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PROJET DE LOI RELATIVE A LA SANTE.

(EXPOSE DES MOTIFS)

Le présent projet de loi a pour objet de fixer les dispositions et ptincipes
fondamentaux et vise 3 concrétiser les droits et devoirs de la population en mati¢re
de santé.

Il a pour objectif d’assurer la prévention, la protection, le mainten, le
rétablissement et la promotion de la santé des personnes dans le respect de la
dignité, la liberté, lintégrité et la vie privée.

Tl marque une étape qualitative de notre systéme national de santé dans la
démarche globale pronée par notre pays vers le développement, le progrés social et
le bien-étre des citoyens.

En effet, Fadoption de la loi du 16 févrer 1985 relative 4 la protection et 4 la
promotion de la santé, constitue un acquis majeur qui a permis a tous les citoyens
de bénéficier d’'une offte de soins diversifiée et graduée et a mis notre systéme
national de santé sur la voie de développement et de la modemité.

Aujourd’hui, de profondes mutations ont touché 'ensemble des activités de la
vie politique, économique et sociale du pays. Elles marquent, d’'une maniére
particuliére, notre secteur de la santé qui doit s’adapter en conséquence et tenir
compte paraliélement, des exigences de la réglementation internationale en matiére
de santé et des avancées croissantes liées aux progrés technologiques et au
développement de la science dans le domaine de la médecine.

Conscient de la nécessité primordiale de protéger et de promouvoir la santé
des citoyens, ’Algérie, i 'instar de nombreux pays, a consacté le droit 2 la santé, en
tant que droit fondamental de 'homme, dans la constitution qui affirme clairement
Pobligation de 'Etat de garantit, 3 tous les citoyens, le droit 4 la protection de leur
santé et d’assurer la prévention et la lutte contre les maladies épidémiques et
endémiques, en plus de ses obligations inhérentes 4 la protection de la famille et 4
la garantie des conditions de vie des citoyens qui se trouvent dans Fimpossibilité de
travailler.

C’est dans ce contexte que s’inscrivent les réformes du systéme national de la
santé, qui s’articulent autour des principes fondamentaux suivants :

- La gratuité des soins qui constitue un acquis essentiel, préservé réaffirmé et
mis en ceuvee a tous les niveaux ;

- Puniversalité, ’égalité d’accés aux soins ;

- la solidarité, Péquité et la continuité du service public de santé,

- la hiérarchisation des structures et des soins ;

- la décentralisation et 'Intersectorialité ;
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Ainsi, 'Etat fonde sa politique et son systéme national de santé sur les
principes de la protection, la prévention et la promotion de la santé en impliquant
Pensemble des institutions, établissements et la société civile dans la prévention des
affections médicales par un meilleur accés au diagnostic, aux soins et aux

prestations de qualité qu’exige leur état de santé.

Cependant la mise en ceuvre de ce droit souléve la question des équilibres
nécessaires 4 trouver eatre Fallocation des ressources €t les besoins 4 satisfaire ; les
ptiorités 4 établir et Pégal acces aux soins, ainsi que la continuité du service public
et son efficacité.

A ces exigences liées aux réformes rendues nécessaires pat Pévolution du
contexte national et mondial, s’ajoutent les exigences propres 4 la santé, liées 4 la
transition démographique caractétisée, notamment par une augmentation de la
frange de la population de plus de 60 ans.

En outre, la situation épidémiologique, caractérisée par la dégradation des
conditions environnementales liées a Pindustrialisation, Putbanisation, au mode de
vie, et aux changements de comportements des populations, a eu également pour
conséquences néfastes une augmentation des maladies non transmissibles.

En dépit des multiples contraintes auxquelles il a eu & faire face, le systéme
pational de santé a pu réaliser des progres significatifs en matiére d’infrastructures
et d’équipements, de formation et de disponibilité des personnels et d’acceés élargi
aux services de santé. Ces efforts ont été consolidé par la contribution du secteur
privé qui enregistre une évolution et prend une place plus jmportante dans le

systéme national de santé.

En conséquence, ces progrés ont eu pout effet Padhésion des citoyens aux
programmes d’action sanitaire mis en ceuvre ,qui conjugués 3 ceux réalisés par
Jautres secteurs en matiere d’éducation, de formation en santé, d’emploi, de
sécutité sociale, et d’habitat, ont petmis une amélioration des indicateurs généraux
de la santé de la population, notamment Paugmentation de P'espérance de vie, la
diminution du nombre des mortalités maternelle et infantile, Péradication ou la
réduction de Pincidence de plusieurs maladies.

Toutefois, ces progres induisent, en méme temps, de nouvelles charges pout
PEtat et imposent, par la méme, la recherche de nouveaux gisements en matiére de
ressources.

Le financement de la santé essentiellement par PEtat et la Sécurité Sociale
mérite d’étre conforté en vue de sauvegarder les équilibres nécessaires car il est
devenu difficile de mobiliser d’autres ressoutces pour la prise en charge d’une
demande de services en comstante augmentation, compte tenu des données
démographiques et épidémiologiques.

Ne pouvant compter, en Pétape actuelle et @ Pavenitr, uniquement, sur unc
augmentation conséquente du budget de la santé, la satisfaction des besoins



sanitaires, nécessite de trouver d’autres mécanismes adaptés visant la maitrise des
dépenses tout en améliorant la qualité et efficacité des services de santé.

Cet objectf requiert, la formation et la normalisation des ressources humaines,
la rationalisation des moyens matérels et adaptation du cadre organisationnel
permettant une mutualisation des potentialités des secteurs public et privé de sante,
notamment dans les zones 2 faible couverture sanitaire.

11 s'agit aussi, de renforcer le service public de santé en le rendant plus accessible
et plus performant et, de mieux exploiter les capacités du secteur privé et de loffre
de soins qu’il représente, pour que les citoyens puissent étre pris en charge dans les
meilleures conditions.

Cest Pobjectif auquel tend 2 atteindre le projet de loi a travers Pintroduction
des réformes nécessaires, 4 savoit :

- Le renforcement des droits des citoyens par la consolidation de I'accés aux soins,
notamment pour les personnes atteintes de troubles mentaux et les personnes en
difficulté et la mise en place de la commission de médiation et de conciliation,

- Le développement de l'organisation sanitaire 4 travers la mise en place de la
carte, du schéma d’organisation et la planification sanitaires,

- Le soutien du réle du secteur privé en tant que secteus complémentaire au
secteut public,

- L'organisation des activités médicales qui seront du ressort et de la responsabilité
du ministre chargé de la santé et leur hiérarchisation 2 travers lintroduction du
médecin référent et la dispensation des soins et T'hospitalisation 4 domicile,

- Le réaménagement de Pétablissement public de santé en lui conférant le statut de
Péablissement public 3 gestion spécifique,

- La mise en place d'un dispositif d’évaluation et d’audit des structures et
établissements de santé i travers la création d’une agence nationale ainsi que le
renforcement et Pélargissement des pouvoirs de contrdle et d’inspection,

- La consécration de la qualité¢ de fonctionnaite pout les professionnels de santé
dans les structures et établissements publics de santé,

- La promotion des bonnes pratiques des activités médicales et la suppression de
Pactivité complémentaite et/ou lucrative,

- L’organisation rationnelle et équitable dans Paccomplissement de Pobligation du
service civil,

. La modernisation du systéme national de santé pat Pintroduction des outils de
gestion modernes et des nouvelles technologies, notamment de la création de Ia
carte électronique de santé et linstitution du dossier médical électronique du
patient,

La mise en place d'un systeme d’information sanitaire intégrant les données
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financiéres basé sut les nouvelles technologies de Yinformation et de la

communication,

- L’introduction d’un dispositif relatif 3 la bioéthique régissant les régles inhérentes
a la transplantation d’organes, de tissus et de cellules humains, a Passistance
médicale 2 la procréation, au don du sang et aux études cliniques.

En plus de ces réformes, le projet de loi prévoit d’autres mécanismes
et dispositifs en faveur du développement du systéme national de santé.

1l sagit de la situation sanitaire actuelle qui sera renforcée grice 2 un
réaménagement des programmes de santé pour la prévention des maladics
transmissibles et non transmissibles.

De méme que, Pattribution de «mission de service public» aux structures,
et établissements privés, sur la base d’un cahier des charges constitue un mécanism
permettant d’utiliser les potentialités privées locales et ne pas recoufir a m
investissement public infrastructurel induisant des charges supplémentaires pout
I’Etat.

En outre, la mise en place de réseaux de soins recomnmandés par Porganisation
mondiale de la santé permet d’accélérer et doptimiser la prise en charge ds
patients tout en réduisant les délais et en améliorant le pronostic de certaines
affections. :

Quant i la mutualisation des ressources humaines et des moyens matériels qu
constitue un mécanisme moderne de prise en charge, elle fait appel, dans un cadee
conventionnel, notamment au jumelage et au parrainage entre les établissements de

la santé.

Ces réformes sont coutonnées par la création d'un observatoire national del
santé chargé d’éclairer les autorites sanitaires sur toutes questions inhérentes 1k
santé.

Les nouvelles réformes dans leur esprit bien compds et dans leur mise en
ceuvre bien appliquée, doivent permettre 2 nos citoyens de bénéficier d’une offre
de prestations cortespondant 2 leurs besoins de santé.

Enfin, il convient de souligner que le présent projet de loi est aboutissemest
d’une réflexion profonde, qui prend en charge les résultats et les recommandatioss
de 1a conférence nationale sur le systéme national de santé, des assises nationales et
des différentes rencontres sur la santé durant notamment, les deux dernieres.
décennies.

11 apporte des solutions rationnelles et innovantes permettant de répondre ax
objectifs de I'Etat, aux aspirations des citoyens et aux préoccupations des
profcssionnels de santé. 1l vise, également, 3 lever les contraintes dont souffrele
secteur. 1l couvre tous les domaines de santé et ouvre des perspectives

prometteuses pout la santé dans notre pays.

-
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REPUBLIQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPU

PROJET DE LOI RELATIVE A LA SANTE.

Le Président de la République,
Vu la constitution notamment ses articles: 15, 40, 41, 66, 72, 73, 1%
140-16, 143 (alinéa 2) et 144 ;

Vu l'ordonnance n° 66-155 du 8 juin 1966, modifiée et compl
portant code de procédure pénale ;

Vu l'ordonnance n° 66-156 du 8 juin 1966, modifiée et com
portant code pénal ;

Vu l'ordonnance n°75-58 du 26 septembre 1975, modifiée et comp
portant code civil ;

Vu la loi n°81-10 du 11 juillet 1981 relative aux conditions d’emploi
travailleurs étrangers ;

Vu la loi n°® 83-11 du 2 juillet 1983, modifiée et complétée, relative
assurances sociales ;

Vu la loi n° 83-13 du 2 juillet 1983, modifiée et complétée, relative
accidents du travail et aux maladies professionnelles;

Vu la loi n° 84-10 du 11 février 1984, modifiée et complétée, relative
service civil ;

Vu la loi n° 84-11du 9 juin 1984, modifiée et complétée, portant code
la famille ;

Vu la loi n° 84-17 du 7 juillet 1984, modifiée et complétée, relative
lois de finances ;

Vu la loi n° 85-05 du 16 février 1985, modifiée et complétée, relative
la protection et & la promotion de la santé ;

Vu la loi n° 87-17 du 1% aout 1987 relative a4 la pro
phytosanitaire ;

Vu la loi n° 88-01 du 12 janvier 1988portant loi d’orientation sur
entreprises publiques économiques, notamment son titre III ;

Vu la loi n°® 88-07 du 26 janvier 1988 relative a I’hygiéne, a la §
et a la médecine du travail ;

Vu la loi n° 88-08 du 26 janvier 1988 relative aux activités de
vétérinaire et & la protection de la santé animale ;

Vu la loi n°90-11 du 21 avril 1990, modifi€ée et complétée, relative 4
relations de travail ;

Vu la loi n°® 90-21 du 15 aoiit 1990, modifiée et complétée, relative &
comptabilité publique ;

Vu la loi n° 90-30 du 1% décembre 1990, modifiée et complétée,
loi domaniale ;



" TITREI
PRINCIPES ET DISPOSITIONS FONDAMENTAUX

CHAPITRE 1
DISPOSITIONS GENERALES

Article 1¥: La présente loi fixe les dispositions et principes fondamentaux et vise
3 concrétiser les droits et devoirs de la population en mati¢re de santé.

Elle a pour objet d’assurer la prévention, la protection, le maintien, le rétablissement
et la promotion de la santé des personnes dans le respect de la dignité, 1a liberté, I'intégrité
et la vie privée.

Art 2 : La protection et la promotion de la santé concourent au bien étre physique, mental
et social de la personne, & son épanouissement au sein de la société et constituent un
facteur essentiel du développement économique et social.

Art 3 : Les objectifs en matiére de santé consistent 3 assurer la protection de la santé
des citoyens 2 travers I'égal acces aux soins, la garantie de la continuité du service public
de santé et la sécurité sanitaire.

Les activités de santé s’appuient sur les principes de hiérarchisation et de complémentarité
des activités de prévention, de soins et de réadaptation des différentes structures
et établissements de santé.

Art 4 : La politique nationale de santé s’appuie, notamment dans sa mise en cuvre,
sur Plntersectorialité, & travers la contribution, 1’organisation et I’orientation des
différents acteurs intervenants dans le domaine de la santé.

Art 5: Le systéme national de santé vise la prise en charge des besoins de la population
en matiere de santé de manicre globale, cohérente et continue.

Art 6 : La planification sanitaire assure dans le cadre du développement économique
et social et du Schéma National de I' Aménagement du Territoire 1a répartition harmonieuse,
équitable et rationnelle, des ressources humaines et matérielles sur la base des besoins
en santé compte tenu de I’évolution démographique et du profil épidémiologique.
Elle s’appuie sur la carte sanitaire et le schéma d’organisation sanitaire prévus aux articles

279 et 281 ci-dessous.

Art 7 : Les programmes de santé visent a metire en ceuvre I’ensemble des actions
et 4 mobiliser les moyens susceptibles d’assurer & la population des prestations préventives
et curatives en vue de prévenir ou d’endiguer une pathologie on un groupe de pathologies
déterminées.

Art 8: La protection et la promotion de la santé ont pour but d’assurer la protection
du consommateur, de I’environnement, de 'hygiéne et la salubrité du milieu et du cadre de vie
et de travail.

Art 9 : Le mouvement associatif des personnes malades, des professionnels et des usagers
du systéme de santé, ceuvrant a I’amélioration et an développement de la santé, contribue
a ]a protection et  la prévention de la santé.



Art 10 : Il est créé un observatoire national de la santé chargc sur la basc
données sment:ﬁques, épidémiologiques, démographiques, économiques et

de contribuer & 1’élaboration des éléments de la politique nationale de santé, &
détermination des priorités sanitaires devant bénéficier d’un programme de santé publique,
donner son avis et de faire des recommandations sur toutes questions se rapportant
domaines de la santé.

L’observatoire élabore un rapport annuel sur 1’état de santé de la population qu’il
au ministre chargé de la santé.

La composition, I’organisation et le fonctionnement de ’observatoire sont fixés par
réglementaire.

CHAPITRE 2
OBLIGATIONS DE L'ETAT

EN MATIERE DE SANTE

Art 11 : L’Etat ceuvre, a tous les niveaux, 2 la concrétisation du droit a la santé
droit fondamental de |’&tre humain.

Art 12 : L’Etat assure la gratuité des soins et en garantit I’accés a tous les citoyens. Il
en ceuvre tous les moyens de diagnostic, de traitement et d’hospitalisation des
dans I’ensemble des structures et établissements publics de santé ainsi que toutes
destinés 2 protéger et 2 promouvoir leur santé.

Art 13 : L’Etat assure et organise la prévention, la protection et la promotion en matiére
santé.

Art 14: L’Etat met en ceuvre les dispositifs en vue de prévenir et de lutter contre
maladies transmissibles et non transmissibles dans le but d’améliorer I’état de santé
la population et la qualité de vie des personnes.

Art 15: L’Etat occuvre a la réduction des inégalités en matiére d’accés aux services de
et organise la complémentarité entre les secteurs public et privé de santé.

Art 16 : L’Etat promeut la communication, I’information et la sensibilisation en
de santé.

Art 17 : L’Etat veille, & la dispensation des soins de base ou primaire, des
secondaires et des soins tertiaires.

Art 18 ; L’Etat développe les activités de formation et de recherche en matiére de santé.

Art 19 : L'Etat protége et promeut le droit des citoyens a 'éducation en matiére de santé,



CHAPITRE 3
DROITS ET OBLIGATIONS DES PATIENTS

Art 20: Toute persomne a droit 2 la protection, 2 la prévention, aux soins et
a I’accompagnement qu’exige son état de santé, en tous lieux et A toutes les étapes de 1a vie.

Elle ne peut faire I'objet de discrimination dans l'acces i la prévention ou aux soins en
raison, notamment de son origine, de sa religion, de son Age, de son sexe, de sa situation
sociale et familiale, de son état de santé ou de son handicap.

Aucun motif, de quelque nature que ce soit, ne peut faire obstacle 2 Paccés du citoyen
aux soins dans les structures et établissements publics de santé, notamment en cas d’urgence.

Elle ne peut faire I’objet d’aucune atteinte & son intégrité physique qu’en cas de nécessité
médicale diment prouvée et sclon les dispositions prévues par la présente loi.

Art 21 : Toute personne a droit, dans le cadre de la hiérarchisation des soins, d’avoir un
médecin référent.

Le médecin référent est le médecin généraliste traitant du patient au niveau de la structure
de santé de proximité publique ou privée, 1a plus proche de son domicile.

A Pexception de 'urgence et des cas médicaux d’accés directs définis par le ministre
chargé de la santé, le patient acceéde aux prestations des services spécialisés de santé
aprés consultation et sur orientation du médecin référent.

Art 22 : Toute personne a le droit d’étre informée sur son état de santé, sur les soins
qu’elle nécessite et les risques qu’elle encourt.

Les droits des personnes mineures ou incapables sont exercés par les parents ou
le représentant légal.

Art 23 : Toute personne a droit au respect de sa vie privée ainsi qu’au secret des informations
médicales la concernant, exception faite des cas prévus expressément par la loi.

Le secret médical couvre l'ensemble des informations parvenues 2 la connaissance des
professionnels de santé,

Le secret médical, peut &tre levé par la juridiction compétente.

Il peut étre également levé pour Jes mineurs et les incapables 4 la demande du conjoint, du
pere, de la mere ou du représentant légal.

Art 24 : En cas de diagnostic ou de pronostic grave, les membres de la famille de la personne

malade peuvent recevoir les informations nécessaires destinées a leur permetire d’apporter un
soutien 2 celle-ci sauf opposition de sa part.

Sauf volonté contraire exprimée par la personne de son vivant, le secret médical
ne représente pas un empéchement 3 ’information de la famille d’une personne décédée, si
woutefois celle-ci leur est nécessaire pour connaitre les causes du déces afin de défendre
la mémoire du défunt ou de faire valoir ses droits.



Art 25 : Toute personne doit disposer d’une carte électronique de santé comportant
identifiant. Celle-ci permet au patient et au médecin d’avoir acces 3 son dossier médical.

Les conditions de délivrance, d’utilisation, de renouvellement, de mise a jour €
remplacement ainsi que les informations CORLENUES dans la carte électronique sont fix
par voie réglementaire.

Art 26 : Tout patient doit disposer d’un dossier médical unique au niveau national.

Les modalités d’ application du présent article sont fixées par voie réglementaire.

Art27 : les malades ainsi que les usagers de la santé doivent observer en 1o
circonstances un respect et un comportement correct a I’égard des professionnels de sant
ne peuvent recourir 2 la violence, SOUS quelque forme que ce soit, ou commere tout act

dégradation des biens des structures et &tablissements de santé.

Art 28 : Tout patient ou toute personne, habilitée 2 le représenter, a le droit de dép
un recours, en cas de violation de ses droits, auprés de la commission de concili¢
et de médiation instituée dans chaque établissement de santé prévue a 1*article 306 ci-dest
sans préjudice des dispositions législatives en la matiére.

TITRE I
PROTECTION ET PREVENTION EN SANTE

CHAPITRE 1
PROTECTION EN SANTE

Art 29 : La protection de la santé est ’ensemble des mesures sanitaires, €conom
sociales, éducatives et écologiques visant 3 réduire ou 2 éliminer les risques sani
qu’ils soient d’origine héréditaire , induits par |’alimentation ou par le comport
de I’homme ou liés 3 I’environnement dans Je but de préserver la santé de la personic
la collectivité.

Art 30 : Les structures de santé organisent, dans le cadre de ’exécution des progre
de santé, avec le concours et ’assistance de toute autorité concernée, des campag
sensibilisation, d'information €t d’actions de prévention contre les maladies, les
sociaux, les accidents et les catastrophes quelle que soit leur nature.

Art 31 : L’Etat met en place des programmes de protection de santé et assurc ler
en ceuvre selon les modalités fixées par voie réglementaire.

Les programmes de santé sont nationaux, régionaux et locaux. Ils sont a 1a charge (
et bénéficient des moyens financiers nécessaires 3 leur réalisation.

Les programines de santé nationaux sont &laborés, supervisés et évalués périodi
par le ministre chargé de la santé, en collaboration avec I’ensemble des secteurs conc

[ls sont mis en ceuvre par les services extérieurs prévus a Jarticle 278 ci-des

les structures et les établissements de santé et les secteurs concermés.



Les programmes nationaux, notamment ceux relatifs a des pathologies particuliéres
bénéficient d’aménagements spécifiques, en ce qui concemne I’organisation en réseaux
de structures de prise en charge.

Art 32 : Les programmes régionaux de protection de santé sont destinés a prendre en
charge les problemes de santé spécifiques 2 plusieurs wilayas du pays. IIs sont élaborés
et mis en ceuvre par les services extérieurs et sont évalués par le Ministre chargé de la santé.

Les programmes régionaux de protection de santé bénéficient d’aménagements spécifiques
aux besoins de santé des bassins de population concemés, notamment en ce qui concermne
P'organisation en réseaux de structures ou jumelage entre établissements de santé pour la
prise en charge ainsi que la mobilisation des ressources humaines nécessaires & leur mise
€n ceuvre.

Art 33 : Les programmes locaux de protection de santé sont destinés a une ou
plusieurs communes visant la prise en charge particuli¢re des besoins en santé identifiés
comme prioritaires pour les populations de ces communes.

Ils sont élaborés, a Pinitiative des services extérieurs de la wilaya chargée de la santé, en
collaboration avec les secteurs concernés et sont soumis aux services compétents pour
évaluation et validation. Leur exécution est du ressort des structures et établissements de
santé, des collectivités locales et des services techniques compétents en mati¢re de santé.

CHAPITRE 2
PREVENTION EN SANTE

Art 34 : La prévention est ’ensemble des actions visant a réduire I’impact des déterminants
des maladies et a éviter la survenue des maladies ou des problémes de santé ainsi qu’a
arréter leur propagation et /ou a limiter leurs conséquences.

