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REPU IILIQ U IC ALG Il Itt"EN N ti D ltM OCITATIQ U E ET POPULAIR-E
MINISTERE DE LA SANTE ET DE I,A POPULATION

( TRADUCTION )

i.ô

ARRETE NO UO I DU
FIXANT LES PROCEDURES DE C
MEDICAMENTS DEIUVES SANG

Le Ministre de la Santé et de La Population

Vu la loi n"85-05 du 16 Février 1985 relative à la protection et à la promotion de la santé

modifiée et complétée;

Vu te décret présidentiel n" 98-428 du Aouel Ramadhan l4l9 conespondant au 19 Décembre

1998 portant nomination des membres du Gouvernement ;

Vu le décret exécutif no 92-284 du 6 Juillet LggZ relatif à t'enregistrement Ces produits

pharmaceutiques à I'usage de la médecine humaine .

Vu le décret executif no 93-153 du 28 Juin 1993 portant création du bulletin ofticiel du

Ministère de la Santé et de la Population . 
.

I :r '

Vu le décret exécutif no95-108 du 09 Avril :1995 portant création', organisation et

fonctionnement de l'AgenceNationale du Sang ; I i; i ; :.|.'jl.]ii!i:it..jj!i.:'.,i.]i:.'.i;i',.

, .iARRETE

,. Article l" : Le présent arrêté. a pour objet' 
sanguins stables. i 

:

fixer les procedures de contrôles des dérives.:
.:.

Vu le decret exécutif n" ,96-66 du 27 Janvier 1996, portant attributions du Ministre de la Santé

etdelaPopulation;;1.l..:.,1,i'.;:'|':,li.1|1:1:.ll' ,, ii. .i ii : ', ,,.,i; .' i:
:.

Vu I'arrêté n"5l MSP/CAB du 26 Novembre,t994 portant nomenclature,nationale des

médicaments à usage humain, modifié et complété ;
, ,,: !: .,: | ;;_ ..j:i.: .:... :.. | . l: .t

Vu I'anêté n129 du 06 mai 1996 fixant la liste des medicaments importés et distribues en Sros

etréservésauxentreprisespubliques;j.':;.
-..,

Vu I'arrêté du24 mai 1998 fixant les règles et les procedures de contrôle des dérivés sanguins

stables

de

nffnfrSffnf n:: LA SANTÉ

ÀGlliii:Î tlliî'il). ,\LU DU SÀNG
é-êæ'-

- COY;ln;;R ARRIVÊ,E'

Date; 1!lgg l ,/Jtr*.
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,,.ii,r.r 
,,,,, -| --o-"'il 

,i,t i : ,

{ r- designer trois raboratoires parnus ra riste ( annexe f."u pr,ir"nt arrêté ,f 2- réceptionner les échantillons transmio ^o_ ,^_ l, 
. 

,i' ., oJ u àl'tiËrffiii::::'ffi',i: par res.entreon'îf::,1ayes 
ghargées de 

'imporration.,- 3- réparrir res echantirons aux raborar;^i::l',,*:utn 

n"2à duoitti'iiËi'us 
ui,e. 

r -:---v;r

oires sus désignés \

+ 4- transmettre les bulletins d,anah
de Ia pharm""i; il;;#ffi,it conformément au modèle fixé en annexe 2 àradirection

"j. Article3: Les
médicamenr, ouS.llt:li*: désignés par l'Agence Ni

"-'ut',"{,gïins shbles sont chargé, o, , 

t"on"e du sang pour le ôontrôle des
I- Rechercher des-anr;çorpl 

"ni, 
*U I et 2. des anric,de tout autre marq".rl-d;;i; ri.t 

"rrt b ert né"rs#;rs 
anti Hcv et des antigènes HBs er

2-PratiquerobIigatoirement.deux(02)testsELISAport:ùntsur|arecherchedes:

- 
fnticoæs antiHIVI et HIV2 ; ,

- Antigène HBs, -- -4 ' ' '
- Anticorps antiHCV.

3- Realiser les tr

- oucdouteuxi': 
ot confirmation si les tests cités ci-dessus donnent un résurtatcpositif>Les tests de confirmatio_n sont les suivants : :- Un western blot sDéei;;;ï.:","-",i,t

- un test d" nrurruTp*é-:f:it 
du.HIVI 

3t 
d1-HIV2 , ;-!ntesta-.àîà'#rffiiii&:îigène HBs:, :,,

;,ÏJfriJÏ:r1îîH:4,ff.îîifi:$,:?jffetre utilisée en cas de néce1 i

.1-. 
rr*rmertre,i 

g.",,:0", o. r.""rr, î#i::il'j:ï 1.:îlt rj.l'Agence Nationa
ouwir > . ùe du Sang sous pli r._i p"n;;, ,,
Les.résultats doivent ** rr.*r, *ila réception ao'ân-riilons . c" aeri,llt^Tlyt 

(I5)jours qui suivent à *n--.' ' . " i .r; li ,. ;

- 
difficuliés o'ini".pretution des résurrarr 

ne doit p* dep*r9r.les rrenre (ro) fi:: 
de la date ,' 

ti. 
I

Articre 4 : Les enr 
i et nécessité de procedei;;;JjlJH;irî 0,, , 
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* CHU Béni Messous :

'CHU Tizi Ouzou , .

