction de la Pharmacie et du Medicament (DpM), Tunisie ;

- Agence italienne de pharmacie (AIFA), Italie.
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