Art 35: Le wali, le Président de I’Assemblée Populaire Communale, les responsables
d'organismes publics et privés, en relation avec les services de santé, sont tenus dans le
cadre de leur compétence, de mettre en ceuvre en permanence les mesures et les moyens
nécessaires pour lutter contre les endémies, éviter ’apparition d’épidémies et éliminer,
dans les plus brefs délais, les causes de la situation épidémique.

Art 36 : Les programmes de prévention s’appuient sur des réseaux de surveillance et
d’alerte des maladies transmissibles et non transmissibles pour permettre une détection
précoce et une riposte rapide.

L’organisation et le fonctionnement des réseaux de surveillance et d’alerte sont fixés par
voie réglementaire.

Section 1 : Prévention et lutte contre les maladies transmissibles

Art 37 : Les personnes atteintes de maladies transmissibles et les personnes en contact
avec celles-ci, susceptibles de constituer une source de contamination, sont astreintes
aux mesures de prévention et de lutte appropriées.

La liste des maladies transmissibles soumises & déclaration obligatoire est fixée par
voie réglementaire.



Art 38 : Tout praticien médical est tenu de déclarer immédiatement aux services s
concernés, tout cas suspect ou confirmé d’une maladie figurant sur la liste des mlsd
a déclaration obligatoire prévue a I’article 37 ci-dessus, sous peine de sanctions prévues
1a loi.

Art 39 : Les services de santé habilités sont tenus d’assurer les vaccinations obligaii
3 titre gratuit, aux populations concemées.

Les modalités d’application du présent article, notamment le calendrier des vaccini
obligatoires sont fixées par voie réglementaire. '

Art 40 : En cas de risque de situation épidémigue et/ou de protection de ceértaines persom
a risque, les autorités sanitaires organisent des campagnes de vaccination et preme
toute mesure appropriée en faveur des populations ou des personnes concernées.

Art 41 : Les services de santé, organisent le d€pistage anonyme et gratuit des mal
sexuellement transmissibles.

Art 42 : Les personnes atteintes de maladies sexuellement transmissibles sont prises
charge dans les conditions fixées par I’article 41 de la présente loi.

Section 2 : Prévention et lutte contre les maladies i propagation
internationale

Art 43 : La prévention et la lutte contre les maladies 2 propagation internationale &
régies par les dispositions du réglement sanitaire international de 1’organisation mon
de la santé.

Art 44 : L’Etat instaure les mesures sanitaires sectorielles et intersectorielles visan§
prévenir et & protéger la population des maladies 2 propagation internationale.

Art 45 : Le service chargé du contrle sanitaire aux frontiéres a pour prérogative d’applig
Jes mesures sanitaires préventives visant a prévenir, 3 maitriser et 2 se protéger i
maladies a propagation internationale, au sein des points d’entrée aériens, m aritime
et terrestres du territoire national.

Il a aussi pour missions de veiller & I’hygiéne des établissements commerciaux, ¢
locaux des enceintes aéroportuaires, portuaires et des pares ferroviaires et routis
frontalieres par des inspections régulicres au niveau des points d’entrée et d’assu
la délivrance des certificats sanitaires des navires.

Art 46 : Le médecin du service chargé du contrble sanitaire aux frontieres est la seu
autorité compétente au niveau d’un point d’entrée. 11 doit étre assermenté conforméma
a la législation et la réglementation en vigueur.

Section 3 : Prévention et lutte contre les maladies non transmissibles

Art 47 : L'Etat met en place des plans nationaux intégrés multisectoriels de lutte cont
les facteurs de risque, de dépistage et de prise en charge des maladies non transmissibles.

La liste des maladies non transmissibles susceptibles de donner lieu 2 un dépistage gratuit
est fixée par le ministre chargé de la santé sur proposition de 1’observatoire national de
santé.
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Art 48 : L’Etat et les collectivités locales appuient les activités d’éducation sanitaire,
d’éducation physique et sportive et encouragent les personnes a lutter contre les

’ -

comportements 3 risque et a prévenir les maladies non transmissibles.

Art 49 : 11 est institué pour certaines maladies non transmissibles un registre destiné a
la collecte, & la conservation et a Dinterprétation des données relatives aux malades
atteints de ces maladies dont 1a liste est fixée par le ministre chargé de la santé.

Art 50 : 11 est créé auprés du ministre chargé de la santé, un comité national multisectoriel
de prévention et de luite contre les maladies non transmissibles.

Les missions, l’organisation et le fonctionnement du comité sont fixés par voie
réglementaire. y

Section 4 : Lutte contre les facteurs de risque et promotion des
modes de vie saine

Sous — Section 1 : Prévention et lutte contre le Tabagisme
Art 51 : La lutte contre le tabagisme vise & protéger et a préserver la santé de la population.

Art 52 : Les services de santé, en collaboration avec les sectewss concernés, élaborent
et mettent en place les programmes de prévention et de lutte contre le tabagisme.

Art 53 : Toute forme de promotion, de parrainage et de publicité en faveur des produits
du tabac est interdite.

Art 54 : La commercialisation des produits du tabac est subordonnée a I’apposition, sur
la partie la plus visible de I’emballage et en grands caractéres, d’un avertissement général
portant la mention suivante : « La consommation du tabac est nocive pour la santé ».

Pour les paquets de cigarettes, outre |’avertissement général, un avertissement spécifique,
des dessins ou des pictogrammes émanant de 1’autorité sanitaire, doivent figurer sur I’autre
grande face du paquet.

Art 55 : Outre les mises en garde sanitaires prévues A l’article 54 ci-dessus, toutes les
formes de conditionnement et d’étiguetage des produits du tabac doivent porter des
indications sur les principaux constituants toxiques et leurs émissions.

Les indications prévues a I’alinca ci-dessus sont fixées par voie réglementaire.
Art 56 : Sont considérés comme produits du tabac, les produits destinés 2 €tre fumés,
prisés, chiqués, machés ou sucés des lors qu’ils sont, méme partiellement, constitués de tabac.

Art 57 : Les fabricants et importateurs de produits du tabac sont tenus de communiquer,
toutes les informations relatives a la composition et aux émissions des produits du tabac
aux autorités compétentes en la matiere lesquelles doivent opérer les vérifications nécessaires
conformément aux critéres et normes établis.

Art 58 : 11 est interdit de fumer dans les licux affectés & un usage collectif ou accueillant du
public. .

Les modalités d’application du présent article sont fixées par voie réglementaire.



Art 59 : La vente de tabac ou produits du tabac aux mineurs est interdite.

Art 60 : L’aide au sevrage est organisée au sein des structures sanitaires assurant des
activités psychopédagogiques.

Sous-section 2 : Prévention et lutte contre I’alcoolisme
et 1a toxicomanie

Art 61 : L’Etat initie et soutient les programmes et les actions de prévention et de lutts
contre Palcoolisme et autres toxicodépendances. 1l définit les tiches et compétences
des institutions et structures de santé qui réalisent ces programmes et actions.

1] assure 1’information, 'éducation sanitaire et la communication par tout moyen approprié.

Art 62 : La promotion, le parrainage et la publicité concernant les boissons alcoolisées
et toute autre substance identifiée et classée nuisible 2 la santé est interdite.

Art 63 : La vente de boissons alcoolisées aux mineurs est interdite.

Art 64 : L’Etat développe les services appropriés pour prévenir les conduites addictives
et la lutte contre les drogues et toxicomanies, conformément 2 la législation et la
réglementation en vigueut.

Art 65 : L'Etat met en place et encourage la création des structures de désintoxication,
de réhabilitation et de réinsertion sociale, conformément a la législation et la réglementation
€n vigueur.

Sous - section 3 : Promotion de I’alimentation saine

Art 66 : L’Etat promeut des modes de consommation favorisant une alimentation saine et
équilibrée au sein de la population.

Art 67 : L’Etat veille 2 la mise en place et au respect des normes en matitre
d’alimentation, visant la réduction de la consommation de sel, de sucre et de graisse au
sein de la population, a travers des programmes d’éducation, d’information, de sensibilisation
¢t de communication.

Art 68 : L’Etat prend les mesures nécessaires, a tous les niveaux, permettant la prévention
de I’obésité au sein de la population.

Sous- section 4 : Promotion de la pratique de I’éducation physique et
sportive

Art 69 : L’Etat promeut & I’aide de programmes adaptés la pratique individuelle et collective
de I’éducation physique et sportive et des sports qui constituent un facteur déterminant
de protection et d’amélioration de Ia santé de la personne et de la population.

Art 70 : Les programmes des activités prévues 3 Darticle 69ci-dessus sont adaptés & I’age,
au sexe, 4 1’état de santé et aux conditions de vie et de travail de la population.



Art 71 : La prescription et I'usage de toute substance médicamenteuse, chimique, végétale
ou de toute autre nature destinée 2 améliorer de manire artificielle les performances
physiques d’un sportif sont interdits.

La lutte et le contrOle antidopage se fait conformément 2 la législation et & la réglementation
en vigueur.

CHAPITRE 3
PROGRAMMES SPECIFIQUES DE SANTE

Section 1 : Protection de la santé de la mére et de I’enfant

Art 72 : La protection de la santé de la mere et de I’enfant est assurée par I’ensemble des
mesures médicales, psychologiques, sociales, éducatives et administratives ayant pour but,
potamment :

_ de promouvoir I’allaitement maiernel] ;

- de protéger la santé de la meére, en lui assurant les conditions médicales,
psychologique et sociales nécessaires, avant, pendant et apres la grossesse ;

. dassurer les conditions de santé et de développement physique, mental et
psychomoteur de I’enfant.

Art 73 : Les programmes de jutte contre la mortalité maternelle et infantile constituent une
priorité de santé publique. lis sont mis en ceuvre par les structures et établissements de santé.

Art 74 : L’Etat promeut et encourage, a travers des actions et mesures adéquates,
J’allaitement maternel.

La promotion et la publicité des substituts du lait maternel sont interdites.

Art 75 : L’Etat met en place les moyens appropriés pour assurer le dépistage et la prévention
des handicaps évitables.

Art 76 : En vue de dépister et d’éviter les affections héréditaires et/ou transmissibles
ainsi que les maladies chroniques et les handicaps, les futurs époux doivent subir,
obligatoirement, des examens et analyses médicaux prénuptiaux.

Les résultats des examens et analyses, leur sont remis individuellement et 2 titre
confidentiel.

La liste des examens et analyses cités a 1’alinéa précédent est fixée par voie réglementaire.

Art 77 : La planification familiale participe a la préservation de la santé de la mere
et de I’enfant, elle constitue une priorité de santé publique. Elle est mise en ceuvre par
les structures et établissements de santé a travers, notamment, I’ensemble des mesures
et dispositifs médicaux, sociaux, éducatifs, de comm ication et de sensibilisation.

Art 78 : L’Ftat met en place les moyens appropriés pour assurer le suivi périodique
et obligatoire de la grossesse.



Art79 : Le diagnostic prénatal peut étre pratiqué en vue de détecter, in-utéro, chez
1’embryon ou le feetus, une affection d’une particuliére gravité.

Le diagnostic prénatal est assuré dans des structures habilitées ou agréées a cet effet.

Les conditions d’habilitation ou d’agrément de ces structures sont fixées par voie
réglementaire.

Art 80: Lorsque la vie ou la santé de la mere est mise en danger par une grossessé,
1e médecin traitant doit informer le couple et envisager, avec leur consentement, les mesures
médicales thérapeutiques qu’ il juge nécessaires.

Lorsqu’il y a une forte probabilité d’un handicap sévére du nouveau-né 2 venir, le médecin
traitant, en accord avec le ou les médecins spécialistes concernés, doit en informer le couple et
envisager, avec Son consentement, les mesures médicales thérapeutiques quil juge
nécessaires.

Art 81 : Lorsque les affections dépistées par le diagnostic prénatal attestent, avec
certitude, que I’embryon ou le feetus est atteint d’une maladie ou d’une malformation
grave ne permettant pas Son développement viable, le ou les médecins spécialistes concem¢s,
en accord avec le médecin traitant doit en informer le couple et entreprendre avec son
consentement, {oute MESUIE médicale thérapeutique dictée par les circonstances.

Toutefois, lorsque la vie de la meére est en danger, les médecins spécialistes concernés
peuvent décider de Pinterruption de la grossesse.

Art 82: Lorsque *équilibre physiologique ou psychologique et mental de la meére
est gravement menacé, le ou les médecins spécialistes concernés, en accord avec le médecin
traitant, doit informer la mere et entreprendre, avec son consentement, toute mesure médicale

thérapeutique dictée par les circonstances.

Les droits des personnes mineures ou incapables sont assures conformément a I’alinéa '
de article 22 de la présente loi.

Devant un fisque majeur pour la vie de la mére et du feetus, les médecins spécialiste
concernés sont tenus également de prendre les décisions médicales thérapeutique
appropriées.

Art 83 : L’interruption thérapeutique de grossesse N peut s’effectuer que dar
les établissements publics hospitaliers.

Art 84 : Les femmes en difficulté, enceintes de sept (07) mois au moins, sont admises
leur demande dans les structures et établissements de santé pourvus de lits de matern
lorsque 1’état de leur santé I’exige. Elles sont a la charge de I’Etat.

Art 85 : L’assistance médico-sociale visant la prévention des abondons d’enfants est assw
par les structures et établissements compétents conformément a la législation
réglementation €n vigueur.




! Art 86 : Les nouveaux nés a leur paissance ainsi que les enfants bénéficient gratuitement des
vaccinations obligatoires définis & I’article 39 ci-dessus.

Iis bénéficient, en outre, gratuitement, de toutes les prestations prévues pour les enfants
dans les programmes nationaux de prévention.

e
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Art 87 : Les structures et établissements d’accueil de la petite enfance sont tenus au respect
des normes de santé, d’hygiéne et de sécurité conformément 3 la législation et 2 la
réglementation en vigueur.

Art 88 : Les structures et établissements de santé assurent la prise en charge des enfants
1, 3 Paide de moyens humains et matériels &la charge de I’Etat.

£
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Section 2 : Protection de 1a santé des adolescents

e

Art 89 : La protection et la promotion de la santé des adolescents et des jeunes constituent
une priorité de I’Etat.

Le Ministre chargé de la santé élabore et met en ceuvre en collaboration avec les services

concernés des programmes spécifiques et adaptés aux besoins de santé des adolescents
et des jeunes.

Art 90 : Afin de prévenir des comportements nocifs pour la santé des adolescents
¢t des jeunes et de permettre leur épanouissement, les structures et établissements de santé,
en collaboration avec les collectivités locales, les institutions, les organismes et
jes associations concernés, participent aux actions socio-éducatives et sanitaires, en
veillant particulid¢rement a la protection et 2 la promotion de leur santé.

Section 3 : Protection de la santé des personnes figées

Art 91 : L°Ftat élabore et met en cuvre des programmes de protection de la santé des
personnes agées.

Les personnes dgées atteintes de maladies chroniques ou handicapées bénéficient de
toutes prestations de soins, de réadaptation et de prise en charge psychologique, exigées par
leur état de santé.

Art 92 : Les structures et établissements de santé assurent, & I’aide de personnels qualifiés
et de tout autre moyen y compris les soins et I’hospitalisation & domicile , la prise en charge
des besoins de santé des personnes agées, notamment celles handicapées et fou dépendantes.

Section 4 ; Protection de la santé des personnes en difficuité
Art 93 : Les personnes en difficulté ont droit & une protection sanitaire i la charge de P'Etat.

Art 94: Sont considérées personnes il difficulté :

- les personnes dont les ressources sont insuffisantes, notamment les personnes
handicapées ou vivant dans des conditions de précarité matérielle sociale et/ou
psychologique meitant en danger leur santé mentale et physique ;

- les personnes victimes de catastrophes ou de tout autre événement exceptionnel en
situation de précarité matérielle ou sociale ;




- les personnes agées, les enfants ou les adolescents en danger moral et/ ou placés da
des établissements relevant du ministre chargé de la solidarité nationale;

- les meres et les femmes en situation de détresse psychologique et sociale ;

- les migrants.

Les modalités d’application du présent article sont fixées par voie réglementaire.

Art 95 : Les structures et établissements de santé publics et privés investis d’une missi

de service public assurent gratuitement la couverture sanitaire de I’ensemble des personr
en difficulté, notamment celles vivant en milieu institutionnel.

Iis veillent au respect des normes d’hygiéne et de sécurité, en collaboration avec les servis
concernés dans le milieu institutionnel.

Art 96 : L’Etat assure la prise en charge médicale et psychologique et met en plk
les moyens médicaux afin de soulager les souffrances des personnes victimes de violem
et/ou en situation de détresse psychologique en vue de leur réinsertion dans la société.

Art 97: L’Etat prend les mesures nécessaires visant 3 encourager la participat
des institutions concernées et du mouvement associatif, 2 la protection de la santé «
personnes €n difficulté et leur assurer les soins, la rééducation qu’exige leur état de sar
en vue de permettre leur insertion ou réinsertion dans la vie sociale.

Art 98 : L’Etat assure les conditions particuliéres de surveillance et de prise en cha
en matiere de santé des enfants placés dans des établissements, notamnment ceux relev
du ministre chargé de la solidarité nationale.

Les enfants cités a I'alinéa ci-dessus doivent bénéficier de toutes les mesures sanita
et socio-éducatives favorables 2 leur développement harmonieux et a leur insertion dan:
famille et dans la société.

Section 5 : Protection de la santé en milieux éducatif,
universitaire et de formation professionnelle

Art 99 : L’Etat assure la protection et la promotion de la santé en milieu éduc
universitaire et de formation professionnelle a travers des actions et programmes de s
appropriés.

Art 100 : La protection et la promotion de la santé citées a larticle 99ci-dessus, v
la préservation de 1a santé des éleves, des étudiants et des stagiaires par:

_ la surveillance de leur état de santé et le suivi de la prise en charge des affec

dépistées ;
. 1la surveillance des maladies a déclaration obligatoire et la prévention des f
sociaux ;

. les activités d’éducation pour la santé ;

. les activités de soins de proximité ;

. je contrdle de la salubrité des locaux et dépendances de tout établisst
d’enseignement et de formation ;

. les vaccinations obligatoires.

Les modalités d’application du présent article sont fixées par voie régiementaire.
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Art 101 : Les activités d’hygiéne visant la promotion d’un environnement favorable

A la santé sont assurces par les établissements d’éducation, d’enseignement et de formation
professionnelle en coordination avec les structures et établissements de santé.

Les activités de dépistage €t de suivi des éleves, étudiants et stagiaires relevent de la
compétence des personnels médicaux et paramédicaux affectés aux structures de dépistage
et de suivi, créées a cet effet, en collaboration avec les établissements d’éducation,
d’enseignement et de formation professionnelle.

Section 6 ¢ Protection de la santé en milieu du travail

Art 102 ; L’Etat veille 2 la protection et & la promotion de la santé en milieu du travail
conformément 2 la Jégislation et a la réglementation en vigueur.

Art 103 : La santé en milicu du travail a pour objectif, notamment :

- la promotion et le maintien au plus haut degré de bien-étre physique, mental et social
des travailleurs dans toutes les professions ;
- la prévention de tout dommage causé a la santé des travailleurs par les conditions de

leur travail ;
- ]a protection des travailleurs dans leur emploi contre les risques résultant de la

présence d’agents préjudiciables a leur santé ;
- a prévention et la protection des travailleurs contre les accidents de travail et les

maladies professionnelles ;
- le placement et le maintien des travailleurs dans un poste de travail adapté a leurs

aptitudes physiologiques et psychologiques.

Art 104 ; La médecine du travail constitue une obligation 4 la charge de I’employeur au profit
du travailleur conformément 2 la 1égislation et 2 la réglementation en vigueur.

Art 105 : Les activités de médecine du travail sont assurées par des personnels de santé
regroupés au sein de services de médecine de travail, investis de fonctions préventives
essentiellement et curatives accessoirement.

Les activités en matire de médecine du travail ont pour objectifs, notamment :

_le maintien et la promotion de la santé des travailleurs et de leur aptitude au travail,
"amélioration des conditions et du milieu du travail pour assurer la sécurité et la santé
au travail,

Jadoption d’un systeme d’organisation du travail visant 2 promouvoir un climat social
favorable et une culture d’hygiéne, de sécurité et de santé au travail.

Section 7 : Protection de la santé en milieu pénitentiaire

Art 106 : 1'Etat met en place un programme national de santé en milieu pénitentiaire
comprenant  les activités permettant la prévention, la protection, la promotion
¢t la préservation de la santé des détenus, les soins d'urgences, les soins de base, la prise en
charge des affections dépistées, la prévention des risques épidémiques et I’ assistance
psychologique.

Ces activités sont assurées par des professionnels de santé dans les services de santé
1e 'étahlissement nénitentiaire et/ou dans les structures et établissements de santé.



Le contrdle et le suivi des activités des structures de santé de 1I’administration péni
relévent des services territorialement compétents du ministere chargé de la santé,

Art 107 : Les services de santé de I’administration pénitentiaire établissent
annuel sur les conditions et I’état de santé des détenus dans les établissements pénites
adressé aux ministres chargés respectivement de la santé et de la justice, garde des scem

Section 8 : Promotion de la santé mentale

Art 108: La santé mentale est un état de bien étre dans lequel la personne pa
réaliser, surmonter les tensions normales de la vie, accomplir un travail productif et fr
et contribuer 2 la vie de sa communauté.

L’Etat développe des politiques multisectorielles de promotion de la santé mentate,

Art 109 : Les services de santé élaborent et mettent en ceuvre des progr
prévention primaire des troubles mentaux.

Art 110: Les services de santé contribuent a la réhabilitation et 23 la

psychosociale des personnes atteintes de troubles mentaux et psychologiques
collaboration avec les services concernés.

CHAPITRE 4
PROTECTION DU MILIEU ET DE L’ENVIRONNEMENT

Art 111: L’Etat met en ceuvre la politique d’hygiéne du milieu, du cadre de viey
citoyens et de I’environnement en vue d’assurer la protection et la promotion de la s
de la population.

Les institutions et organismes concernés doivent mettre en place des systimes :_
surveillance et de contrble de la qualité physique, chimique et biologique des fads
d’environnement, notamment ceux de 1’eau, de l'air et du sol.

Art 112: Les services compétents relevant du ministére chargé de la santé émettent §
avis sur les normes environnementales ayant un impact sur la santé de la population.

Art 113: Les collectivitds locales et les services concernés organisent un
de laboratoires chargé de renforcer les activités de surveillance et de contréle du respeat
normes et de la qualité des eaux, de I’air atmosphérique et des denrées alimentaires.

Ils doivent contrdler, en outre, les normes d’hygiéne au niveau des moyens de frans
collectifs des personnes.

Art 114 : L’eau destinée a la boisson, & ’hygiéne corporelle, a I’usage ménager, 2 I'irrigiy
et les eaux de baignade doivent satisfaire aux normes définies par la réglem
en vigueur.