* CHU Constantine
* CHU Annaba
I CHU Sétif
* CHU Oran
* CHIJ Tlemcen
r Hôpital de Saida ; .. '. ,'

2- Laboratoire de t,tnstitut pasteur
.l , , '':':

r laboratoire de Vrologie Générale* Laboratoire des Hepuiit"s ViiaË;

3. Laboratoires de Microbiologie :

t CHU Constantine
t CFIIJ OTan , 

, 

,

4- Laboratoires de Biologie : '

I

d'Algérie:



ANNEXE 2
.,, de I'arrêté no du

. REPUBLIQUJ ALGERTENNE DEY9CRATIQUE ET POPULARTEMrNrsrERE_DEr.A sANrE Er Dr, r.i pôiîlîuox
AcENcE NATIoNALg nl sANCgrrrv,,

BULLETIN D,ANALYSE
coNrRôLEDEsHErl.rd;;;JfussrABLES : 

',,;, 
. '',' I,

;r
I, 

.

Réf:....... /........ .il ,,',., ' , i t: : :: i, .i..
"' '

objet : Recherche des anticorps anti w %, de l'antigène HBs et des anticorps anti HCv
i-.'!*rportaieur 

:

Date de réception

Laboratoires de conirôle :
I1..'........,..................

)

Nom de fournisseur:
Pays d'origine :

conformément aux bulletins d'analyse relatifs au contrôre des dérivés sanguins stabresémis par res trois raboratoires cités ci d.sruu, 1, certifie qr. i,rerodérivé stabre .(no.m du prod*it) identifié.i-d;;;;ïaiiri"u;;; ffi;rrôre concern"nt ru r"rn.rrr,..à.,anrrcorps anti HIV, ret 
^2, 

de |aniigène ru,s et aès unrrrorp, anti Hcv, et s,est avéré" "' " '( conforme /non conforme ) pour;r or; de conrrôre .

Feit le,
t,A DrREcTroN Du corvrnôlr :

ET DE LA NORMAITSEUOX
-l



AGENCE NATION-ALE DU SANG

ANNEXE 3
De llanêté no 08 da29 Mars 1999.

BIILLETIN D'ANALYSE
CONTRÔLE DES I{EMODEzuVES STABLES

Réf : 1.....

Objet : Recherche des anticorps anti IilV y2, de I'antigène F{Bs et des anticorps anti HCV

Importateur : .,..

Date de réception

''''''t...',..

Nom du produiiri ',.,
Présentation : .

No de lot :

r'^l

uate 0e laoncailon :

Date de péremption :

Nom de fournisseur .

Pays d'origine :

O TESTS ELISA :

Noms et Réferences des Kits de dépistage utilisées ;
- Ag FlBs :

- Ac aritifiCV :

- Ao antl'Hiv 
.

" Pnxoipg des techniques utilisées :

- AgHBs:
- Ac antiHCV :

- Ac anti HIV :

e Résul

. Observation;



o ttrSTS DB CONFIRMATION / Dans le cas où Ie test ELISA est positif ou douteux

. Norns et réferences des kits de confirmation utilisés :

. Résultats :

n Observation ;

INFECTIONS RESULTATS
. Infection IilV %
. Hépatite Virale B
. Héoatite Vrale C

O AUTRES TESTS COMPLEMENTAIRUS EVENTUELLEMENT UTILISES

. Noms et références des kits utilisés :

- Ac anti HCV

. Résultats :

' Observatiou :

INFECTIONS RESULTATS
. Irrfection HJV %
. Hépatite Virale B

'Héoatite Virale C

Je cer"fifie que llhémodérivé stabl€ ........... .... (Nom du produit)
identilié ci-dessus, a fait I'objet drun contrôle concernant la recherche des
anticorps anfi HIV L et 2, de I'antigène HBs et des anticorps anfi HCV, et s'est
avéré (..... ....) (Conforme / non conforme) pour ce,type de contrôle.

FAIT'-LE,..,.. .......
LE CHEF DE SERVICE.