Art 115 : L'importation, la production, la conservation, le transport et la distribui
des produits alimentaires, I’équipement de préparation, ’emballage et les matériam

d’emballage et la vente de ces produits, sont soumis au contrdle systématique de salubrifd
d’hygiéne des services concemés.



Art 116 : L’étiquetage des produits commercialisés doit mentionner tout composant
comportant un risque pour ’utilisateur et 1’environnement.

Art 117 : Les services de santé veillent, en collaboration avec les services concernés, i
I'application de la réglementation en mati¢re d’emploi des substances chimiques pour la
production et la conservation alimentaire végétale et animale ainsi que des produits
phytosanitaires et de synthése.

Art 118: Les structures et établissements de santé, en collaboration avec les services
concemnés, veillent a la conformité et au respect des normes d’hygiéne et de qualité
nufritionnelle dans les établissements de restauration, notamment ceux réservés aux
collectivités.

Art 119 : L’Etat et les collectivités locales sont tenus de faire observer les régles de
prévention des méfaits de la nuisance sonore ou de tout autre type de nuisance conformément
ala législation et a la réglementation en vigueur.

Art 120 : La production, le traitement, la détention, le transport et I’utilisation
des substances et préparations radioactives et la détention, la collecte, le stockage, le
transport, le traitement, 1I’élimination et 1 *évacuation définitive des déchets contenant une
matiére radioactive, de méme que I’utilisation et la mise en exploitation des instruments et
des équipements contenant une source de rayonnement ionisant ou émettant de tels
rayonnements,  sont soumis aux conditions et normes techniques en la matiére
conformément 2 la législation et la réglementation en vigueur.

Art 121 : Les structures et établissements de santé sont tenus de mettre en place les
dispositifs de protection contre les rayonnements ionisants conformément 2 la législation
et la réglementation en vigueur.

Art 122: La collecte, le transport et le traitement des déchets doivent, afin de protéger
la santé de la population et de préserver ’environnement, s’effectuer selon les normes
définies par la législation et la réglementation en vigueur.

Art 123: Les structures et établissements de santé sont tenus de prendre les
dispositions  particulieres concemnant le traitement et I’élimination de leurs déchets
conformément aux normes définies par la législation et la réglementation en vigueur.

Art 124 : Les structures et établissements de santé publics et privés doivent veiller en
leur sein au respect des normes d’hygiéne hospitaliere et des normes d’élimination des
déchets des activités de soins 2 risque infectieux afin de prévenir les affections y afférentes.

Art 125: Les services de santé peuvent proposer, a I’autorité compétente, toute
mesure nécessaire & I’encontre d’activités, de services ou d’établissements susceptibles
de causer un préjudice 2 la santé publique, y compris leur fermeture provisoire comme mesure
conservatoire. La réouverture intervient aprés avis des services de santé.

CHAPITRE 5
EDUCATION POUR LA SANTE

Art 126 : L’éducation pour la santé est assurée par I’Etat, les collectivités locales et les



Elle a pour but de contribuer au bien-étre de la population en lui permettant I’ acquisition des
connaissances nécessaires, notamment en matiére:

- d’hygiéne individuelle et collective ;

- de protection de |’environnement ;

- de prévention des risques naturels ;

- de nutrition saine et équilibrée ;

- de promotion de la santé buccodentaire ;

- de prévention des maladies et des accidents ;

- de prévention en matiére de santé mentale ;

- de prévention en matiére de santé reproductive, particuli¢trement auprés des jeunes ;
- de consommation des médicaments ;

- de lutte contre les pratiques nocives portant atteinte a la santé ;

- de promotion de la pratique de 1’éducation physique et sportive et des sports.

Art 127 : Les actions d'éducation pour la santé en direction des différentes catégories
de populations portent, notamment, sur I’éducation des enfants et des jeunes en matiére
d’hygiéne, de prévention et de premier secours.

Elles sont intégrées dans les programmes d’enseignement et de formation et dans les
programmes de formation des enseignants et des formateurs.

Art 128 : Les activités d’éducation pour la santé s’exercent sur la base d’un programme
établi, mis en ceuvre et évalué par le ministre chargé de la santé, en coordination avec les
secteurs concernés.

Art 129: L'éducation pour la santé en milieu du travail vise & créer les conditions
d’hygiéne et de sécurité nécessaires 4 la prévention des risques, des accidents de travail et des
maladies professionnelles.

CHAPITRE 6
LA PRISE EN CHARGE DE

LA SANTE DES PERSONNES EN SITUATION EXCEPTIONNELLE

Art 130 : Les structures et établissements de santé compétents sont tenus dans le cadre de
la prise en charge sanitaire, lors de catastrophes ou situations exceptionnelles, d’€laborer, en
collaboration avec les autorités concernées et tous les services habilités, un plan spécifique
d’intervention et de secours.

Ils doivent tenir A jour un fichier des personnes ressources 2 mobiliser en cas de catastrophe
ou de situation exceptionnelle.

Ils sont tenus d’organiser périodiquement et en coordination avec les services habilités, des
exercices de simulation dans le cadre de la prévention, pour atténuer les effets des
catastrophes ou de situations exceptionnelles.

Les modalités du présent article sont précisées par voie réglementaire,

Art 131 : Les structures et établissements de santé veillent 4 la disponibilité des
personnes qualifiés et doivent détenir un stock stratégique de sang, de produits sanguins,




de médicaments et d’instruments de premiére urgence et tout autre moyen nécessaire. Ce
stock stratégique doit étre régulierement contrdlé et renouvelé.

TITRE Il
PROTECTION DES MALADES ATTEINTS DE TROUBLES
MENTAUX OU PSYCHOLOGIQUES
CHAPITRE 1
DISPOSITIONS GENERALES

Art 132 : La prise en charge de malades atteints de troubles mentaux ou psychologiques
comporte des actions de prévention, de diagnostic, de soins de réadaptation et de réinsertion
sociale.

L'ensemble de ces actions s’intégre dans le schéma général d'organisation du systeme de
santé, en tenant compte des particularités propres a cette pathologie.

Section 1 : Structures de prise en charge de la santé mentale

Art 133 : Les malades atteints de troubles mentaux ou psychologiques sont pris en charge
dans I'une des structures suivantes -

. les structures sanitaires de base relevant de la circonscription sanitaire ;

. les centres intermédiaires de santé mentale ;

. les centres intermédiaires de soins en addictologie;

. Iles établissements hospitaliers ;

_ les établissements hospitaliers psychiatriques ;

. les structures agréées ou autorisées par le ministre de la santé relevant des autres
secteurs;
les établissements hospitaliers privés en cure libre agréés par le ministre chargé de la
santé ;

- les cabinets privés de psychiatrie.

L’organisation des activités de soins de santé mentale ainsi que 1’organisation et le
fonctionnement de ces structures sont fixées par voie réglementaire.

Art 134 : Les structures chargées des soins, de la protection et de la promotion de la
santé mentale des enfants et des adolescents doivent tenir compte de la spécificité de la
prise en charge en santé mentale liée a cette catégorie d’4ge.

Section 2 : Droits des malades atteints de
Troubles mentaux

Art 135 : Le malade atteint de troubles mentaux ne peut &tre hospitalisé ou maintenu
en hospitalisation sans son consentement ou, le cas échéant, sans celui de son représentant
Jégal hormis les cas prévus a Darticle153ci-dessous.

Art 136 : Les restrictions i I’exercice des libertés individuelles des personnes hospitalisées,
sans leur consentement, pour troubles mentaux, sont limitées 2 celles qui sont nécessaires 2
PPéat de santé du malade et ]a mise en ceuvre de son traitement.



de médicaments €t d’instruments de premiére urgence et tout autre moyen nécessaire. Ce
stock stratégique doit étre réguli¢rement contrdlé et renouvelé.

TITRE OI
PROTECTION DES MALADES ATTEINTS DE TROUBLES
MENTAUX OU PSYCHOLOGIQUES

CHAPITRE 1
DISPOSITIONS GENERALES

Art 132 : La prise en charge de malades atteints de troubles mentaux ou psychologiques
comporte des actions de prévention, de diagnostic, de soins de réadaptation et de réinsertion
sociale.

L'ensemble de ces actions s’intégre dans le schéma général d'organisation du systeme de
santé, en tenant compte des particularités propres a cette pathologie.

Section 1 : Structures de prise en charge de la santé mentale

Art 133 ; Les malades atteints de troubles mentaux ou psychologiques sont pris en charge
dans I'une des structures suivantes :

. les structures sanitaires de base relevant de la circonscription sanitaire ;

. les centres intermédiaires de santé mentale ;

. les centres intermédiaires de soins en addictologie;

_ les établissements hospitaliers ;

- les établissements hospitaliers psychiatriques ;

. les structures agréées ou autorisées par le ministre de la santé relevant des autres
secteurs;

. les établissements hospitaliers privés en cure libre agréés par le ministre chargé de la
santé ;

. les cabinets privés de psychiatrie.

‘organisation des activités de soins de santé mentale ainsi que \organisation et le
fonctionnement de ces structures sont fixées par voie réglementaire.

Art 134 : Les structures chargées des soins, de la protection et de la promotion de la
santé mentale des enfants et des adolescents doivent tenir compte de la spécificité de la
prise en charge en santé mentale liée a cette catégorie d’age.

Section 2 : Droits des malades atteints de
Troubles mentaux

Art 135 : Le malade atteint de troubles mentaux ne peut étre hospitalisé ou maintenu
en hospitalisation sans son consentement ou, le cas échéant, sans celui de son représentant
légal hormis les cas prévus a I'articlel 53ci-dessous.

Art 136 : Les restrictions a I’exercice des libertés individuelles des personnes hospitalisées,
sans leur consentement, pour troubles mentaux, sont limitées 2 celles qui sont nécessaires 2
PPétat de santé du malade et 1a mise en cenvre de son traitement



Art 137 : Toute hospitalisation 2 plein temps en psychiatrie, avant I"age de 16 ans e
au-dela de75 ans, est soumise a 1’approbation de la commission de santé mentale de wilaya.

Art 138 : Le malade hospitalisé, sans consentement, dans un service de psychiatrie
est obligatoirement informé de ses droits, par 1’administration de Jétablissement, lors de
son admission.

Art 139 @ Les malades, atteints de troubles mentaux hospitalisés, leurs parents Ou
leurs représentants 1égaux, ont notamment le droit :

. d’étre informés de leurs droits;
_  de saisir la commission de santé mentale de wilaya ;
. de recevoir des visites aprés accord du médecin traitant de I’ établissement |

Art 140 : Tl est institué une commission de santé mentale de wilaya, composée :

- d’un magistrat ayant rang de président de chambre 4 la cour, président ;
- &’un représentant du Wali ;

- de deux médecins spécialistes en psychiatrie ;

- &’un représentant d’une association de malades.

Art 141 : La commission de santé mentale de wilaya est chargée, notamment .

. d’examiner et de se prononcer sur toute requéte émanant du wali ou du médecin
psychiatre de 1*établissement concernant I’hospitalisation, le maintien ou la sortie
d’un malade atteint de troubles mentaux;

. d’examiner et de se prononcer sur toute requéte émanant du malade, de son
représentant 1égal ou de toute personne agissant dans son intérét ;

Les décisions de la commission de santé mentale de wilaya sont exécutoires par les
autorités et administration concernées.

L’organisation €t le fonctionnement de 1a commission de la santé mentale de wilaya
sont fixés par voie réglementaire.

Art 142 : Le magistrat de la juridiction compétente du ressort de laquelle releve
1’é1ablissement d’accueil, peut, conformément 2 ia Iégislation en vigueur, nommer
un curateur pour le malade atteint de troubles mentaux hospitalisé sans consentement
et n’ayant pas fait ’objet d’une autre mesure de protection.

CHAPITRE 2

P

HOSPITALISATION DES MALADES ATTEINTS
DE TROUBLES MENTAUX

Section 1 Hospitalisation en service ouvert

Art 143 : L’hospitalisation et la sortie en service ouvert de psychiatrie, d’un malade atteint
de troubles mentaux, s’opérent selon les régles en usage powr d’autres pathologies.



Art 144 : Le malade, majeur et civilement capable, peut, lui-méme, demander son
hospitalisation.

Dans le cas oi le malade est incapable et n’ayant pas de famille, le représentant légal peut
établir la demande d’hospitalisation.

Section 2 : Mise en observation du fait d’un tiers et Hospitalisation
du fait d’un tiers

Art 145 : La mise en observation ou I’hospitalisation du fait d’un tiers intervient lorsque
les troubles présentés par le malade rendent impossible son consentement et que son
état impose des soins immédiats et une surveillance constante en milieu hospitalier.

La présentation du malade, au médecin psychiatre, peut étre effectuée par :
- un membre de sa famille ;
- le représentant 1égal ;

- D'autorité¢ publique prenant intérét du malade, notamment le wali, le Président
d’assemblée populaire communale, le chef de stireté de daira, le commandant de la
compagnie de la gendarmerie nationale, ou leurs représentants diment mandatés.

La personne qui présente le malade au médecin psychiatre est tenue de fournir tous
renseignements  administratifs et médicaux utiles pendant les phases médicales et
administratives de son hospitalisation.

Art 146 : La mise en observation et/ou I’hospitalisation du fait d’un tiers se fait au sein
d'un service ou d’une unité fermée de psychiatrie dont les conditions de création sont fixées
par le ministre chargé de la santé.

Sous-section 1 : Mise en observation du fait d’un tiers

Art 147 : Le malade est mis en observation, pour une période qui ne peut excéder
quinze (15) jours, dans un service psychiatrique, par le médecin psychiatre de I’établissement,
qui doit dans ce cas, délivrer préalablement un bulletin d’admission pour mise en observation.

Art 148 : Le médecin psychiatre de I’établissement peut, 4 ’expiration du délai de
quinze (15) jours, décider soit :

~ de la sortie du malade,
- de la prolongation de la période de mise en observation pour une durée maximale de
quinze (15) jours.

Toutefois, le médecin psychiatre de I établissement peut décider de la sortie du malade,
avant [’expiration du délai de quinze (1 5) jours, s’il estime que 1’état de santé du malade le

permet.
Sous-section 2 : Hospitalisation du fait d’un tiers

Art 149: La mise en observation du malade peut étre transformée a4 tout moment

en hospitalisation du fait d'un tiers, sur proposition du médecin psychiatre de 1’établissement
et anréq acenrd A un membhra Aa la Familla An malada A Aa cre ranvdoantant lheal
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L’accord d’un membre de la famille du malade ou de son représentant 1égal, exprimé par
une demande écrite, est transcrit sur le registre prévu a cet effet.

Un exemplaire de cette demande, signé et revétu de Paccord du médecin psychiatre
de I’établissement, est déposé & la direction de I’établissement, & 1’effet d’y étre conservé
et présenté 2 toute réquisition des autorités compétentes.

Art 150 : La mesure d'hospitalisation est prise pour une durée déterminée selon 1’état
de santé du malade.

Elle est soumise aux mesures de contrdle prévues aux articles 168 4172 ci-dessous.
Art 151 : La sortie d’un malade s’effectue soit :

. a Dinitiative du médecin psychiatre de 1’établissement ;

_ 2 la demande du malade majeur et civilement capable ;

. 3 la demande de la personne a l'origine de I"hospitalisation du fait d’un tiers ;

- 4 la demande d’un ascendant ou d’un descendant majeur direct, du conjoint, du frere,
de la sceur, de Poncle ou de la tante majeurs, du représentant légal du malade
incapable. Ils sont civilement responsables du malade et doivent s’engager & le
prendre en charge.

Toute demande de sortie est soumise a I’accord préalable du médecin psychiatre.
Elle doit &tre établie par écrit et signée par la personne qui 1a formule. Elle est transcrite
sur le registre prévu a cet effet.

Section 3 : Examen psychiatrique d’office, Mise en observation d’office
et Hospitalisation d’office

Sous-sectionl : Examen psychiatrique d’office

Art 152 : Dans le cas ou 'autorité publique le juge utile notamment, lorsqu’un danger
estimé imminent est encouru, du fait de la maladie, par le malade lui-méme ou par
autrui, une décision d’examen psychiatrique d’office peut étre prise par ’apposition sur le
formulaire de demande d’examen psychiatrique de la mention: « examen psychiatrique
&’ office ».

Art 153 : Seul le procureur général prés la cour ou le wali sont habilités 2 prendre une
décision d’examen psychiatrique d’office.

Le wali ou le procureur général ne peuvent demander un examen psychiatrique d’office
d’un membre de leur famille, notamment Jes ascendants ou descendants direct, conjoint, frére
ou sceur, oncle ou tante ou parents collatéraux.

Art 154 : L’examen psychiatrique d’office doit étre effectué par un psychiatre d’un
établissement hospitalier.

Le psychiatre de I’établissement ne peut en aucun cas effectuer ’examen psychiatrique
d’office d’un membre de sa famille, notamment les ascendants ou descendarits directs,
conjoint, frére ou sceur, oncle ou tante ou parents collatéraux.

1l ne peut effectuer I’examen psychiatrique d’office pour les conjoints des personnes citées
4 I’alinéa ci-dessus.




Art 155 : Le psychiatre peut transformer Fexamen psychiatrique d’office en mise
en observation & office dans le cas ob P’éat du malade le nécessite, il doit en informer
I'autorité publique concemnée, citée a V' article 153ci-dessus.

Sous-section 2 : Mise en observation d’office

Art 156 : La mise en observation d’office s’ effectue au sein d’un service ou d’une unité
fermé de psychiatrie.

Art 157 : La personne qui accompagne le malade est tenue de fournir tous renseignements
administratifs et médicaux utiles pendant la phase médicale et administrative de sa mise en
observation d’office.

Art 158 : La durée de }a mise en observation d’office ne peut excéder quinze (15) jours.

Art 159 : Au terme de quinze (1 5) jours de mise en observation d’office, le médecin
psychiatre de I”&tablissement peut, soit:

. décider de la sortie du malade ;

. décider du maintien en hospitalisation en service ouvert avec 1*accord du patient ;

. proposer, 2 la famille du malade ou 3 toute personne prenant intérét du malade, une
hospitalisation du fait d’un tiers ;

- demander une hospitalisation d’office conformément aux dispositions de 1a présente
loi.

Sous-section 3 : Hospitalisation d’office

Art 160 : Le médecin psychiatre de 1’ établissement peut requérir une hospitalisation d*office,
all terme Ou au Cours |

. de I’hospitalisation en service ouvert ;
. de la mise en observation ou de Phospitalisation du fait d’un tiers ;
. de la mise en observation d’office.

Art 161 : Le médecin psychiatre de I’établissement ne peut, en aucun cas, requérir
une hospitalisation d’office pour un ascendant, descendant, conjoint, collatéral, frére ou
sceur, oncle ou tante ainsi que pour le conjoint de ces personnes.

Dans ce cas il est fait appel & un autre médecin psychiatre de 1" établissement ou d’un autre
établissement.

Art 162 : En cas de nécessité d’hospitalisation doffice, le médecin psychiatre
de D’établissement adresse, au wali un certificat médical détaillant les motifs pour lesquels
il estime cette mesure nécessaire.

La décision d’hospitalisation d’office est prise par arrété du wali pour une durée de
six (6) mois au maximum et peut faire I’objet de renouvellement dans les méme formes.

En cas de contestation de la demande d’hospitalisation d’office, 1a commission de santé
mentale de wilaya est saisie dans les con itions prévues a I’ article 140 ci-dessus.



Le médecin psychiatre informé de cette saisine par la commission maintient le malade en
mise en observation d’office en attendant la décision de la commission de santé mentale de
wilaya.

Art 163 : Le wali ne peut prendre I’arrété d’hospitalisation d’office concernant un
ascendant ou descendant, un conjoint, un collatéral frére ou sceur, un oncle, une tante, ni de
leurs conjoints respectifs. H sera fait appel, en pareil cas, au wali d’une wilaya limitrophe.

Art 164 : La sortie des malades hospitalisés d’office g'effectue lorsque le médecin
psychiatre de I’ établissement estime opportune leur sortie. I} adresse au wali, avant 1’échéance
du dernier arrété, une requéte motivée de levée d’hospitalisation &’ office.

En cas d’accord du wali, le médecin psychiatre procede A 1a sortie du malade en établissant
un bulletin de sortie, selon les régles d’usage.

En cas de refus ou d’absence de réponse du wali, le psychiatre de }’établissement ne
peut autoriser 12 sortic du malade hospitalise d’office, qu’a I"échéance de la période couverte
par I*arrété du wali.

Sous-section 4 : Expertise et Hospitalisation judiciaire :

Art 165: Le médecin psychiatre désigné par une juridiction compétente dans le cadre
d’une expertise peut &ire amen¢, afin. d’accomplir sa mission, a4 demander une mise
en observation ou unc hospitalisation d’office dans le but de ’observation clinique de la
personne qui lui est confiée.

Art 166 : L’hospitalisation judiciaire peut se faire selon le cas en internement
judiciaire -dans un établissement psychiatrique ou en placement judiciaire dans un
établissement thérapeutique conformément aux dispositions des articles 21 et 22 du code

pénal.

Art 167 : La personne en internement ou en placement judiciaires est soumise au
régime d’hospitalisation d’ office prévue par les dispositions de la présente loi et celles de la
législation en vigueur.

CHAPITRE 3
MESURES DE CONTROLE PENDANT L’HOSPITALISATION

Art 168 : L’établissement d’accueil est tenu de transmettre un exemplaire des certificats
attestant de I’état des malades en hospitalisation d’office, sans délais, au :

. wali qui a ordonn¢ I’hospitalisation d’office ;
. wali de la wilaya, siége de I’établissement ;
- procureur général, preés la Cour, du siége de I’ établissement.

Art 169 : Seul le médecin psychiatre de |’établissement peut prescrire, sous Son
entitre responsabilité, des activités ergo thérapeutiques permettant la réinsertion sociale du
malade.

Toutes autres tiches, guelle que soit leur forme ou leur nature, sont interdites pendant
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Art 170 : Dans chaque établissement disposant d’une unité ou d’un service fermé
‘hospitalisation Joffice, il est tenu un registre coté et paraphé par le président du tribunal
du sidge de 1’ établissement. Ce registre doit &tre vérifié et visé chaque siX (6) mois

parle wali et le procureur général pres la cour.

Art 171 : Le wali ou le Procureut général pres la cour, peut 3 tout instant, demander un
certificat de situation du malade hospitalisé d’office, au médecin psychiatre de
1’ établissement.

Art 172 : Toute sortie non téglementaire ou tout événement exceptionnel concernant
un patient mis en observation d’office ou hospitalisé d’office doivent gtre portés par
je directeur de 1’ &tablissement & 12 connaissance des autorités concernées.

Les dispositions de Valinéa ci-dessus sont applicables aux patients atteints de troubles
mentaux soumis aux autres formes de mise en observ ation ou hospitalisé dans les conditions
prévues par les lois en vigueur.

TITRE IV
PROFESSIONNELS DE SANTE

CHAPITRE 1
DEFINITIONS

Art 173 : On entend par profcssionncl de santé, au sems de la présentc loi, toute
personne exercant et relevant d’une structure ou d’un établissement de santé qui, dans son
activité professionnelle, fournit ou concourt 2 la prestation de santé ou contribue 2
sa réalisation.

Sont également considérés professionncls de santé, les personnels relevant des services
extérieurs assurant des missions techniques, d’enquétes épidémiologiques, de contrdle
et d’inspection.

La nomenclature des professions de santé est fixée par voie réglementaire.

CHAPITRE 2
CONDITIONS D’EXERCICE DES PROFESSIONS DE SANTE

Section 1 : Régles communes d’exercice des professions de santé

Art174: 1’ exercice des professions de santé est subordonné aux conditions suivantes -

_ atre de nationalité algérienne ;

. étre titulaire d’un diplome algérien requis ou d’un titre reconnu équivalent.

- jouir de ses droits civiques,

. ne pas avoir fait ’objet d’une condamnation pénale incompatible avec I"exercice de
1a profession.

. ne pas étre atteint d’une infirmité ou d’un état pathologique incompatible avec
Iexercice de 1a profession de santé.

Les professionncls de santé sont tenus de s’inscrire au tableau de I’ordre de la profession
cotrespondant.

QOutre les conditions d’exercices citées a Palinéa 17, tirets 2 & 5 et de Yalinéa 2 cités
ci-dessus, les professionnels de santé de nationalité étrangere sont soumis aux conditions
pexercice et d’emplod fixées par voie réglementaire.



Art 175: Les professions de santé sont exercées sous I'un des régimes suivants :
aire et de contractuel, dans les structures, administrations et

_ 3 titre de fonctiond
établissements publics de santé régis par le statut général de 1a fonction publique 5
de santé ou 2 vocation

. & titre de contractuel, dans les structures et &rablissements

sanitaire ou sociale, conformément 2 1a législation et 3 1a réglementation en vigueur;

- atitre libéral.

Art 176: Le professionnel de santé est tenu d’exercer sa profession sous son identité légale.

crer Vintégralité de ses activites aux taches qui lui sont confiées. Il ne

11 est tenu de consa

peut exercer une activité complémentaire et/ou lucrative & titre privé de quelque nature que c&

soit, & I’exception des activités de formation, d’enseignement et de recherche ou des
¢ a la légistation

activités scientifigues, littéraires €t artistiques exercées conformémen
et réglementation en vigueut.

Art 177: Le prot‘essionnel de la santé exerce 2 profession a titre personnel. Tl est tend

au secret médical et/ou professionnel.

en équipe pour la prise en charge du patient,

Lorsque les professionnels interviennent
doivent étre partagées pat

jes informations parvenues a un des membres de Véquipe
I’ensemble des membres dans I’ intérét médical du malade.

continue est un droit. Elle est obligatoire pour Y ensemble des

Art 178: La formation
professionnels de santé exergant dans les structures et établissements de santé.

Elle est  la charge de 1'Etat pour les professionnels de santé exergant dans les structures

et établissements publics de santé.
Le professionnel de santé, installé 2 titre libéral, peut S€ faire remplaces

cause, notamment, de formation, congés de détente, congt
jes conditions prévues par les dispositions de

Art 179:
temporairement, pour
de maternité ou pour raison de santé, dans

I’article 174 ci-dessus.

dans le but d’assurer 1a continuité du service public, %

Il peut, également,
faire suppléer, Jurant la période de son mandat, lorsqu’il remplit un mandat permanes

dans une institution nationale ou une collectivité territoriale. Dans ce ¢as, le professio

de la santé suppléant exerce sa profession SOUS son identité 1égale et demeure responsable
de ses activités.

La suppléance prend fin au terme du (des) mandat (s) prévu (s)a Palinéa ci-dessus.

Les modalités d° application de présent article sont fixées par voie réglementaire.

Art 180: Les professionnels de santé sont tenus de participer, chacun en <€ qui k
isées la nuit, les week-ends et les jours fériés au nivead

concerne, aux gardes Organ
structures et établissements de santé publics et privés et des officines pharmaceutiques.

Les praticiens médicaux installés 2 utre libéral sont astreints, en ¢as de nécessith

assurer des gardes au piveau des SrUCtures et établissements publics de santé.

Iis sont rémunérés pour l’accomplissement de la garde selon les modalités fixées :

T S | n.v-ﬁ“lﬂ;fb



Art 181 : Les professionnels de santé sont tenus de respecter la nomenclature et la tarification
des actes professionnels sous peine de sanctions prévues par la 1égislation et Ia réglementation
¢n vigueur.

Section 2 : Régles particuliéres a Pexercice
des profwsionnels de santé

Art 182 : Seuls les professionnels de santé, babilités dans Dexercice de leurs fonctions
et dans les limites de leurs compétences, peuvent prescrire des actes de diagnostic,
de soins, d’exploration et des produits pharmaceutiques.

ls sont tenus de veiller au respect des bonnes pratiques de prescriptions.

Art 183: Les autres catégories de professiormcls de santé pouvant étre autorisées
a prescrire des produits pharmaceutiques et/ou pratiquer des examens, procédés

et méthodes sont fixées par voie réglementaire.

Art 184: Les professionnels de santé sont chargés de mettre €n ceuvre la politique nationale
de santé, les programmes et actions fixés par le ministre chargé de la santé.

Art 185: Le professionnel de santé, praticien médical est tenu, outre S€S obligations
statutaires et réglementaires -

. de déclarer, aux autorités sanitaires, les effets indésirables secondaires a
1’administration des médicaments;

. de signaler, 2 P’autorité sanitaire, tout incident ol risque d’incident provoqué ou
pouvant &tre provoqué par usage, a titre diagnostic, thérapeutique ou
prophylactiquc de dispositifs médicaux ;

. de déclarer & I’autorité sanitaire, les cas d’intoxications aigues ou chroniques et les
effets toxiques potent iels ou aveérés résultant de produits ou de substances naturels
ou de synthese ;

. de participer a toute action d’information et &’évaluation du bon usage de produits
pharmaceutiques et de concourir 2 la phannacovigilance et 2 la matériovigilance ;

. de tenir 2 jour le dossier médical du patient ;

. de tenir compte des cofits des prestations.

Art 186:Les professionnels de santé sont tenus, dans le cadre des prestations d’exploration,
de diagnostic et de soins, de transcrire les actes pratiqués dans le dossier médical du patient.

Art 187: Les professionnels de santé sont tenus de déférer aux réquisitions de 1’ autorité
publique conformément 2 la 1égislation et 3 la réglementation en vigueur.

Art 188: Le pharmacien d’officine ne peut dispenser des produits pharmaceutiques que sur
prescription médicale.

Toutefois, il peut dispenser, sans prescription médicale, certains produits dont la liste est
fixée par le ministre chargé de la santé.

1l assure des services liés a la santé et participe 3 1’information, au conseil, au suivi
et a I’éducation thérapeutique pour la santé des usagers. notamment, €n décourageant
I’automédication et en suscitant 1’utilisation des médicaments génériques.



Art 189: 11 est interdit aux professionnels de santé ayant la charge d’exéeuter les prescriptions

médicales :
_ de modifier lesdites prescriptions ;
- de prescrire des produits pharmaceutiques.

Art 190: Les professionnels de santé sont tenus -

. dagir selon jeurs qualifications Par la dispense d’actes de prévention,
4’ investigation, de soins les plus appropries, de thérapeutiques dont Vefficacité es

reconnue €t garantissant la meilleure sécurité sanitaire ;
. de faire appel 21 intervention d’un praticien médical, lorsque, pendant 1’ exercice d¢
leurs activités, s¢ produisent ou risquent de se produire des complications |

_ de ne pas faire courir de risque disprOportionné au patient par rapport au bénéfice

thérapeutique escompté ;
. de mettre en ceuvre tous les moyens mis & Jeur disposition pour assurer une vie digné
s et incurables.

aux patients, potamment ceux atteints d’affections grave

Art 191 : Les profcssionnels de santé exergant dans les structures ét établissements publics

de santé bénéficient d’un statut particulier et d’un régime indemnitai

la nature des taches et des activités qui leurs sont confiées ainsi qu'a la partic\ﬂaﬁté de

la mission dévolue a P établissement public de santé.

Les modalités @’ application du présent article sont fixées par voie réglementaire.

Art 192 : Les professionnels de santé des structures et établissements de santé bénéficied
de la sécurité et de la protection de I'Etat & 1’ occasion de J'exercice de leur fonction, contr
toutes les formes de violence, conformément a 1a Jégislation et la réglementation en vigueur.

directement ou par personne interposée dans le
gratiﬁcations ou avantages quelconques , de quelque nature que ce soit.

CHAPITRE 3
L’EXERCICE JLLEGAL DES PROFESSIONS DE SANTE

Art 194 : Exerce iliégalement 12 profession de santé, quiconque ne remplit pas les conditios

dPexercice fixées par 1a 1égislation €t la réglementation en vigueur.

Art 195: Exerce illégalement 1 médecine, 1a chirurgie dentaire ou la pharmacie :

activité de médecin, de chirurgien-dentiste ou

. toute personne qui exerce une
pharmacien 5ans remplir les conditions fixées par la présente loi ou pendant la

d’une interdiction d’exercer ;

. toute personne qui, méme en présence d’un médecin ou d’un chirurgien-dentl

moyennant étribution ou non, procéde, habituellement sans remplir les con

fixées par la présente loi, par actes personnels, consultations verbales ou écrites

par tout autre procéde, quel qu’il soit, & 1’ établissement d’un diagnostic, oui
I’administration d’un traitement ;

- quiconque muni du diplome requis,
alinéas ci-dessus €t ¢'en fait le complice 5

. toute personne qui exerce dans une structure ou &tablissement de santé privé

préte son CONCOUES aUX Ppersonnes citées



Art 196: Est assimilé a un exercice illégal de la profession de santé, tout débit,
stockage, entreposage, étalage ou dispensation de médicaments sur la voie publique ou
dans d’autres lieux non autorisés par le ministre chargé de la santé, effectué par toute
personne méme titulaire du diplome de pharmacien.

Art 197: Est interdit & tout professionnel de santé, dont le droit Jexercice de la profession a
été suspendu ou interdit, de donner des consultations, de rédiger des ordonnances, de préparer

et de dispenser des médicaments, d’appliquer un tement ou d’administrer une quelconque
méthode de traitement relevant de la médecine, de la chirurgie dentaire ou de la pharmacie.

CHAPITRE 4
L’EXERCICE DE L’ACTIVITE D’ INSPECTION

Art 198: Sans préjudice des ibutions dévolues aux officiers de police judiciaire
prévues par la législation en vigueur, il est créé, aupres des services extérieurs relevant
du ministére chargé de la santé, un COIps d’inspecteurs habilité a rechercher et a constater
les infractions aux lois €t réglements en matiere de santé.

Art 199: Les inspecteurs prétent avant leur entrée en fonction le serment suivant devant
la juridiction compétente :
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Art 200 : Les inspecteurs sont chargés, notamment :

- de contrdler la conformité de I'exercice des professions de santé aux dispositions
légales et réglementaires en vigueur;

. de veiller 2 la conformité des locaux et des équipements aux Nnormes et aux
conditions légales et réglementaires ;

. de controler des structures, établissements, organismes et tout autre lieu ou
g’exercent des activités de santé et o sont produits, déposés, commercialisés,
importés, expédiés, stockés ou analysés les produits de santé ;

- de contrdler I’état d’exécution des programmes de santé, des directives et autres
normes émanant des autorités sanitaires ;

. de contrdler les conditions d’hygiéne et de sécurité sanitaire dans les structures
et &ablissements de santé ;

- de contrdler le fonctionnement, les opérations financiéres et les actes de gestion
des structures €t &tablissements publics de santé.

Art 201: Les inspecteurs sont tenus au secret professionnel et peuvent, dans ’exercice
de leur fonction, operer d’office des prélévements & échantillons et procéder a la saisie
de documents de nature a faciliter I’accomplissement de leurs missions.

Les échantillons et les documents sont joints au procés-verbal et peuvent étre restitués
a I"issue de I’inspection.

Art 202 : Dans I'exercice de leur fonction, les inspecteurs peuvent recourir a ’expertise
de professionnels de santé aprés accord de I’autorité dont ils relévent.



Art 203: Les inspecteurs éablissent un procés-verbal pour tout manquement ou toute
infraction aux dispositions 1égislatives et réglementaires relatives 2 la santé.

Le procés—verbal est rédigé, séance tenante, signé par Je contrevenant dont copie lui
est remise contre accusé de réception.

_verbal est rédigé en ]’absence de 1’intéressé ou en cas de refus de le

Lorsque le procks
signer, mention en est faite sur le procés—verbal et une copie lui est {ransmise avec accusé de

réception.
le procés-verbal énonce, sans surcharge, i rature, ni renvoi :

. les dates et licux des enquétes effectuées et les constatations matérielles relevées,

. Pidentité de I'inspecteut,

. Pinfraction constatée en référence aux dispositions 1égislatives et réglementaires
applicables en la matiére,

- les mesures conservatoires prises, le cas échéant.

Le proces-verbal dressé par 1’inspecteur est transmis & 1’autorité compétente dont il reléve.

au titre VII de la présente loi, le prooés-verbal doit étre adressé par Pinspecteur 4 I8
juridiction territorialement compétente.

Toutefois, lorsque I’ infraction constatée est passible de ’une des sanctions pénales prevues

Art 204: 11 est interdit aux inspectcurs d’effectuer le contrble des structures,
établissements, institutions tenus ou dirigés par des personnes dont ils seraient parents Ol

proches.

11 leur est interdit, dans un délai de deux(02) ans, suivant la cessation de leur fonction,

d’avoir des intéréts directs ou indirects dans les ¢tablissements qui ont été  soumis

3 leur controle conformément 2 12 législation €t 3 1a réglementation en vigueur.

ITRES
DISPOSITIONS RELATIVES AU SERVICE CIVIL

Art 205: Les praticiens spécialistes sont assujettis aux dispositions de la loi n° 8410

.

du 11 févrer 1984 relative au service civil.

L’Etat assure les moyens matériels et met en place les mesures incitatives nécessairgs

a 1’exercice de I’ activité de 1’assujetti au service civil, notamment dans les wilayas du s

et les hauts plateaux.

Les affectations des praticiens spécialistes assujettis au service civil s’effectuent au sl

des structures et &tablissements publics de santé selon les priorités fixées par le minisi®

chargé de la santé.

Les modalités d’ application du présent article, notamment la liste des spéciali
concernées, les modalités d&’ accomplissement du service civil ainsi que les mesures incitati
& accompagnement sont fixées par voie réglementaire.



Art 206 : Les praticiens médicaux spécialistes sont tenus d’accomplir I obligation du service
civil au sein des structures et établissements publics de santé avant de :

. postuler & tout concours de maitrise universitaire,
- prétendre 3 un recrutement dans les structures €t établissements de santé ;
. d’exercer a titre libéral.

CHAPITRE 6
PRATIQUE MEDICO-LEGALE

Art 207 : Les professionnels de la santé sont tenus &’informer, dans Pexercice de leur
profession, les services concernés des violences subies, notamment par les femmes, les
enfants et les adolescents mineurs, les personnes agées, les incapables et les personnes privées
de liberté, dont ils ont eu connaissance.

Art 208 : En cas de violence sur une personne, tout médecin est tenu de constater les
jésions et blessures &t d’établir un certificat descriptif. Les taux d’incapacité et les
autres préjudices sont déterminés par un médecin spécialiste en médecine 1égale, conformément

2 la 1égislation et la réglementation en vigueur.

Toute blessure suspecte, doit faire I’objet d’une déclaration obligatoire selon les modalités
fixées par 1égislation et la réglementation en vigueut.

Art 209 : En cas de mort suspecte, mort violente ou déces sur la voie publique et en Cas de
mort par maladie transmissible présentant un risque grave pour la santé publique, le médecin
concemné délivre uniquement un certificat de constat de déces et avise les autorités compétentes
pour procéder a la levée médico-légale du corps en respectant les procédures réglementaires
en vigueur.

Art 210: L’autopsie médico-légale est réalisée dans les structures hospitalieres publiques par
un médecin légiste désigné par la juridiction compétente.

Art 211 : L’autopsie dans un but scientifique, 2 la recherche des causes de déces, s’effectue
dans les structures hospitaliéres publiques par un médecin 1égiste, 2 1a demande d’un médecin
spécialiste avec le consentement écxit des ayants droit du défunt : pere, mere, conjoint,
enfants, fréres, soeurs ou représentant 1égal.

Art 212 : Pour tout prélévement sur cadavre, dans le cadre d’une autopsie médico-1égale
oua but scientifique, le médecin ayant pratiqué ce préiévement doit s’assurer d’une restauration
décente du corps.

Art 213: La dissection anatomique, dans un but pédagogique et scientifique, peut s’effectuer
sur des cadavres non identifiés et non réclamés par leurs familles dans les délais impartis
et qui peuvent tre légalement mis 3 la disposition des centres de référence par le procureur
général territorialement compétent.

Art 214 : Toute dépouille mortelle ne peut &tre conservée au niveau de la morgue
de P'établissement de santé plus de 15 jours, Ce délai peut étre prorogé de 15 jours par
le procureur de la république territorialement compétent a I'issue duquel it doit décider
du devenir de la dépouille, conformément aux modalités fixées par voie réglementaire.



gue sur la base d'un certificat médi

Art 215 L’inhumation ne peut atre effectuce
ar un médecin selon les modalités fixées par voie réglementaire.

de déces établi p
Ce certificat, rédigé sur un modéle établi par I’ administration compétente, précise la
ou les causes de déces et &ventuellement les informations utiles pour la santé publique
selon les conditions garantissant sa confidentialité.
TITRE V
PRODUITS PHARMACEUTIQUES
ET DISPOSITIFS MEDICAUX
CHAPITRE 1
DISPOSITIONS GENERALES

Art 216 : L’Etat veille 4 1a disponibilité des produits pharmaceutiques et dispositifs médicaux
iels en tout temps et en tout

et garantit I’acces aux produits et dispositifs médicaux essent

lieu du territoire national.

Il veille également au respect des exigences dlefficacité, de sécurité et de qualité en
matiere de fabrication, d’importation, d’exportation, de distribution et de dispensation des
produits pharmaceutiques et des dispositifs médicaux.

au bon usage du médicament,
médicament générigue.

Il veille, en outre, notamment par la rationalité de la

prescription et la promotion du
es, la production nationale

avers des mesures incitativ
la promotion

Art 217: L’Etat soutient, 3 U
et encourage la recherche et le développement pharmaceutiques, notamment par

de 1’investissement dans ce domaine.

CHAPITRE 2
PRINCIPES ET DEFINITIONS

Art 218 : Les produits pharmaceutiques, au sens de la présente loi sont :
- les médicaments ;
_ les réactifs biologiques ;
_ les produits chimiques officinaux’;
- les produits galéniques ;
_ e radionucléide qui est ’isotope radioactif ;
. la trousse qui est toute préparation issuc de
des radionucléides dans le produit pharmaceutique final ;
- le précurseur qui est tout radionucléide permettant le marquage radioactif d’une autré
substance avant administration 4 ’homme ;
_ tous autres produits ou dispositifs nécessaires

Art 219 : Le médicament, 24 sens de la présente loi, est
. toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives o
préventives & I’égard des maladies humaines ou animales, et tous produits pouvant éure
administrés a ’homme oY 4 P’animal en vue d’établir un diagnostic médical ot

de restaurer, corriger et modifier ses fonctions organiques ;
’avance, présentce selon

toute spécialité pharmaceutique préparée a
conditionnement particulier et caractérisée par une dénomination spéciale ;
ition qualitative et quantitative €

- toute spécialité générique qui a la méme compos
e, et qui est interchangeable avec b

principe(s) actif(s), la méme forme pharmaceutiqu
cnécinlité de référence du fait de sa bioéquivalence démontrée par des €des

1a reconstitution ou de la combinaison avec

2 la médecine humaine.



. tout produit bio thérapeutique dont la substance active est produite a partir d'une source
biologique ou €n est extraite ;

. tout produit bio thérapeutique similaire sur le plan qualité, sécurité et efficacité & un
produit bio thérapeutique de référence ;

. toute préparation magistrale de médicament préparé extemporanément en officine en
exécution d’une prescription médicale;

_ toute préparation hospitaliere préparée sur prescription médicale et selon les indications
d'une pharmacopée e raison de 1’absence de spécialité pharmaCeutiquc disponible ou
adapté, dans la pharmacie d’un établissement Jde santé et destiné 3y &tre dispensée & un
ou plusieurs patients ;

. toute préparation officinale de médicament préparé en officine selon les indications de
1a pharmacopée ou du formulaire national des médicaments et destinée 2 étre dispensée
directement au patient ;

. tout produit officinal divisé défini comme €tant toute drogue simple, tout produit
chimique ou toute préparation stable indiquée dans la pharmacopée, préparée a ’avance
par un établissement phannaceutique qui assure sa division au méme titre que I’officine
ou 1a pharmacie hospitaliere ;

_ tout allergéne qui est tout produit destiné 2 identifier ou provoquet une modification
spécifique et acquise de la réponse \mmunitaire 2 un agent allergisant ;

. tout vaccin, toxine ou sérum destinés 2 atre administrés & I'homme dans le but de
provoquer une jmmunité active ou passive ou en Vue de diagnostiquer 1'état
&’ immunité;

. tout produit radio pharmaccutique prét a étre administré  I'homme et qui contient un o
plusieurs radionucléides ;

_ tout produit stable dérivé du sang;

. tout concentré d’ hémodialyse ou solutés de dialyse péritonéale ;

. les gaz médicaux.

. Sont également assimilés a des médicaments :

. toute substance végétale ou préparation a base de plantes utilisée en phytothérapie H

_ les produits d'hygiéne et produits cosmétiques contenant des substances vénéneuses a

des doses et concentrations supérieures 2 celles fixées par voie réglementaire ;

. les produits diététiques qui renferment des substances non alimentaires leur conférant
des propriétés utiles 2 la santé humaine.

- les organismes génétiquement modifiés ou organismes ayant subi une modification non
paturelle de leurs caractéristiques initiales par ajout ou suppression ou remplacement
d’au moins un gene et qui sont utilisés dans les soins, la production de médicaments Ou
de vaccins.

Art 220 : On entend par médicament falsifié, au sens de la présente loi, tout médicament,
tel que défini a Particle 219 ci-dessus, comportant une fausse présentation :

. de son identité, ¥ compris de son emballage et de son étiquetage, de son nom ou de sa
composition s*agissant de n’importe lequel de ses composants, ¥ compris les excipients,
et du dosage de ces composants ;
- de sa source, ¥ compris de son fabricant, de son pays de fabrication, Ou de son pays
d’origine ;
. de son historique, ¥ compris des autorisations, des enregistrements €t des documents
relatifs aux circuits de distribution utilisés.



Art 221 = On entend par dispositif médical, au sens de la présente loi, tout appareil
instrament ov produit, 3 I’exception des produits d’origine humaine, ou autre article utilisé
senl ou en association, Y compris 1es accessoires et logiciels intervenant dans SOi
fonctionnement, destiné & éwe utilisé chez ¥ homme & des fins :

_ de diagnostic, de prévention, de contrdle, de traitement ot & atténuation d’une maladi
ou d’une compensation 4’ une blessure 0¥ d’un handicap ;
_ détude, de remplacement OY de modification Je Vanatomie O d’un processu
physiologique )
. de maitrise de assistance mé jcale 4 1a procréation et dont Paction principale voulu
dans ou sur le corps humain n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques o
immunologique ni par métabolisme, mais dont 13 fonction peut &re assistée par de t©

moyens.

Art 222 ¢ Les pomenclatures nationales des produits pharmaceutiques et des dispositi
médicaux 2 usage de 12 médecine humaine sont les recueils des produits enregistr

ou homologués régulierement actualisés.

Les nomenclatures des produits pharmaceutiques A usage hospitalier etfou officit
sont 1SSu€s de la pomenclature nationale des produits pharmaceutiques prévue @ ’alin

ci-dessus.

Les modalités & établissement et de mise a jour des pomenclatures pationales
hospitalieres sont fixées par voie réglementaire.

Art223:Le Formulaire National des Médicaments est le recueil rassemblant les formules
médicaments, notamment 1€s médicaments essentiels, Préts a 'emploi, dont la qual
Pefficacité, 1a sécurité et P’innocuité sont reconnues.

Art 224 : La Pharmacopée est le recueil contenant les spéCiﬁcations applicables
médicaments €t Jeurs constituants, et A cerains dispositifs médicaux, ainsi que les méthc
de leur identification, essai et analyse, €0 vue ¢’ assurer Jeur contrdle et d’en évaluer la qua

Art 225 : 1 est créé, aupres du Ministre chargé de 12 santé, unc commission cha
de 1’ établissement de la liste des produits pharmweutiques et des dispositifs médic
essentiels, de 12 rédaction du formulaire national des médicaments €t dela pharmawpée.

La composition, 1’ organisation et le fonctionnement de la commission prévue a 1’aliné
ci-dessus sont fixés par voie réglementaire.

CHAPITRE3
ETABLISSEMENTS I’HARMACEU'['IQUES

Art 226 : L établissement phaxmaceutique est une société organisce selon les §
juridigues prévues  par le code du commerce, dont la direction technique est S
reSponsabilité d’un ou plusieurs pharmaciens remplissant Jes conditions de qualif
professionnelles et dexercice fixées par voie réglementaire.

1l est soumis & 1 agrément des services compétents du ministere chargé de la santé.

Art 227 @ Les établissements pharmaceutiques sont des &tablissements de fab
: - cslom ot Ae Adictribution €1 gros des



fls doivent assurer la disponibilit¢ de ces produits €t disposer d’une structure dans
jaquelle s"effectue au moins 1'une des opérations mentionnées dans les articles 229 et 230 de
ja présente loi et remplissant les conditions prévues a Iarticle 226 ci-dessus.

Les modalités d’application du présent article, notamment les conditions d’agrément des
¢lablissements pharmaceutiques sont fixées par voie réglementaire.

Art 228 : L’ établissement phannaceutique doit étre exploitant etiou détenteur de la
décision Jenregistrement du médicament ¢n Algérie, afin d’assurer la disponibilite et la
qualité du produit pharmaceutique fabriqué et/ou importé conformément aux conditions
prévues & Iarticle 227 ci-dessus.

Art229: La préparation, |’ importation, la distribution et I’exportation des vaccins, sérums
thérapeutiques, toxines modifiées ou noD. des virus atténués ou mom, des bactéries
et en général des divers produits d'origine microbienne non chimiquement définis, pouvant
servir, Sous une forme quelconque, au diagnostic, 2 la prophylaxie ou ala thérapeutique
ainsi que les allergénes, sont confiés a des établissements publics selon des modalités
et conditions fixées par voie réglementaires.

Art 230 : Les définitions de 1a production des produits pharmaceutiques et des dispositifs
médicaux, des regles de bonnes pratiques de fabrication, de stockage, de distribution et de
dispensation des produits pharmaceutiques, dela phannacovigilance et de la matériovigilance

ainsi que 1a définition de la mise sut Je marché sont fixées par voie réglementaire.

Art 231 : Sont soumis au controle administratif, technique, et de sécurité :
. La production, la fabrication, le conditionnement, 1a transformation,
I’importation, |’exportation, ’offre, la distribution, la cession, la remise,
I’acquisition, la détention de substances, médicaments ayant des propriétés
stupéfiantes et/ou psychotropes ;
. P’emploi de plantes ou parties de plantes dotées de propri€tés stupéfiantes
et/ou psychotropes.

Les modalites d’application du présent article sont fixées par voie réglementaire.

L’AGENCE NATIONALE DES PRODUITS PI-IARMACEUTIQUES

Art 232: 11 est créé une agence nationale des produits pharmaceutiques, dénommeée
ci-apreés « I’agence ».

Art 233: L’agence est un établissement public a gestion spécifique doté¢ de la
personnalité morale etde l’ autonomie financiére, placé sous la tutelle du ministre chargé de la
santé.

Art 234 : L’agence assure potamment une mission de service public en matiére
d’enregistrement, d’homologation €t de contréle des produits pharmaceutiques et des
dispositifs médicaux 3 usage de la médecine humaine.

Les missions, 1’organisation et le fonctionnement de cette agence sont définis par voie
réglementaire.




Art 235 : Les crédits nécessaires a ’accomplissement des missions de 1’agence
inscrits au budget de I’Etat.

Les ressources financiéres de I’agence proviennent, notamment :

. de subventions inscrites au budget de I’Etat;
- des recettes, liées a I’activité de I’agence, notamment les redevances provenanl

I’enregistrement, I’homologation et la publicité des produits pharmaceutiques et
dispositifs médicaux, 2 usage de la médecine humaine conformément 2 la législatia

la réglementation en vigueur;
- des revenus des prestations fournies ;

- des dons et legs ;
. de toutes autres recettes liées a son activité.

Art 236 : La comptabilitt de I’agence est tenue conformément aux dispositi
du systtme comptable et financier prévu par la loi n°7-11 du 15 Dhou
Kaadal428 correspondant au 25 novembre 2007 susvisée. -

L’agence est soumise en matiére de controle des dépenses au contrdle a postériori.

Art 237: La vérification et la certification des comptes de I'agence sont assur
par un commissaire aux comptes désigné conformément a la législation et

réglementation en vigueur.

Art 238 : La pharmacovigilance, la matériovigilance, et la toxicovigilance
produits pharmaceutiques et des dispositifs médicaux, 2 usage de la médecine humaine s
assurées par les établissements compétents en la matiére. Ils apportent leur conco
I’agence nationale des produits pharmaceutiques.

La création, 1’organisation et le fonctionnement de ces établissements sont fixés par
réglementaire.

CHAPITRE 5
ENREGISTREMENT, HOMOLOGATION
DES PRODUITS PHARMACEUTIQUES ET DISPOSITIFS MEDICA

Art 239 : Tout produit pharmaceutique et dispositif médical prét a T
fabriqué industriellement, importé ou exporté doit faire 'objet, avant sa mise sur le ms
d'une décision d'enregistrement ou d’homologation délivrée par I’agence natic
des produits pharmaceutiques prévue a Particle 232 ci-dessus, aprés avis de la commiss
d’enregistrement des médicaments, créée auprés de cette agence.

Les missions, la composition, 1’organisation et le fonctionnement de la commis
d’enregistrement des médicaments, les modalités d’enregistrement des médicaments a us
de la médecine humaine, les conditions d’octroi, de renouvellement et de retrait de la décig
d’enregistrement ainsi que les conditions de cession et de transfert de I’enregistrems

sont fixés par voie réglementaire.

Art 240 : Les membres de la commission d’enregistrement, les experts et leurs collaborais
ainsi que toutes personnes ayant acces au dossier d’enregistrement, sont tenus
secret professionnel, notamment pour ce qui concerne la composition des pmd
pharmaceutiques soumis 2 expertise, ainsi que leurs données liées aux essais conte



Les experts et leurs collaborateurs, ne peuvent donner de renseignements relatifs a leurs
travaux qu’a la structure habilitée de I’agence nationale des produits pharmaceutiques.

Art 241 : L’agence nationale des Produits Pharmaceutiques peut délivrer, pour une
durée limitée, une autorisation temporaire d’utilisation de médicaments non enregistrés
lorsque ceux-ci sont prescrits dans le cadre de la prise en charge de maladies graves,
qu’il n’existe pas de traitement équivalent sur le territoire national et qu’ils présentent
une utilité thérapeutique prouvée selon des modalités fixées par voie régiementaire.

Les médicaments non enregistrés ne sont utilisés que sur la base d’une autorisation
temporaire d’utilisation nominative.

Art 242 : Afin de protéger ou de rétablir la sant¢ des citoyens, d’assurer I’exécution
des programmes et des campagnes de prévention, de diagnostiquer et de traiter les
malades et de protéger la population contre [I’utilisation de produits non autorisés,
les praticiens médicaux ne peuvent prescrire et utiliser que les médicaments enregistrés et
les produits pharmaceutiques et dispositifs médicaux homologués, a usage de la médecine
humaine, figurant sur les nomenclatures nationales y afférentes.

Art 243 : Il est créé, auprés de l’agence, un comité économique intersectoriel des
médicaments ayant pour mission principale de fixer les prix des médicaments
a I’enregistrement.

Le comité statue, au besoin, définitivement, sur les prix des médicaments, aprés examen du
dossier de remboursement par P’organe compétent relevant de la sécurité sociale,
conformément 2 la iégislation et a la réglementation en vigueur.

Les missions, la composition, 1’organisation et le fonctionnement de ce comité sont fixés
par voie réglementaire.

CHAPITRE 6

INFORMATION SCIENTIFIQUE SUR LES PRODUITS
PHARMACEUTIQUES ET PUBLICITE

Art 244 : L’information scientifique sur les produits pharmaceutiques est obligatoire.
Elle doit étre précise, vérifiable et conforme aux données les plus récentes de la recherche
médicale et scientifique au moment de sa diffusion. Elle mentionne obligatoirement
la dénomination commune internationale (D.C.1.) du produit objet de cette information.

Art 245: L’information scientifique sur les produits pharmaceutiques consiste en
toute information relative & leur formule, 2 leurs effets thérapeutiques, a leurs indications
et contres indications thérapeutiques, précautions et modalités d'emploi, aux résultats
des études cliniques, pharmacologiques, toxicologiques et analytiques vérifiés, relatifs a
lefficacité et a la toxicité immédiate ou lointaine. Elle est destinée, notamment, aux
professionnels de santé et aux usagers dans le but d’assurer le bon usage des produits
pharmaceutiques.

Elle ne peut éue effectuée que pour les produits pharmaceutiques enregistrés par les
services compétents ou autorisés a ’utilisation.



Les experts et leurs collaborateurs, ne peuvent donner de renseignements relatifs a leurs
travaux qu’a la structure habilitée de I’agence nationale des produits pharmaceutiques.

Art 241 : L’agence nationale des Produits Pharmaceutiques peut délivrer, pour une
durée limitée, une autorisation temporaire d’utilisation de médicaments non enregistrés
lorsque ceux-ci sont prescrits dans le cadre de la prise en charge de maladies graves,
qu’il n’existe pas de traitement équivalent sur le territoire national et qu’ils présentent
une utilité thérapeutique prouvée selon des modalités fixées par voie réglementaire.

Les médicaments non enregistrés ne sont utilisés que sur la base d’une autorisation
temporaire d’utilisation nominative.

Art 242 : Afin de protéger ou de rétablir la santé des citoyens, d’assurer I’exécution
des programmes et des campagnes de prévention, de diagnostiquer et de traiter les
malades et de protéger la population contre I'utilisation de produits non autorisés,
les praticiens médicaux ne peuvent prescrire et utiliser que les médicaments enregistrés et
les produits pharmaceutiques et dispositifs médicaux homologués, a usage de la médecine
humaine, figurant sur les nomenclatures nationales y afférentes.

Art 243 : 11 est créé, auprés de l’agence, un comité économique intersectoriel des
médicaments ayant pour mission principale de fixer les prix des médicaments
& Penregistrement.

Le comité statue, au besoin, définitivement, sur les prix des médicaments, aprés examen du
dossier de remboursement par l'organe compétent relevant de la sécurité sociale,
conformément 2 la législation et a 1a réglementation en vigueur.

Les missions, la composition, |’organisation et le fonctionnement de ce comité sont fixés
par voie réglementaire.

CHAPITRE 6

INFORMATION SCIENTIFIQUE SUR LES PRODUITS
PHARMACEUTIQUES ET PUBLICITE

Art 244 : L’information scientifique sur les produits pharmaceutiques est obligatoire.
Elle doit étre précise, vérifiable et conforme aux données les plus récentes de la recherche
médicale et scientifique au moment de sa diffusion. Elle mentionne obligatoirement
la dénomination commune internationale (D.C.1.) du produit objet de cette information.

Art 245: L’information scientifique sur les produits pharmaceutiques consiste en
toute information relative a leur formule, & leurs effets thérapeutiques, & leurs indications
et contres indications thérapeutiques, précautions et modalités d'emploi, aux résultats
des études cliniques, pharmacologiques, toxicologiques et analytiques vérifiés, relatifs a
l'efficacité et a la toxicité immédiate ou lointaine. Elle est destinée, notamment, aux
professionnels de santé et aux usagers dans le but d’assurer le bon usage des produits
pharmaceutiques.

Elle ne peut étre effectuée que pour les produits pharmaceutiques enregistrés par les
services compétents ou autorisés a 1’utilisation.



Art 246 : Est autorisée la publicité pour les produits pharmaceutiques a usage de la
médecine humaine en direction des professionnels de santé.

La publicité pour les produits pharmaceutiques consiste en toute activité de promotion de
la prescription, de la délivrance, de la vente ou de la consommation des produits

pharmaceutiques.

Elle ne peut étre effectuée que pour les produits pharmaceutiques réguli¢rement enregistrés.

Art 247 : L’information scientifique ainsi que la publicité¢ sur les produits
pharmaceutiques sont effectuées par les fabricants de produits pharmaceutiques et les
sociétés spécialisées dans la promotion médicale.

L’information scientifique et la publicité des produits pharmaceutiques sont soumises
a ’autorisation du ministre chargé de la santé.

Art 248 : Peuvent également effectuer l'information scientifique ainsi que la publicité sur
les produits pharmaceutiques et les médicaments, a des fins non promotionnelles :

_ les institutions publiques dont la vocation est li€e 2 la santé publique, a la formation etd
la recherche scientifigue dans le domaine de la santé lorsque les impératifs de santé
publique I'impose;
les associations A caractére scientifique pour leurs activités de formation,
les associations & caractére social et notamment les associations de défense des
consommateurs pour leurs activités d’éducation pour la santé.

Art 249 : la publicité des produits pharmaceutiques ne relevant pas de la prescription
obligatoire, est autorisée en direction des professionnels de la santé et des usagers. Elke
est soumise au visa technique du ministre chargé de la santé qui fixe la liste de ces produits.

. CHAPITRE 7
CONTROLE DES PRODUITS PHARMACEUTIQUES
ET DES DISPOSITIFS MEDICAUX

Art 250 : Les produits pharmaceutiques ainsi que les dispositifs médicaux sont soumis a
contrdle de la conformité par les organismes compétents.

Art 251 : Tout produit pharmaceutique a usage de la médecine humaine, prét a I’emploi, ains
que tout dispositif médical ne peuvent étre mis sur le marché que s’ils ont été au préal
contrdlés et certifiés conformes au dossier d’enregistrement ou d’homologation.

Art 252 : Le contrdle de la qualité, ’expertise, la veille et le recensement des eff
indésirables induits par P'usage des produits pharmaceutiques et dispositifs médicaux
assurés par I’Agence Nationale des Produits Pharmaceutiques.

Art 253: Les lots de fabrication et d’importation de médicaments ne peuvent étre distrib
ou dispensés sans 1’émission du certificat de conformité délivré par I’Agence Nationale

Produits Pharmaceutiques.



) CHAPITRE 8
CONTROLE DES EQUIPEMENTS MEDICO-TECHNIQUES

Art 254 : Les équipements médico-techniques regroupent les appareils utilisés pour
les explorations cliniques et biologiques et les activités de soins médicaux ainsi que les
protheses dentaires et orthopédiques, les auxiliaires optiques et acoustiques et les appareils de
locomotion.

La nomenclature et les procédures d’homologation et de certification des équipements
médico-techniques sont fixées par voie réglementaire.

Art 255: Le fournisseur des équipements médico-techniques est tenu de garantir la
qualité et la conformité des produits livrés, aux normes en la matiére, d’assurer la prestation
des services y afférents et de souscrire une assurance couvrant sa responsabilité vis-2-vis
des structures et €tablissements de santé conformément 2 la législation et la réglementation
en vigueur.

CHAPITRE 9
PHARMACIE HOSPITALIERE

Art 256 : Les ctablissements de santé, publics et privés, sont tenus de disposer
d'une pharmacie hospitaliére. L'activité de la pharmacie hospitaliére est réservée a I'usage
des malades traités dans ces établissements.

Art 257 : La gestion de la pharmacie hospitaliére est assurée par un pharmacien.

Art 258 : La pharmacie hospitaliére a pour mission:

- d'assurer, dans le respect des reégles qui régissent le fonctionnement de I'établissement,
la gestion, F'approvisionnement, la préparation, le contréle, le stockage, la détention et
la dispensation des produits pharmaceutiques, médicaments et produits ou objets
de pansements, ainsi que des matériels médicaux stériles en usage dans
I’établissement ;

- de mener et de participer a toute action d'information sur ces produits
pharmaceutiques, médicaments, matériels ou objets ainsi qu'a toute action de
promotion de leur bon usage, et de contribuer 2 leur évaluation;

- de mener et de participer a toute action susceptible de concourir 2 la qualité et 2 Ia
sécurité des traitements et des soins relevant de son domaine.

- d’appliquer les régles des bonnes pratiques de pharmacie hospitalitre fixées par le
ministre chargé de la santé.

CHAPITRE 10
PHARMACIE D'OFFICINE

Art 259 : La pharmacie d'officine est I'établissement affecté 1 la dispensation au détail  des
produits pharmaceutiques et dispositifs médicaux ainsi qu'a I'exécution des préparations
magistrales et officinales. Elle peut accessoirement assurer la distribution au détail des
produits parapharmaceutiques.

Le pharmacien est 1’unique propriétaire et gestionnaire du fonds de commerce de la
pharmacie d’officine dont il est titulaire.



Art 246 : Est autorisée la publicité pour les produits pharmaceutiques a usage de
médecine humaine en direction des professionnels de santé.

La publicité pour les produits pharmaceutiques consiste en toute activité de promotion
la prescription, de la délivrance, de la vente ou de la consommation des produs
pharmaceutiques.

Elle ne peut &tre effectuée que pour les produits pharmaceutiques réguliérement enregistr

Art 247 : L’information scientifique ainsi que la publicit€ sur les prods
pharmaceutiques sont effectuées par les fabricants de produits pharmaceutiques et k
sociétés spécialisées dans la promotion médicale.

L’information scientifique et la publicité des produits pharmaceutiques sont soumis
a I’autorisation du ministre chargé de la santé.

Art 248 : Peuvent également effectuer I'information scientifique ainsi que la publicité
les produits pharmaceutiques et les médicaments, 2 des fins non promotionnelles :

les institutions publiques dont la vocation est liée  la santé publique, 4 la formation d
la recherche scientifique dans le domaine de la santé lorsque les impératifs de sa
publique I’impose;

les associations a caractére scientifique pour leurs activités de formation,
les associations 2 caractére social et notamment les associations de défense @
consommateurs pour leurs activités d’éducation pour la santé.

Art 249 : la publicité des produits pharmaceutiques ne relevant pas de la prescriplg
obligatoire, est autorisée en direction des professionnels de la santé et des usagers. El
est soumise au visa technique du ministre chargé de la santé qui fixe la liste de ces produits

A CHAPITRE 7
CONTROLE DES PRODUITS PHARMA CEUTIQUES
ET DES DISPOSITIFS MEDICAUX

Art 250 : Les produits pharmaceutiques ainsi que les dispositifs médicaux sont soumis
contrle de la conformité par les organismes compétents.

Art 251 : Tout produit pharmaceutique a usage de la médecine humaine, prét a I’emploi, ai
que tout dispositif médical ne peuvent étre mis sur le marché que s’ils ont été au préala
controlés et certifiés conformes au dossier d’enregistrement ou d’homologation.

Art 252 : Le controle de la qualité, I’expertise, la veille et le recensement des eff
indésirables induits par I'usage des produits pharmaceutiques et dispositifs médicaux s
assurés par I’Agence Nationale des Produits Pharmaceutiques.

Art 253: Les lots de fabrication et d’importation de médicaments ne peuvent étre distriy
ou dispensés sans I’émission du certificat de conformité délivré par I’ Agence Nationale ¢
Produits Pharmaceutiques.



CHAPITRE 8
CONTROLE DES EQUIPEMENTS MEDICO-TECHNIQUES

Art 254 : Les équipements médico-techniques regroupent les appareils utilisés pour
les explorations cliniques et biologiques et les activités de soins médicaux ainsi que les
prothéses dentaires et orthopédiques, les auxiliaires optiques et acoustiques et les appareils de

locomotion.

La nomenclature et les procédures d’homologation et de certification des équipements
médico-techniques sont fixées par voie réglementaire.

Art 255: Le fournisseur des équipements médico-techniques est tenu de garantir la
qualité et la conformité des produits livrés, aux normes en la matiére, d’assurer la prestation
des services y afférents et de souscrire une assurance couvrant sa responsabilité vis-a-vis
des structures et établissements de santé conformément a la législation et la réglementation

en vigueur,

CHAPITRE 9
PHARMACIE HOSPITALIERE

Art 256 : Les établissements de santé, publics et privés, sont tenus de disposer
d’une pharmacie hospitaliére. L'activité de la pharmacie hospitaliére est réservée a l'usage
des malades traités dans ces établissements.

Art 257 : La gestion de la pharmacie hospitaliére est assurée par un pharmacien.

Art 258 : La pharmacie hospitali¢re a pour mission:

- d'assurer, dans le respect des régles qui régissent le fonctionnement de I'établissement,
la gestion, l'approvisionnement, la préparation, le contrdle, le stockage, la détention et
la dispensation des produits pharmaceutiques, médicaments et produits ou objets
de pansements, ainsi que des matériels médicaux stériles en usage dans
1’établissement ;

- de mener et de participer a toute action d'information sur ces produits
pharmaceutiques, médicaments, matériels ou objets ainsi qu'ad toute action de
promotion de leur bon usage, et de contribuer a leur évaluation;

- de mener et de participer a toute action susceptible de concourir a la qualité et ala
sécurité des traitements et des soins relevant de son domaine.

- d’appliquer les régles des bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére fixées par le
ministre chargé de la santé.

CHAPITRE 10
PHARMACIE D'OFFICINE

Art 259 : La pharmacie d'officine est I'établissement affecté i la dispensation au détail  des
produits pharmaceutiques et dispositifs médicaux ainsi qu'a I'exécution des préparations
magistrales et officinales. Elle peut accessoirement assurer la distribution au détail des
produits parapharmaceutiques.

Le pharmacien est l'unique propriétaire et gestionnaire du fonds de commerce de la
pharmacie d’officine dont il est titulaire.



Art 260: Le pharmacien d’officine peut étre assisté par un ou plusieurs pharmaci
assistants. Le pharmacien assistant, exerce, sous sa responsabilité, ses activi
pharmaceutiques.

Les conditions d’exercice et les modalités d’organisation de la profession de pharmacien
de pharmacien assistant d’officine sont fixées par voie réglementaire.

CHAPITRE 11
LABORATOIRES D'ANALYSES

Art 261 : Les laboratoires de biologie médicale et les laboratoires d’anatomo-cyt
pathologie sont des structures qui concourent au diagnostic, au traitement ou 2
prévention des maladies humaines ou qui font apparaitre toute autre modification de I'
physiologique des patients.

Les examens biologiques concernent, notamment, les spécialités biologiques de base q
sont la biochimie, ’hémobiologie, la parasitologie, la microbiologie et I’immunologie.

Art 262 : Sont autorisés & exploiter un laboratoire d'analyses de biologie médi
les titulaires du diplome d'études médicales spécialisées en biologie clinique.

Les personnes prévues a I’alinéa ler ci-dessus sont responsables de leurs laboratoires ai
que de leur activité qu’ils doivent exercer personnellement et effectivement.

Art 263 : Le titulaire d’un dipléme d'études médicales spécialisées, mono-spécialis
dans I'une des spécialités biologiques de base est autorisé i exploiter un laboratoi
d’analyses de biologie médicale a la condition que le laboratoire d’analyses de biologi
médicale assure les cing (05) spécialités de base citées a Particle 261 ci-dess
sous la responsabilité des mono spécialistes correspondants.

Les titulaires de dipléme d'études médicales spécialisées, mono-spécialistes dans |’
des spécialités biologiques de base, peuvent s’associer pour créer un laboratoire d’analy
de biologie médicale de groupe, sous Ia condition d’assurer les cing (05) spécialités
base, sous la responsabilité des mono-spécialistes correspondants.

Le titulaire d’un dipléme d'études médicales spécialisées, mono-spécialiste dans I’
des spécialités biologiques de base est autorisé 2 exploiter un laboratoire d’analy
correspondant  sa spécialité uniquement.

Art 264 : L'exécution des actes de biologic qui requierent une qualification spéci
ou qui nécessitent le recours 2a des produits présentant un danger particulier
des techniques exceptionnellement particuliéres, peut &re réservée aux laboratoi
répondant aux conditions techniques et aux normes de santé en la matiére.

Art 265 : La création et I’exploitation de tout laboratoire d’analyses médicales
soumises & I’autorisation du ministre chargé de la santé.

Les conditions de création et d’exploitation ainsi que les actes des laboratoires
des catégories de personnels habilités 2 effectuer ces actes sont fixés par voie réglementaire.

Art 266 : Le contrdle des laboratoires est assuré par les services compétents du Minist



Art 267 : Le transfert de prélevements biologiques concernant les analyses spécialisées
est soumis a Iautorisation préalable du ministre chargé de la santé et s’effectue selon
les conditions et les modalités fixées par voie réglementaire.

CHAPITRE 12
STRUCTURES DU SANG

Art 268 : La collecte du sang est assurée par des structures sanitaires publiques,
conformément aux normes requises en matiére d’activité transfusionnelle.

Les structures, citées a ’alinéa ler ci-dessus, sont chargées de la collecte, la fabrication, le
contrdle, la conservation et 1a distribution du sang et des produits sanguins labiles.

Art 269 : L activité transfusionnelle est une activité médicale. Elle consiste a :
- préparer les produits sanguins ;
- analyser et qualifier les dons de sang ;
- conserver et distribuer le sang et les dérivés sanguins.

Art 270 : L’activité transfusionnelle doit s’effectuer conformément aux bonnes pratiques
de collecte, de préparation, de qualification, de stockage et de distribution, en vue de livrer
des produits répondant aux normes de qualité requise, telles que définies par la
réglementation en vigueur.

Art 271 : Le sang prélevé doit étre testé afin de vérifier la présence d’agents pathogénes
ou de tout agent contaminant. Il est obligatoirement soumis a des examens visant a garantir
la compatibilité.

Art 272 : L’Etat promeut et soutient la production des hémodérivés.
Les modalités d’application du présent article sont précisées par voie réglementaire.

Art 273 : Toute activité, dans un but lucratif, du sang humain, du plasma et de leurs dérivés
est interdite.

Art 274 : 1l est créé une agence nationale du sang chargée d’assurer, notamment une
mission de service public en matiére de collecte et de qualification biologique du sang,
des bonnes pratiques en matiére d’utilisation du sang, du suivi de la mise en ceuvre de
la politique nationale du sang et du controle ainsi que de la promotion du don de sang.

Les missions, ’organisation et le fonctionnement de cette agence sont fixés par voie
réglementaire.

TITRE VI
ORGANISATION ET FINANCEMENT
DU SYSTEME NATIONAL DE SANTE

CHAPITRE 1
ORGANISATION DU SYSTEME NATIONAL DE SANTE

Art 275:Le systéme national de santé assure au profit de la population, 1’ensemble
des prestations de santé. Son organisation et son fonctionnement sont basés sur les
principes d’universalité, d’égalité¢ d’accés aux soins, de solidarité, d’équité et de continuité



Art 276 : Le systéme national de santé s’appuie sur :

- une planification sanitaire qui organise une répartition équitable des ressources

- unsecteur privé de santé ;
"intersectorialité dans la mise en ceuvre de la politique nationale de santé ;

|
- la complémentarité entre Je secteur public et le secteur Privé en matiére de
prestations en santé ;

- la complémentarit& des activités de prévention, de soins et de réadaptation, dans son

- des démarches diagnostigues et thérapeutiques basées sur des consensus factuels,
régulierement évalués et mis 3 Jjour ;

- Porganisation et 1a promotion de la formation et de Ja recherche en sciences de I3
santé ;

- la contribution du mouvement associatif et mutualiste.

Art 277: Le systéme national de santé prend en charge des bassing de population sy
Pensemble du territoire national en tenant compte de la hiérarchisation des soins et de la

Il se structure autour d’établissements et structures de santé publics et privés et toute
autre institution concourant  la santé des personnes.

L’organisation, les missions et le fonctionnement des services extérieurs sont fixés par
voie réglementaire.

CHAPITRE 2
CARTE SANITAIRE ET SCHEMA D’ORGANISATION SANITAIRE

Art 279 : La carte sanitaire constitue le schéma directeyr de la santé. Elle fixe Jes
normes de couverture sanitaire et détermine les moyens a mobiliser au niveay national
et régional en tenant compte notamment du bassin de population, des caractéristigues
épidémiologiques, sanitaires, géographiques, démographiques et S0Ci0-économiques,
afin d’assurer une répartition équitable des soins de santé. Elle vise ¢galement, 3 assurer
Paccés et I’amélioration des soins a travers tout le territoire national.

Art 280 : La carte sanitaire g pour objectif :

-~ de prévoir les évolutions nécessaires, en vue d’adapter I’offre de soins ;
- de satisfaire de maniere optimale les besoins de santé ;

de définir I’organisation dy systéme de soins ;

- de fixer les conditions de mise en réseau des établissements de santé.

La carte sanitaire détermine Pimplantation, 1a nature, P'importance des installations
sanitaires y compris les équipements ainsi que les activités de soins nécessaires pour rénondre



aux besoins de la population. Elle fixe, également, I’organisation sanitaire au niveau régional
ainsi que les réseaux de prise en charge des besoins particuliers en santé,

La carte sanitaire est élaborée, évaluée et mise & jour périodiguement selon des modalités
fixées par voie réglementaire.

Art 281: Le schéma d’organisation sanitaire vise & susciter les adaptations et les
complémentantés de l'offre de soins, ainsi que les coopérations, notamment entre les
établissements et structures de santé.

1l est institué un schéma national et des schémas régionaux d’organisation sanitaire.

Les modalités d’application du présent article sont fixées par voie réglementaire.

CHAPITRE 3
STRUCTURES ET ETABLISSEMENTS DE SANTE

Art 282 : La création des structures et établissements de santé ainsi que les établissements
et institutions concourant A la santé et les organismes de soutien, se fait selon les
besoins de santé de la population, les nécessités de développement, les caractéres sociaux
économiques des différentes régions du territoire national, les normes définies dans le
cadre de la carte sanitaire et le schéma d’organisation sanitaire.

Les missions, D’organisation et le fonctionnement des structures, &tablissements
et institutions de santé, sont fixés par voie réglementaire.

Art 283 : La création, [’extension, le transfert, le changement d’affectation et la
fermeture temporaire ou définitive de toute structure ou établissement de santé ou
a vocation sanitaire est soumise 4 1’autorisation du ministre chargé de la santé.

Art 284 : Peuvent étre considérées comme structures 2 vocation sanitaire et dénommées
«centre de cure», les structures agréées par le ministre chargé de la santé quti
disposent de moyens thérapeutiques naturels, de sources thermales, de gisements de
boue thérapeutique, d’algues marines, ou de conditions climatiques favorables aux traitements
curatifs et préventifs.

Art 285 : Sont considérées comme structures & vocation sanitaire et dénommées « centres de
réadaptation », les structures agréées par le ministre chargé de la santé qui assurent la
consultation et les soins de rééducation fonctionnelle, physique ou mentale.

Art 286 : Les structures ou établissements de santé ou i vocation sanitaire ne relevant
pas du ministére de la santé sont soumis a I'autorisation et au contrdle technique du
ministre chargé de la sant€ selon les modalités définies par voie réglementaire.

Art 287 : L’activit¢ médicale et l’organisation des structures et établissements de
sant¢ ainsi que leur évaluation et contréle relévent de la compétence et de la responsabilité
du ministre chargé de la santé.

Les activités de formation au sein des structures et établissements publics de santé
font I’objet de conventions entre le ministre chargé de la santé et les secteurs concemnés.

Les modalités d’application du présent article sont fixées par voie réglementaire.



Art 288: les biens immeubles des structures et des établissements publics de santé
sont inaliénables, imprescriptibles et insaisissables conformément 2 la législation en
vigueur, notamment celle portant la loi domaniale.

Section 1 : Missions des structures et des établissements de santé

Art 289 : Les structures et établissements de santé sont accessibles 2 toute la population. Iis
exercent leurs missions dans le respect des droits des patients.

Art 290: Les structures et établissements de santé assurent au profit de tous les citoyens
des prestations de santé préventives, de diagnostic, curatives, palliatives, et de réadaptation.

Ils assurent également la dispensation de soins primaires, secondaires et tertiaires prévus
aux articles 292 a 294 ci-dessous.

Art 291 : Les structures et établissements publics de santé peuvent assurer des activités
de formation continue, paramédicale et Ia formation des corps des professionnels de la santé
ainsi que des activités de recherche.

Des laboratoires de recherche peuvent €tre créés a leur niveau dans le cadre du programme
de recherche en santé.

Les structures et établissements privés de santé peuvent, le cas échéant, assurer des activités
de formation paramédicale et de recherche selon les modalités fixées par voie réglementaire.

Art 292: Les soins de base ou primaires sont l'ensemble des prestations, de promotion
de la santé, de soins essentiels et de réadaptation, visant 2 répondre aux besoins de santé
des personnes. IIs constituent le premier niveau du processus de soins du systéme national
de santé et doivent étre rapprochés le plus possible des lieux de vie, d’enseignement, de
formation et de travail.

Art 293: Les soins secondaires sont ’ensemble des prestations de soins spécialisées
dispensés dans les structures et les établissements de santé.

Art 294 : Les soins tertiaires sont I’ensemble des prestations de diagnostics et de soins
hautement spécialisés dispensés dans les structures et les établissements de santé.

Art 295 : Les soins palliatifs visent a soulager la douleur, apaiser la souffrance psychique
du patient et a4 lui accorder I’accompagnement nécessaire conformément aux dispositions
de la présente loi.

Art 296: Les soins palliatifs sont assurés au niveau des structures et établissements
de santé, & domicile et en établissements & vocation sanitaire ou sociale relevant des autres
secteurs, notamment ceux appartenant au secteur chargé de la solidarité nationale selon
les conditions et modalités fixées par le ministre chargé de la santé,

Art 297 : Les structures et établissements de santé publics et privés peuvent étre aussi appelés
a assurer :

- des soins médicaux d’urgence ;
- des soins ou ’hospitalisation & domicile;
- des soins sur les lieux d’un sinistre ;

Ils peuvent, en outre, étre appelés a participer au dispositif mis en place dans le cadre du
plan ORSEC ou d’une épidémie.

Les modalités d’application du nrésent article sont fixées nar voie réolementaire




Section 2 : Obligations des structures et établissements de santé

Art 298 : Les structures et établissements de santé publics et privés et les officines
pharmaceutiques sont tenus d’assurer le service de garde conformément aux modalités fixées
par la réglementation en vigueur.

Art 299 : Toute structure et établissement assurant un service public de santé est
tenu d’élaborer un projet d’établissement et un plan de démarche qualit¢é qui doivent
s’inscrire dans les objectifs nationaux, régionaux ou locaux en matiere de développement
sanitaire.

Art 300: Les structures et les établissements publics de santé et les établissements
privés de santé investis de la mission de service public sont chargés d’assurer la prise
en charge médicale des personnes en difficulté prévues a Particle 94 ci-dessus dans
leurs structures, & domicile et en établissements A vocation sanitaire ou sociale des autres
secteurs, notamment ceux relevant du secteur chargé de la solidarité nationale.

Art 301 : Les structures et établissements publics et privés de santé, sont tenus d’établir
et de metire & jour pour chacun des patients un dossier médical unique informatisé. Ils
doivent protéger la confidentialité des informations qu’ils détiennent.

ls sont tenus, en outre, d’assurer la gestion et la conservation des archives médicales selon
des conditions et modalités fixées par voie réglementaire.

Art 302 : Les structures et établissements publics et privés de santé sont tenus, également,
de communiquer aux services sanitaires concernés, les informations indispensables aux
fins d’enquétes épidémiologiques ou d’établissement de statistiques sanitaires.

Art 303 : Les structures et établissements publics et privés de santé sont tenus de
transmettre la liste des déclarations des naissances et les certificais de déces aux services
compétents de la commune.

Art 304 : Les structures et établissements publics et privés de santé sont tenus d’assurer
I’ordre, la discipline et la sécurité des patients et des usagers dans leur enceinte.

Art 305 :Les structures et établissements publics et privés de santé ainsi que les
professionnels de santé exercant a titre libéral, sont tenus de souscrire une assurance
couvrant leur responsabilité civile et professionnelle vis 2 vis de leurs malades et des tiers.

Art 306 : 11 est créé dans chaque établissement de santé, une commission de conciliation
et de médiation chargée de veiller au respect des droits des malades et des usagers et de
contribuer & I’amélioration de Paccueil et de la qualité de la prise en charge médicale.

La composition et les modalités d’organisation et de fonctionnement de la commission
sont fixées par voie réglementaire.

Section 3: Statut de ’établissement public de santé

Art 307 : L'établissement public de santé est un &tablissement public & gestion spécifique
et & vocation sanitaire, doté de la personnalité morale et de I'autonomie financiére.



Il a pour mission d’assurer, de développer et de promouvoir les activités de santé
préventives, curatives et palliatives. Il peut assurer, également, des activités de formation et
de recherche en mati¢re de santé,

Il peut développer toutes activités accessoires en relation avec ses missions par voie de
convention.

Le statut-type de I'établissement public de santé est fixé par voie réglementaire.

Art 308 : Les différents établissements publics de santé sont, notamment:

- le centre hospitalo-universitaire ;

- I’établissement hospitalier spécialisé;

- la circonscription sanitaire ;

- DPétablissement d’aide médicale urgente.

Les modalités de création, les missions, I’organisation, le fonctionnement ainsi que
les critéres de classement de ces établissements sont fixés par voie réglementaire.

Art 309 : Les personnels de I’établissement public de santé sont régis par les dispositions
du statut général de la fonction publique.

Art 310 : Les crédits nécessaires a ’accomplissement des missions de 1’établissement
public de santé sont inscrits chaque année au budget de I’Etat.

Les ressources financiéres de 1’établissement public de santé proviennent, notamment

- de subventions inscrites au budget de I’Etat ;

- de la contribution des organismes de la sécurité sociale conformément i la
législation et 2 la réglementation en vigueur ;

- des recettes issues de toutes activités en relation avec ses missions, assurées par
Pétablissement au profit d’organismes et structures publics et privés dans un cadre
contractuel ;

- des recettes issues des prestations de soins prodigués aux personnes étrangéres non
conventionnés en matiére de sécurité sociale ;

- des remboursements des assurances économiques au titre des dommages corporels ;

- des emprunts ;

- des dons et legs ;

- toutes autres receties en relation avec son activité.

Art 311: Le financement des établissements publics de santé, s'effectue sur la base
de contrats d’objectifs et de performance signés avec les services compétents du ministére
chargé de la santé.

Les contrats cités a Dalinéa ci -dessus fixent les obligations des structures
et des établissements publics de santé et prévoient les moyens nécessaires  la réalisation des
objectifs fixés dans le schéma national d’organisation sanitaire.

Chaque structure et établissement publics de santé est tenu d’établir des contrats
et des projets de services dans le cadre du projet d’établissement.

Les modalités d’application du présent article seront fixées par voie réglementaire.




Art 312 : L'établissement public de santé est soumis, en matiére de gestion financiére
et comptable, a :

- la compiabilité publique pour les dépenses des personnels ;
- au systtme comptable financier, prévu par la loi n° 07-11 du 15 Dhou El
Kaéda 1428 correspondant au 25 novembre 2007, pour les autres dépenses.

La tenue de la comptabilité de I'établissement est confiée & un agent comptable
désigné par le ministre chargé des finances.

Art 313: L'éwmblissement public de santé est soumis, conformément 3 la législation
et a la réglementation en vigueur, en matiére de contréle des dépenses :

- au contrdle financier préalable, pour les dépenses des personnels régis par
le statut général de la fonction publigue ;
- au contrble a postériori pour les autres dépenses ;

Art 314: La vérification et la certification des comples de I’établissement public de
santé sont assurées par un commissaire aux comptes désigné conjointement par le
ministre chargé des finances et le Ministre chargé de la santé.

Section 4 : Structures et établissements privés de santé

Art 315: Les structures et établissements privés de santé sont des structures de soins et
d’hospitalisation ou s’exercent, notamment les activités de médecine, de chirurgie y compris
la gynécologie et I’obstétrique et les activités d’exploration.

Art 316 : La création des structures et des établissements privés de santé doit répondre
aux besoins de la popuiation et aux normes définies par la carte sanitaire et aux priorités
fixées par le schéma d’organisation sanitaire natiopal et régional. Ces structures
et ctablissements doivent satisfaire a des conditions techniques d'installation et de
fonctionnement.

Art 317: La réalisation, I’exploitation, ’extension, le transfert, Ia suppression et la
conversion tolale ou partielle d’une structure ou d’un établissement privé de santé, ainsi que
leur regroupement sont soumis a I’autorisation du ministre chargé de la santé.

Sont soumis, également, & I’ autorisation du ministre chargé de la santé, ’acquisition de tout
équipement de santé dont I’installation et I’exploitation relévent d’un contrdle préalable du
respect des normes techniques et d’exercice ainsi que les activités relevant de normes ou de
dispositions particuliéres.

L’autorisation de réalisation et /ou d’exploitation peut étre subordonnée 4 la souscription
d’un cahier des charges pour I’exécution d’une mission de service public.

Art 318 : Les activités de santé exercées, 2 titre privé, par les professionnels de santé sont
assurées au sein ;

- des établissements hospitaliers privés;
des établissements privés de soins et/ou de diagnostic ;
des structures d’exercice individuel ;
des structures d’exercice de groupe ;
- des officines pharmaceutiques ;
des laboratoires d’analyses médicales ;
des structures agréées pour le transport sanitaire.



Art 319 : Les structures et €tablissements privés de santé peuvent &tre créés ou exploités
par toute personne physique ou morale, notamment les mutuelles sociales.

Les conditions et les modalités d’exploitation, le fonctionnement, 1’organisation des
activités de santé des différentes structures et établissements privés de santé sont fixés par
voie réglementaire.

Art 320 : Les structures et établissements privés de santé sont soumis au controle et a
P’évaluation des services et organismes compétents du Ministere chargé de la santé,
sans préjudice des autres contrbles exercés par les autres services et organes habilités,
conformément 2 la 1égislation et a la réglementation en vigueur.

Art 321 : Les structures et établissements privés de santé, appelés 2 assurer la mission de
service public de santé, doivent répondre aux conditions d’un cahier des charges fixé par le
ministre chargé de la santé et sont tenus d’établir un projet d’établissement, compatible avec
les objectifs du schéma régional d’organisation sanitaire,

La mission de service public confiée aux structures et établissements privés de santé vise
I’égal accés aux soins en assurant d’une maniére continue, une couverture sanitaire dans les
zones A couverture médicale insuffisante sur la base de la mise en ceuvre de programmes
nationaux et régionaux de santé,

Les modalités d’application du présent article sont fixées par voie réglementaire.

Art 322 : Les dépenses afférentes aux soins prodigués par les structures et établissements
privés de santé investis des missions de service public, sont 4 la charge de I’Etat
conformément a la iégislation et & la réglementation en vigueur.

Art 323: Les structures et établissements privés de santé sont tenus de respecter
la réglementation en mati¢re d’information du public et de tarification inhérentes a I’activité
de soins.

Art 324 : L’autorisation d’exploitation prévue a I’article 317, ci-dessus, peut faire I’objet
d’un retrait temporaire ou définitif lorsque :

- les conditions réglementaires techniques de fonctionnement ne sont pas respectées ;

- les infractions aux lois et réglements sont constatées dans les structures et
établissements de santé privés.

- la sécurité des malades n’est pas assurée;

Art 325 : La fermeture temporaire ou définitive de toute structure ou établissement privés
de santé est prononcée sur rapport des services compétents par le ministre chargé de la santé.

La fermeture, pour une période n’excédant pas trois (03) mois, de toute structure ou
établissement privés de santé peut étre prononcée par le wali sur rapport des services
compétents du ministeére chargé de la santé.

Section 5: Coopération et partenariat en matiére de santé

Art 326 : En vue de répondre aux besoins de santé de la population, les structures
et établissements de santé peuvent constituer, par convention de coopération, des réseaux
de soins pour la prise en charge de populations spécifiques ou des problémes particuliers
de santé, notamment dans les zones & couverture sanitaire insuffisante.




Art 327 : La coopération entre structures et établissements de santé peut prendre différentes
formes, notamment le jumelage, le parrainage, le groupement d’établissements de santé ou la
convention de prestations fournies par des entités ou des praticiens nationaux.

Les modalités d’application du présent article sont fixées par voie réglementaire.

Art 328 : Les réseaux de soins ont pour objet d’assurer une meilleure prise en charge du
patient, la continuité des soins ainsi que la délivrance de soins de proximité de qualité, afin
d'assurer |’accessibilité et I’équité en matiére de santé.

Les réseaux de soins peuvent associer des structures et établissements de santé privés et
d’autres professionnels de santé et des organismes & vocation sanitaire ou sociale, dans les
conditions prévues a I’article 326 ci-dessus.

Art 329 : Des groupements de structures et d’établissements de santé peuvent étre constitués
entre établissements assurant le service public de santé, en vue :

- de favoriser I’adaptation des établissements de santé aux besoins de la population ;

- deredéployer et mobiliser I’ensemble des moyens disponibles en matiére de santé ;

- de mettre en ceuvre des actions de partenariat et de complémentarité ;

- de promouvoir les actions de proximité dans le domaine médico-social, notamment
pour les personnes handicapées;

La convention prévue a I’article 327 ci-dessus, fixe les objectifs et prévoit les modalités de
mise en ceuvre arrétées par les établissements concernés.

Art 330: Toute forme de convention et de contrat de prestation de soins conclus par
les structures et établissements de santé avec des personnes ou entités étrangeres de santé
est soumnis a I’autorisation du ministre chargé de la santé,

Section 6 : Systéme d’information sanitaire

Art 331 : I} est mis en place un systéme d’information sanitaire permettant 4 tout moment
de disposer des informations nécessaires 3 chaque niveau décisionnel du systéme national
de santé.

Le systéme d’information sanitaire se base sur les nouvelles technologies de I’information
et de la communication.

Art 332: Le systéme d’information sanitaire integre toutes les données, notamment dans
les domaines de la veille sanitaire, des activités de santé, de la planification du secteur et de
la gestion des ressources humaines, matérielles et financiére en vue d’évaluer et d’adapter
les stratégies sectorielles et d’assurer une allocation appropriée des ressources. Il intégre
€galement le dossier médical unique du patient.

Art 333 : Le systeme d’information sanitaire assure I’interopérabilité avec les autres systémes
d’information concourant a la gestion et au bon fonctionnement du systéme de santé.

Art 334 : Les structures et établissements de santé publics et privés sont tenus de mettre en
ceuvre le systéme d’information sanitaire dans ses différents composants et de I’alimenter
de maniere permanente et réguliére.

Art 335 : La mise en ceuvre du systéme d’information sanitaire s’effectue dans le respect des
régles de confidentialité conformément 2 la 1égislation et 2 la réglementation en vigueur,



Art 336: La gestion du systtme d’information sanitaire au niveau des structures et
établissements de santé reléve des missions et de la responsabilité des chefs d’établissements.

La confidentialité et la disponibilité des données ainsi que l'intégrit¢ du systeme
d’information sanitaire sont de la responsabilité des gestionnaires du systéme et des
utilisateurs des données.

Les modalités d’application du présent article, notamment le fonctionnement et les
conditions d’accés au systéme, sont fixées par voie réglementaire.

Section 7 : Evaluation et audit des structures et établissements de santé

Art 337 : L’évaluation et l’audit des structures et établissements de sant¢ doivent
permettre de procéder réguliérement a I’analyse et a I’appréciation de la gestion et des
pratiques professionnelles dans le but d’améliorer la qualité de soins, la rentabilité, la
régulation, le coilt, I'efficience de l'offre de soins et la sécurité sanitaire.

Art 338 : Les structures et établissements de santé doivent procéder 4 une évaluation interne
de leur gestion, de leurs activités ainsi que des pratiques professionnelles utilisées en leur
sein et élaborent un rapport d’évaluation interne selon les critéres et les méthodes définis
par ’agence nationale prévue a I’article 342 ci-dessous.

Art 339 : Le rapport d’évaluation interne prévu a D’article 338 ci-dessus est adressé
par I’établissement de santé concerné :

- aux services compétents relevant du ministére chargé de la sant€ ;
- & I’Agence Nationale chargée de I’Evaluation et de 1’Audit des structures et
établissements de santé prévue a I’article 342 ci-dessous.

Art 340: La procédure d’audit est engagée 4 la demande de I’établissement de santé. Elle
a pour but d’obtenir une appréciation indépendante sur la gestion, la qualité et le colt des
prestations qu’il offre, 2 ’aide de normes, d’indicateurs, de critéres et de référentiels portant
sur les procédures, les bonnes pratiques cliniques et les résultats des différents services
et activités qui le composent.

L’audit est réalisé par I’agence qui transmet son rapport aux services compétents du
ministére chargé de la santé et 4 I’établissement de santé concerné.

Art 341 : L’évaluation des pratiques professionnelles doit &tre en conformité avec les régles
déontologiques.

Art 342 : 11 est créé, une agence nationale chargée de I’évaluation et de I’audit des structures
et établissements de santé.

Les missions, 1’organisation et le fonctionnement de cette agence sont fixés par voie
réglementaire.



CHAPITRE 4
FINANCEMENT DU SYSTEME
NATIONAL DE SANTE

Art 343 : Le financement du systéme national de santé est assuré par I’Etat conformément
a la législation et 2 la réglementation en vigueur au titre, notamment des dépenses afférentes
aux actions de prévention, aux soins de base, aux soins d’urgence et des personnes en
difficulté, aux programmes de santé, i la formation médicale des professionnels de santé et 2
la recherche médicale.

Art 344 : Les organismes de sécurité sociale assurent une contribution au titre de
la couverture financiere des frais de soins dispensés par les établisserents publics de santé
aux assur€s sociaux et a leurs ayants droit sur une base contractuelle avec le Ministére chargé
de la santé.

Art 345 : Les collectivités locales participent au financement de la santé dans le cadre des
programmes d’investissements et des programmes de prévention, d’hygiéne et d’éducation
pour la santé.

Art 346 : Les entreprises économiques concourent au financement de la santé dans le
cadre des actions programmées au titre de la médecine du travail.

Art 347 : Les assurances économiques participent au financement de la santé au titre
du remboursement des frais de prise en charge médicale des dommages corporels.

Les modalités d’application du présent article sont fixées par voie réglementaire.

Art 348: Les bénéficiaires de soins peuvent &tre appelés a contribuer au financement
des dépenses de santé dans le respect des dispositions de la présente loi.

La non contribution au financement des dépenses de santé au niveau des structures et
établissements publics de santé ne peut constituer un obstacle 2 la délivrance des soins,
notamment les soins d’urgence.

Les modalités d’application du présent article sont fixées par voie réglementaire.

Art 349 : Les actes de soins et les activités de santé au sein des structures
et établissements de santé sont fixées par la nomenclature et la tarification des actes
professionnels de santé.

Les modalités d’application du présent article sont fixées par voie réglementaire.

Art 350 : Les tarifs des prestations de service autres que ceux inhérents aux actes et
activités médicales, fournies par les établissements de santé publics et privés, sont fixés
par le ministre chargé de la santé en relation avec les ministres concernés.

Art 351 : L’Etat veille & 1’équilibre financier du systéme national de santé,

Art 352 : Les ressources mobilisées pour le financement du systétme national de santé
ainsi que les dépenses qui en sont faites sont présentées annuellement, sous forme de comptes
appelés « comptes nationaux de la santé ».



TITRE VII
ETHIQUE, DEONTOLOGIE ET BIOETHIQUE MEDICALE

CHAPITRE 1
DISPOSITIONS GENERALES

Art 353: L’éthique, au sens de la présente loi, désigne les régles de bonne con
auxquelles sont soumis les professionnels de santé dans I’exercice de leurs professions.
implique les régles de déontologie, d’éthique scientifique et de bioéthique.

Art 354 : Dans l’exercice de leurs activités, les professionnels de santé doivent
guidés par des valeurs éthiques, notamment, les principes du respect de la dignité ¢
la personne, de I’honneur, de I’équité, de I’indépendance professionnelle, des régles
déontologie ainsi que des consensus factuels.

Art 355 : Il est interdit 4 quiconque, n’exercant pas légalement la profession de santé,
recevoir tout ou partie d’honoraires ou de bénéfices provenant de I’activité professionnelle,
titre privé, d’un professionnel de santé.

Art 356 : 1l est créé, auprés du ministre chargé de la santé, un conseil national de 1’éthi
et des sciences de la santé chargé de donner des avis et des recommandations sur les questi
éthiques et morales soulevées par la pratique professionnelle, la recherche scientifique, d
Papplication des technologies dans les domaines de la biologie, de 1a médecine et de la santé
ayant pour objet I’étre humain dans sa double dimension humaine et sociale.

La composition, I’organisation, le fonctionnement du comité national de 1’éthique et
sciences de la santé sont fixés par voie réglementaire.

CHAPITRE 2
ASPECTS ETHIQUES LIES AUX PATIENTS

Art 357 : Aucun acte médical, aucun traitement ne peut étre pratiqué sans k
consentement libre et éclairé du patient.

Le médecin doit respecter la volonté du patient, aprés I'avoir informée des conséquences &
ses choix.

Cette information porte sur les différentes investigations, les traitements ou actios
de prévention qui lui sont proposés, leur utilité, leur urgence éventuelle, leurs conséquences
les risques fréquents ou graves normalement prévisibles quils comportent ainsi que
ies autres solutions possibles et sur les conséquences prévisibles en cas de refus.

L’information est assurée par tout professionnel de santé dans le cadre de ses compét
et dans le respect des régles déontologiques et professionnelles qui lui sont applicables.



Les droits des personnes mineurs ou incapables, sont exercés, selon les cas, par les parents
ou par le représentant 1égal.

Art 358 : En cas de refus des soins médicaux, il peut étre exigé, une déclaration écrite, i cet
effet, du patient ou de son représentant légal.

Toutefois, en cas d’urgence, de maladie grave ou contagieuse ou si la vie du patient
serait gravement menacée, le professionnel de santé doit prodiguer les soins et, le cas échéant,
passer outre le consentement.

Art 359: Toute personne a le droit de recevoir les soins les plus appropriés et de
bénéficier des thérapeutiques dont l'efficacité est reconnue et qui garantissent la meilleure
sécurité sanitaire, au regard des connaissances médicales avérées. Les actes d'investigation ou
de soins ne doivent pas, en I'état des connaissances médicales, lui faire courir des risques
disproportionnés par rapport au bénéfice escompté.

Art 360 : Toute personne a le droit de recevoir des soins visant & soulager sa douleur,
conformément 2 la Iégislation et a la réglementation en vigueur.

CHAPITRE 3
DEONTOLOGIE MEDICALE

Art 361 : La déontologie médicale est I'ensemble des principes et régles qui régissent les
professions de santé et les rapports des professionnels de santé entre eux et avec les malades.

Art 362 : 1l est créé des conseils nationaux et régionaux de déontologie médicale compétents
respectivement a I’égard des médecins, chirurgiens-dentistes et pharmaciens.

Les Conseils nationaux et les Conseils régionaux de déontologie médicale sont composés
exclusivement de membres élus par leurs pairs.

Art 363 : Les Conseils nationaux et les Conseils régionaux de déontologie médicale sont
investis, chacun en ce qui le concerne, du pouvoir disciplinaire et de sanction. Ils se prononcent
sur les violations des régles de déontologie médicale, ainsi que sur les violations des dispositions
de la présente loi, dans la limite de leur compétence.

Sans préjudice des poursuites civiles et pénales, les manquements aux obligations fixées par la
présente loi ainsi qu’aux régles de déontologie médicale, exposent leurs auteurs a des sanctions
disciplinaires.

Les modalités d’organisation et de fonctionnement des différents conseils nationaux et
régionaux de déontologie médicale, ainsi que les régles de déontologie médicale sont
déterminées par un code de déontologie médicale fixé par voie réglementaire.

Art 364 : Les conseils de déontologie médicale prévus a I’article 362 ,ci —dessus, peuvent étre
saisis par le ministre chargé de la santé, les chefs d'établissements de santé publics et privés, les
associations de médecins, de chirurgiens-dentistes et de pharmaciens réguliérement constituées,
les professionnels de santé, les usagers, les malades et/ou leurs représentants légaux.

Art 365: Les codes ainsi que les conseils de déontologie concernant d’autres professions
de santé sont créés par voie réglementaire.



Art 366 : Les conseils nationaux de déontologie médicale veillent 2 I’organisation de I’
a leur profession par la tenue de leurs tableaux respectifs.

Art 367 : Les décisions des Conseils régionaux de déontologie sont susceptibles de recours
dans un délai de deux (2) mois, & compter de la date de leur prononcé devant les Conseils
Nationaux de déontologie médicale respectifs.

Les décisions des Conseils nationaux de déontologie médicale sont susceptibles de
recours dans un délai de quatre (4) mois devant le Conseil d’Etat, a compter de la date de
leur notification.

Art 368 : Les Conseils nationaux et les Conseils régionaux de déontologie médicale
peuvent étre saisis par la juridiction compétente, chaque fois qu’une action en responsabilité
d’un membre du corps médical est engagée.

Ils peuvent se constituer partie civile lors d’un procés y afférent.

Art 369 : L'exercice de la médecine, de la chirurgic dentaire et de la pharmacie est
soumis 2 Iinscription obligatoire aux tableaux de l'ordre des médecins, des chirurgiens-
dentistes ou des pharmaciens.

Toutefois, les praticiens médicaux recrutés en qualité de fonctionnaire ne sont pas soumis
a la procédure d’inscription aux tableaux, cités a lalinéa 1% ci-dessus. L’acte de
recrutement emporte leur inscription d’office auxdits tableaux.

Ne sont pas, également, soumis & I’obligation d’inscription aux tableaux, cités a ’alinéa
1€ ci-dessus, les médecins, les chirurgiens-dentistes et les pharmaciens de nationalité
étrangére, exercant au titre d’accords et de conventions de coopération.

Art 370 : Toute personne qui exerce une profession de santé ne peut fournir que les
soins pour lesquels elle a la formation et 1’expérience nécessaires.

Elle doit s’abstenir de tout acte superflu ou inapproprié méme sur demande du patient
ou d’un professionnel de la santé.

Art 371 : Toute erreur ou faute médicale avérée, aprés expertise, susceptible de metire
en cause la responsabilité de I'établissement et /ou du praticien médical ou professionnel
de santé, commise dans 1’exercice ou 4 I’occasion de leurs fonctions et qui affecte 1’intégrité
physique ou la santé¢ du malade, cause une incapacité permanente, met en danger la vie
ou provoque le décés d’une personne entrainent ’application des sanctions prévues pa
la 1égislation et 1a réglementation en vigueur.

CHAPITRE 4
BIOETHIQUE

Art 372 : La bioéthique est P’ensemble des mesures liées aux activités relatives i
la transplantation et & la greffe d’organes, de tissus et de cellules, au don et a I’utilisation du
sang humain et de ses dérivés, a l’assistance médicale a la procréation et a la
recherche biomédicale.




Section 1 : Dispositions relatives aux prélévements
et transplantation d'organes, tissus et cellules humains

Art 373 : Le prélévement, la transplantation d'organes humains et la greffe de tissus
et cellules humains ne peuvent étre effectués qu'a des fins thérapeutiques ou de diagnostics
et dans les conditions, prévues par la présente loi.

Art 374 : Le prélevement d'organes, de tissus ou de cellules ne peut tre pratiqué sur
des personnes vivantes que s'il ne met pas en danger la vie du donneur. Le consentement
éclairé et écrit du donneur d'organe est exigé, aprés avoir été établi par le donneur ou son
représentant légal en présence de deux témoins et dépos¢ auprés du directeur d’établissement.

Le donneur ne peut exprimer son consentement qu'aprés avoir été informe, par e médecin,
des risques médicaux éventuels qu'entraine le prélevement.

Le donneur peut, 3 tout moment, retirer le consentement qu'il a déja donné sans aucune
formalité.

Art 375 : Le prélévement et la transplantation d'organes, de tissus et cellules humains ne
peuvent faire I'objet d'aucune transaction financiére.

Art 376: La transplantation d’organes et la greffe de tissus et de cellules humains
peut s’effectuer 2 partir de donneurs vivants apparentés compatibles avec le receveur.

Art 377 : 1l est interdit de procéder au prélévement d'organes, de tissus et de cellules humains
sur les personnes mineures ou incapables. Il est également interdit de procéder au prélévement
d'organes ou de tissus sur les personnes atteintes de maladie de nature 2 affecter la santé du
donneur ou du receveur.

Art 378 : Le prélévement d’organes ou de tissus humains sur les personnes décédées aux fins
de transplantation, ne peut se faire qu'aprs constatation médicale et légale du déces selon des
critéres scientifiques définis par le ministre chargé de la santé. Dans ce cas, le prélévement
peut étre effectué si, de son vivant, le défunt a exprimé son consentement express par écrit.

Si de son vivant, le défunt n'a pas exprimé sa volonté, le prélevement ne peut étre effectué
qu'aprés l'accord de l'un des membres de sa famille, dans l'ordre de priorité suivant: pére,
mére, conjoint, enfant, frére ou seeur, ou le représentant Iégal, si le défunt est sans famille.

Art 379 : Il est interdit de procéder au prélévement d’organes ou de tissus en vue
d'une transplantation, si la personne de son vivant a exprimé par écrit une volonté contraire,
ou si le prélévement entrave I'autopsie médico-1égale.

Il est interdit de révéler l'identité du donneur au receveur et celle du receveur a la famille du
donneur.

Art 380 : Le médecin ayant constaté et certifié la mort du donneur ne doit pas faire partie
de V'équipe qui effectue la transplantation.

Art 381: La transplantation d’organes ou la greffe de tissus ou de cellules humains
n'est pratiquée que si elle représente le seul moyen de préserver la vie ou l'intégrité physique
du receveur et qu'aprés que ce dernier ait exprimé son consentement, en présence du
médecin, chef du service dans lequel il a été admis, et de deux (2) témoins.



Lorsque le receveur n'est pas en état d'exprimer son consentement, I'un des membres de
sa famille peut donner le consentement par écrit, dans I'ordre de priorité indiqué a I'article 378
ci-dessus.

Dans le cas des personnes frappées d'incapacité légale, le consentement peut étre donné par
le pere, la méere, ou le représentant 1égal, selon le cas.

Dans le cas des personnes mineures, le consentement est donné par le pére, la mére oy,
a défaut, par le représentant 1égal.

Le consentement ne peut étre exprimé qu'aprés que le receveur, ou les personnes prévues
aux alin€as 3 et 4 ci-dessus, aient été informés, par le médecin traitant, des risques médicaux
encourus.

La transplantation d’organes ou la greffe de tissus ou cellules humains peut étre pratiquée
sans le consentement prévu aux alinéas 1 et 2 ci-dessus, lorsque, en raison de circonstances
exceptionnelles, il n'est pas possible de prendre contact, & temps avec la famille ou les
représentants légaux d'un receveur qui n'est pas en état d'exprimer son consentement e
que tout délai entrainerait son déces. Cet état de fait étant confirmé par le médecin chef de
service et deux (2) témoins.

Art 382 : Le prélévement et la transplantation ou la greffe d’organes ou de tissus ou
de cellules humains sont effectués par des médecins habilités et uniquement dans les
établissements hospitaliers autorisés a cette fin par le ministre chargé de la santé, apri
décision de la commission médicale, créée spécialement au sein de ces structures hospitalidres
qui se prononce sur la nécessité du prélevement ou de la transplantation et autorist
I'intervention.

En cas de prélévement d’organes ou de tissus humains sur des personnes décédées, It
déces doit avoir été confirmé par, au moins, deux (2) médecins membres de la commission
médicale et par un médecin légiste; leurs conclusions sont consignées dans un registre spécial

La création, I’organisation et le fonctionnement de la commission médicale prévue i
I’alinéa 1* ci-dessus sont fixés par voie réglementaire.

Art 383 : 1l est cré€ une agence nationale des greffes chargée de coordonner et de développe
les activités de prélevement, de transplantation ou de greffes d’organes, de tissus ou &
cellules humains et d’en assurer la régularité et la sécurité.

Les missions, l'organisation et le fonctionnement de cette agence sont fixés
voie réglementaire.

Section 2 : Aspects éthiques liés aux droits des donneurs de sang

Art 384 : Le don du sang doit étre précédé d’un entretien médical avec le donneur
le respect des regles médicales.

L’information du donneur en matiére de don du sang doit s’effectuer avant et pe
le prélevement du sang. La reconstitution physique du donneur est obligatoire
chaque don de sang.

Les modalités d’application du présent article sont précisées par voie réglementaire.



Art 385 : Le donneur de sang doit &tre 4gé de dix-huit (18) ans, au moins et de soixante-cing
(65) ans, au plus. Toutefois, des prélévements de sang peuvent &tre effectués a tout age pour
des raisons thérapeutiques ou scientifiques.

Aucun prélévement de sang ne peut étre effectué sur des personnes dont la santé pourrait
étre altérée par le prélevement ou dont le sang pourrait transmettre des agents pathogénes.

Art 386 : Le groupe sanguin est obligatoirement inscrit, sur la carte électronique de santé
du patient, sur la carte nationale d’identité et sur le permis de conduire.

Section 3 : Dispositions relatives a I’assistance médicale
a la procréation

Art 387 : L’assistance médicale a la procréation est une activité médicale qui, en
cas d’infertilité avérée médicalement, permet la procréation en dehors du processus naturel.

Elle a aussi pour objet d’éviter de transmettre a I’enfant une maladie d’une particuliére
gravité,

Elle consiste en des pratiques cliniques et biologiques permettant la stimulation de
’ovulation, la conception in vitro, le transfert d’embryons et 1’insémination artificielle.

Art 388 : L’assistance médicale a la procréation est destinée exclusivement a répondre
i la demande exprimée par un homme et une femme en 4ge de procréer, vivants, formant
un couple légalement marié, souffrant d’infertilit¢ avérée médicalement et consentant
au transfert ou a I’insémination artificielle. 11 ne doit étre recouru qu’aux spermatozoides
de I’époux et a I’ovule de I’épouse & I’exclusion de toute autre personne.

L>époux et I’épouse doivent présenter, de leur vivant, cette demande d’assistance médicale
& la procréation par écrit qui doit étre confirmée par eux 4 I’issue d’un (1) mois, & compter de
la date de sa réception par la structure ou 1’établissement concerné.

Art 389 : Les actes cliniques et biologiques d’assistance médicale a la procréation sont
effectués par des praticiens médicaux habilités a cet effet, dans des établissements, centres
ou laboratoires autorisés a les pratiquer.

Les actes cliniques et biologiques d’assistance médicale a la procréation ainsi que les
modalités d’autorisation de ces établissements, centres et laboratoires sont fixés par voie
réglementaire.

Art 390 : Préalablement a la mise en ceuvre de I’assistance médicale 2 la procréation, le
couple qui a introduit la demande d’assistance médicale a la procréation doit avoir plusieurs
entretiens avec le clinicien et le biologiste de I’équipe pluridisciplinaire.

Tl doit pouvoir, sur sa demande ou celle des praticiens, rencontrer tout autre membre de
’équipe pluridisciplinaire, y compris le médecin psychiatre ou le psychologue, dont
I’établissement ou le centre peut recourir.

Art 391 : La mise en ceuvre de I’assistance médicale a la procréation doit s’effectuer dans
le respect des régles de sécurité sanitaire en la matiere.

Les établissements pratiquant 1’assistance médicale a la procréation sont soumis au contrdle
des services compétents relevant du ministre chargé de la santé et sont tenus de transmetire a
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Art 392 : Le nombre d’embryons & transférer doit étre discuté conjointement entre
couple, le clinicien et le biologiste. 1l doit &tre limité a trois (3) ; au-dela de ce nombre,
raisons doivent étre justifiées dans le dossier médical de la patiente.

Art 393 : Sont interdits le don, la vente et toutes autres formes de transaction :

- de spermatozoides ;

- d’ovocytes, méme entre Co€pouses ;

- d’embryons surnuméraires ou non 4 une mére porteuse ou une autre femme, sceurs
meére ou filles ;

- de cytoplasme.

Art 394 : Sont interdites toute reproduction d’organismes vivants génétique
identiques, concernant 1’étre humain et toute sélection du sexe.

Section 4 : Dispositions relatives a la recherche biomédicale

Art 395 : La recherche biomédicale consiste en des études sur 1’étre humain en
de développer les connaissances épidémiologiques, diagnostiques, biologiques
thérapeutiques et d’améliorer les pratiques médicales. Ces études sont désignées par |
présente loi sous la dénomination « études cliniques ».

Les études cliniques peuvent étre observationnelles ou interventionnelles, et po
notamment sur :
- les études thérapeutiques diagnostiques et préventives;
- les études de bioéquivalence et de biodisponibilité;
- les études épidémiologiques et pharmaco-épidémiologiques.

Les modalités d’application du présent article sont fixées par voie réglementaire.

Art 396 : Les études cliniques doivent impérativement respecter les princi
moraux, scientifiques, éthiques et déontologiques qui régissent I’exercice médical.

Art 397 : Les études cliniques doivent €tre réalisées en conformité avec les régles
bonne pratiques de laboratoire, les régles de bonnes pratiques épidémiologiques, les rd
de bonnes pratiques cliniques et dans les structures agréées a cet effet selon les modalik
fixées par le ministre chargé de la sant€.

Art 398 : les études cliniques ne peuvent étre effectuées sur 1’étre humain que si :

- elles se fondent sur le dernier état de la recherche clinique, des connaiss
scientifiques et sur une expérimentation préclinique suffisante ;

- le rapport bénéfice-risque prévisible est favorable a la personne inclus a 1’étude,

- elles sont menées sous la direction et la surveillance d’un médecin investigate
justifiant d’une expérience appropriée ;

- elles sont appliquées dans des conditions humaines, matérielles et techniques adapié
a I’étude clinique et compatibles avec les impératifs de rigueur scientifique et
sécurité des personnes qui se prétent a 1’étude clinique.




Art 399 : Les études cliniques sont subordonnées a 1’autorisation du ministre chargé de
la santé.

Les études cliniques sur I’étre humain doivent faire obligatoirement 1’objet d’une
déclaration de réalisation de celles-ci au ministre chargé de la santé qui délivre au promoteur,
a cet effet, sur la base d'un dossier médical et technique présenté par ce demier, une
autorisation de réalisation de ces études, dans un délai de deux (2) mois.

Toute modification dans le dossier des études cliniques, une fois F'autorisation obtenue,
est soumise 4 P’accord du ministre chargé de la santé.

Art 400 : Les études cliniques sont soumises également & I’avis d’un comité d’éthique
médical pour les études cliniques.

Art 401 : Le ministre chargé de la santé autorise, auprés de chaque structure sanitaire
compétente, la création d’un ou de plusieurs comités d’éthique médicale pour les études
cliniques.

Le comit¢ d’éthique médicale pour les études cliniques est un organe indépendant chargé
de donner son avis sur les conditions de validité de la recherche au regard de la protection
des personnes notamment, leur information sur les modalités de recueil de leur consentement,
la qualité et la pertinence générale du projet et ’adéquation entre les objectifs poursuivis
et les moyens mis en ceuvre ainsi que la qualification du ou des médecins investigateurs.

Les activités des comités d’éthique médicale pour les études cliniques sont supervisées par
le ministére chargé de la santé.

La composition, I’organisation et le fonctionnement du comité prévu a I'alinéa ci-dessus
sont fixées par voie réglementaire.

Art 402 : Les études cliniques doivent étre menées obligatoirement par un promoteur.
Le promoteur est la personne physique ou morale qui prend Pinitiative de I’étude clinique.

1l peut étre un laboratoire pharmaceutique, un prestataire de service agréé par le ministére
chargé de la santé, une association, un établissement de soins, une société savante ou une
personne physique ayant les qualifications et compétences requises,

Art 403 : Les études cliniques font I’objet d’un protocole rédigé et fourni par le
promoteur, signé par le médecin investigateur aprés qu’il ait manifesté son accord, signifiant
son acceptation du protocole et son engagement i respecter les conditions de réalisation.

Les modalités d’application du présent article sont fixées par voie réglementaire.

Art 404 : Les études cliniques ne peuvent &tre effectués que si les personnes qui s’y
prétent ou, & défaut, leurs représentants légaux ont donné leur consentement libre, exprés et
éclairé, par écrit aprés avoir été informées, par le médecin investigateur ou le médecin qui le
représente, notamment sur ;

- I'objectif, la méthodologie, la durée de la recherche, les bénéfices attendus, les
contraintes, les risques prévisibles, les éventuelles alternatives médicales ;



- leur droit de refuser de participer 3 une recherche ou de retirer leur consentement i

tout moment sans encourir aucune responsabilité et sans préjudice pour leur prise &g
charge thérapeutique.

Art 405 : Le consentement de la personne qui s’y préte doit étre inclus dans le protocole
de recherche, sous peine de poursuites judiciaires,

Le consentement de la personne s’applique strictement et uniquement & fa recherche pour
laquelle il est sollicité.

Art 406 : Les mineurs et les personnes admises dans un établissement sanitaire ou socil

ne peuvent €tre sollicité pour une étude clinique que si I’on peut en attendre un bénéfice direct
pour leur santé.

Les femmes enceintes et les méres qui allaitent peuvent étre admises exceptionnellement
aux €tudes cliniques si elles n’encourent aucun risque sérieux prévisible pour leur santé o
celle de leurs enfants et que cette recherche soit utile & la connaissance des phénomeénes de ls
grossesse, de I’accouchement ou de I’allaitement et si elle ne peut tre réalisé autrement,

Toutefois, les personnes privées de liberté Par une décision judiciaire ou administrative i
peuvent se préter aux études cliniques.

Art 407 : Nul ne peut se préter simultanément 2 plusieurs études cliniques.

Art 408 : Les personnes qui s’y prétent aux études cliniques doivent faire I’objet d’une
déclaration au ministre chargé de la santé par le promoteur avant leur inscription sur e
registre national prévu i cet effet.

L’inscription de ces patients doit se faire deux (2) mois, avant le début de la recherche.,

Art 409 : Les procédures déterminant les hormes et méthodes applicables aux études des
produits pharmaceutiques et dispositifs médicaux sont fixées par voie réglementaire.

Art 410 : Lorsque les produits objet de I’étude clinique ne sont pas enregistrés en Algérie oy
ont un conditionnement spécifique portant la mention « pour études cliniques », upe
attestation autorisant leur importation est délivrée par le ministre chargée de Ia santé.

Dans tous les cas, ces produits doivent &tre fabriqués en respectant les normes de bonnes
pratiques et munis d’un certificat documentant la qualité de cette fabrication.

Le ministre chargé de la santé peut délivrer également, 3 la demande du promoteur, une

autorisation d’importation pour tout matériel nécessaire 4 la réalisation des études cliniques.

Art 411 : Aucun transfert pour analyse d’une collection d’échantillons biologiques pour
les seuls besoins des études cliniques, ne peut se faire sans avoir fait 1’objet d’une

déclaration préalable au ministre chargé de ia santé et donné liex 3 Ia délivrance d’une
attestation de transfert.

Est soumis aux mémes formes, le transfert des produits et des matériels objets de I’étude
clinique.



Art 412 : Les éwdes cliniques, notamment celles sans bénéfice individuel direct (SBID)
ne doivent comporter aucun risque prévisible sérieux pour la santé des personnes qui
s’y prétent. Elles doivent étre précédées d’un examen médical des personnes concernces.
Les résultats de cet examen leur sont communiqués préalablement a4 1’expression de leur
consentement.

Art 413 : Dans le cas d’une étude clinique sans bénéfice individuel direct, le promoteur
peut verser aux personnes qui s’y prétent une indemnité en compensation des contraintes
subies selon les conditions et les modalités fixées par le ministre chargé de la santé.

Art 414: Pour les études cliniques sans bénéfice individuel direct, le promoteur assume,
dans tous le cas, méme sans faute, I’indemnisation des conséquences dommageables de
I’essai pour la personne qui s’y préte et celle de ses ayants droit.

Art 415 : Le promoteur est responsable de I’évaluation continue de la sécurité du médicament
expérimental.

Il est responsable de la notification immédiate de tout effet indésirable, grave ou
inattendu, ou de tout fait nouveau de sécurité, survenant pendant ou aprés la fin de I’étude,
au ministre chargé de la santé, au comité d’éthique médicale pour les études cliniques
concernées et A tous les médecins investigateurs au plus tard dans les sept (7) jours.

Il est responsable, également, de la mise en place de dispositifs et de procédures opératoires
standardisées écrites permettant de respecter les normes de qualité nécessaires a chaque étape
du recueil des données, de la documentation des cas d’ événements et d’effets indésirables ,de
leur validation, évaluation, archivage et leur déclaration ainsi que de la garantie de la
protection des données.

Il doit soumettre un rapport annuel de sécurité au ministre chargé de la santé et au comité
d’éthique médicale concernant les études cliniques.

Art 416: Le médecin investigateur doit déclarer tout événement grave susceptible d’étre d a
une recherche sur un produit pharmaceutique au ministre chargé de la santé, au promoteur
et au comité d’éthique médicale pour les études cliniques selon les modalités fixées par
le ministre chargé de la santé.

Art 417 : Pour les études cliniques interventionnelles, le promoteur est tenu de souscrire une
assurance couvrant sa responsabilité civile et professionnelle pour I’activité qu’il entreprend.

Art 418 : Les études cliniques ne donnent licu & aucune contrepartie financiére directe
ou indirecte pour les personnes qui s’y prétent, hormis le remboursement des frais engagés
par ces personnes.

Art 419 : Le recueil, la vérification et la présentation des rapports d’événement /effets
indésirables survenant au cours d’études cliniques portant sur des médicaments a usage
humain, ainsi que sur les procédures de levé d’insu sont de la responsabilité du promoteur
et du médecin investigateur.

Ces régles s’appliquent a toutes les études cliniques interventionnelles portant sur des
médicaments et dispositifs médicaux a usage de la médecine humaine, menées en Algérie,
indépendamment de la nature de leur autorisation de mise sur le marché.



Art 420 : Le promoteur établit un rapport final de la recherche ainsi qu’un résumé de ce
rapport qu’il adresse au ministre chargé de la santé dans un délai n’excédant pas douze (12)
mois aprés la fin du suivi du dernier patient inclus dans I’étude clinique.

TITRE VIII
DISPOSITIONS PENALES

Art 421 :Quiconque contrevient aux dispositions del’article38 de la présente loi, relatives aux
maladies & déclaration obligatoire est puni d’une amende de 20.000 DA a 40.000 DA.

Art 422 : Quiconque contrevient aux dispositions des articles 54, 55 et 57de la présente
loi, relatives a I’avertissement général et/ou spécifique 4 apposer sur I’'emballage des produits
du tabac et les indications ayant trait aux constituants toxiques, est puni d’un emprisonnement
de six (6) mois a une (1) année et d’une amende de 500.000 DA 4 1.000.000 DA.

Art 423 : Quiconque contrevient 4 I'interdiction prévue aux articles 53 et 62 de la présente
loi, relative, respectivement, a la promotion, au parrainage et  la publicité sur le tabac
et les boissons alcoolisées est puni d’une amende de 500.000 DA 2 1.000.000 DA.

En cas de récidive, ’amende est portée au double.

Art 424 : Quiconque contrevient aux dispositions législatives et réglementaires en vigueur
relatives aux essences pouvant servir a la fabrication de boissons alcoolisées est puni
conformément aux articles 429 et 430 du code pénal.

Art 425: Quiconque contrevient aux dispositions de I’article 58 de Ia présente loi relatives
a l'interdiction de fumer dans des lieux affectés a un usage collectif ou accueillant du public
est passible d’une amende de 2000 DA 2 5000 DA.

L’amende de composition s’applique a Pinfraction prévue a I’alinéa ci-dessus
conformément aux articles 381 a 393 du code de procédures pénales.

En cas de récidive, ’amende est portée au double.

Art 426 : Quiconque contrevient a Iinterdiction prévue aux dispositions de I’article 59 de
la présente loi relative a la vente du tabac aux mineurs est puni d’une amende de 200.000DA
2 400.000 DA.

En cas de récidive, I’amende est portée au double.

Art 427 : Quiconque contrevient & I'interdiction prévue aux dispositions de I’article 63 de
la présente loi, relative a I’interdiction de la vente des boissons alcoolisées aux mineurs
est puni d’un emprisonnement de six (6) mois a deux (2) ans et d’une amende de 50.000 DA
a 100.000 DA.

En cas de récidive, la peine est portée au double.

Art 428 : Quiconque contrevient a I’interdiction prévue aux dispositions de I’articl
74 relatives a la promotion et a la publicité des substituts du lait maternel est puni d’une
amende de 500 000 DA a 1.000 000 DA.



Art 429 : Toute personne ayant produit ou commercialisé des produits alimentaires impropres
a la consommation a I’origine d’intoxication alimentaire ou de décés d’une ou plusieurs
petsonnes, est punie conformément aux articles 431 et 432 du code pénal et des articles 71,72
et 73 de la loi n°09-03 du 25 février 2009 relative 4 la protection du consommateur et a la
répression des fraudes.

Art 430 : Quiconque contrevient aux dispositions relatives a Pinterruption thérapeutique
de grossesse est puni conformément aux dispositions de I’article 304 du code pénal.

Art 431 : Quiconque contrevient aux dispositions de I’article 83 relatives 3 I’obligation
d’effectuer ’interruption thérapeutique de grossesse dans I’établissement public hospitalier
est puni d’un emprisonnement de six (6) mois & un (1) an et d’une amende de 200 000 DA
4 400 000 DA.

Art 432 : Quiconque contrevient aux dispositions de Iarticle 151 de la présente loi relative
a P'engagement de la prise en charge du malade atteint de troubles mentaux, est puni
conformément aux articles 314 et 316 du code pénal.

Art 433 : Quiconque contrevient aux dispositions de P’article 169 relatives a I’interdiction
de soumettre les patients hospitalisés a des tiches non prescrites dans le cadre de leurs
soins est puni d’un emprisonnement de deux (2) 4 six (6) mois et d’une amende
de 10000 DA 2 50 000 DA.

Art 434 ; A I’exception de la nécessité médicale justifiée, tout professionnel de santé qui par
négligence ou faute professionnel commise dans Iexercice ou & I’occasion de ses fonctions
affecte I'intégrité physique ou la santé du malade, cause une incapacité permanente, met
en danger la vie ou provoque le décés d’une personne est puni conformément aux articles 288,
289 et 442 (alinéa 2) du code pénal.

Art 435 : Quiconque réalise ou exploite un établissement de santé sans I’autorisation
des services compétents prévus a I’article 317 et 265 de la présente loj est puni d’un
emprisonnement de deux (2) ans & cing (5) ans et d’une amende de 1000.000 DA
4 2000.000 DA.

Art 436 : Toute infraction aux dispositions de ’article176 de la présente loi, relatives
a Pexercice sous I’identité légale des professions de santé est punie conformément aux
dispositions de I’article 247 du code pénal.

Art 437 : L’exercice illégal des professions de santé, est puni conformément aux
dispositions de I’article 243 du code pénal.

Art 438 : L’inobservation de 'obligation du secret médical et professionnel expose
Son auteur aux sanctions prévues a I’article 301 du code pénal.

Art 439 : Le refus de déférer aux réquisitions de 1’autorité publique établies et notifiées
dans les formes réglementaires, est puni conformément aux dispositions de I'article 187 bis du
code pénal.

Art 440 : Tout professionnel de santé qui contrevient a Pinterdiction de la prescription
médicale ou de sa modification prévue a larticle 189 de la présente loi, est puni
d’un emprisonnement de six (6) mois & deux (2) ans et d’une amende de 50.000 DA
a4 100.000 DA.



Art 441 : Tout professionnel de santé qui contrevient aux dispositions des articles 207
208 de la présente loi, relatives respectivement a I’information des services concemé
et a P’établissement du certificat descriptif des cas de violence est puni d’une amend
de 20.000 DA 2 40.000 DA.

Art 442 : Quiconque contrevient aux dispositions relatives a I’information inhérente aux acts
professionnels et a leur la tarification fixés par la réglementation en vigueur, est puni d’ux
amende de 300.000 DA a 500.000 DA.

Art 443 : Toute activité¢ de fabrication, d’exploitation, d’importation, d’exportatio
et de distribution des produits pharmaceutiques par des établissements non agréés pa
les services compétents, est punie d’un emprisonnement de cinq (5) a dix (10) ans et d’'un
amende de 5.000.000 DA a 10.000.000 DA.

Art 444 : Quiconque contrevient aux dispositions de I’article 231 de la présente loi, relatives
au contrble administratif, technique et de sécurité de ’emploi de substances, médicament
et plantes douées de propriétés stupéfiantes ou psychotropes est puni d’un emprisonnemen
de dix (10) a vingt (20) ans et d’une amende de 200.000 DA 3 500.000 DA.

Art 445 : Quiconque contrevient aux dispositions relatives aux produits radionucléides es
puni d’un emprisonnement de six (6) mois A deux (2) ans et d’une amende de 200 000 DA
a 500 000 DA.

Art 446 : Quiconque contrevient aux dispositions relatives a la fabrication, au courtage, i
la distribution, la publicité, I’offre de vente, la vente, I’importation, I’exportation d
la détention de médicaments falsifiés, définis 4 I'article 220 de la présente loi, est pui
d’un emprisonnement de cing (5) a dix (10) ans et d’une amende de 1.000.000 DA i
5.000.000 DA.

Art 447 : Quiconque contrevient aux dispositions de I’article 239 de la présente ki
relatives & I’enregistrement des produits pharmaceutiques et 4 I’homologation des dispositifs
médicaux, est puni d’un emprisonnement de deux (2) a4 cinq (5) ans et d’une amende d
1000.000 DA a 5000.000 DA.

Art 448 : Quiconque contrevient aux dispositions des articles 246 et 247 de la présent
loi relatives respectivement a I’information scientifique et a la publicité sur les produits
pharmaceutiques, est puni d’une amende de 200.000 DA a 500.000DA.

En cas de récidive, I’amende est portée au double.

Art 449 : Quiconque contrevient aux dispositions de 1’article 268 relatives 2 la collecte, la
fabrication, la conservation et la distribution du sang et des produits sanguins labiles est puni
d’une amende de 1000.000 &2 2000.000 DA.

Art 450 : Quiconque contrevient a I’interdiction prévue aux dispositions de I’article 273
de la présente loi relative aux activités lucratives inhérentes au sang humain, son plasma
et leurs dérivés, est puni d’un emprisonnement de deux (2) a trois (3) ans et d’une amende de
500.000 DA a 1000.000DA.

Art 451 : Quiconque contrevient aux dispositions de la présente loi relatives au prélévement
et a la transplantation d’organes, de tissus et de cellules humains est puni conformément
aux articles 303 bis 16 2 303 bis 20 du code pénal.



Pinterdiction d’exercer I’activité de santé pour une durée n’excédant pas cing
(5) ans;

- la fermeture de I’établissement ou de 1’une de Ses annexes pour une durée
n’excédant pas cinq (5) ans;
la dissolution de la personne morale.

TITRE IX
DISPOSITIONS PARTICULIERES, TRANSITOIRES ET FINALES

Art 463 : Les dispositions des articles 255, 286 et 330 de Ia présente loi ne sont
pas applicables aux structures et établissements de santé relevant du ministere de [a
défense nationale.

Art 464 : Les personnels en position d’activité au sein des ctablissements publics de santé
relevant du ministére chargé de la santé, dont le statut Jjuridique a subi une modification
peuvent, s’ils le souhaitent garder le statut qu’il leur est applicable 3 1a date d’entrée
en vigueur de la présente loi,

Les personnels exergant dans le cadre des accords et conventions de coopération demeurent
régis par les dispositions qui leur sont propres.

Art 465 : Les dossiers médicaux des patients ouverts antérieurement & Iinstitution du dossier
médical unique prévy par la présente loi doivent &tre conservés par les structures

structures et établissements.

Art 466 : La mise en Place des services extérieurs de santé intervient dans un délaj de
deux (02) ans, 2 compter de la date de la publication de 1a présente loi au Journal Officiel de
la République algérienne démocratique et populaire.

Art 467 : Le conseil national et les conseils régionaux de déontologie médicale €lus et
installés selon les dispositions de la loj n°85-05 du 16 février 1985, susvisée, continuent a
exercer leurs prérogatives jusqu’a la mise en place des conseils nationaux et régionaux de
déontologie médicale prévus par les dispositions de la présente loi.

Art 468 : Les structures en charge des missions dévolues 3 Pagence nationale des produits
pharmaceutique en vertu des dispositions de la présente loi, continuent 4 assumer ces missions
jusqu’a la mise en place de ladite agence.

Art 469 : Les dispositions de la loi 85-05 du 16 février 1985 sus visée, sont abrogées.
Toutefois, les textes pris pour son application continuent 3 produire leurs effets jusqu’a
Iintervention des textes réglementaires prévus par la présente Joi,

Art 470 : La présente loi sera publiée au journal officiel de |a République algérienne
démocratique et populaire.

Fait 3 Alger, le .............. -Correspondant au ...................

Abdelaziz BOUTEFLIKA




