REPUBLIQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPULAIRE
MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA POPULATION.

MINISTZRE O LA SANTE |
( TRADUCTION ) | ACERCE HATID AL e SANG |
' ‘ g ' - COURRIER ARRIVEE -
Ty - Date gg} U{b;r .22
ARRETE N> 1%  pu 94[\'3 op) EpIES

FIXANT LES PROCEDURES DE CO TROLL DES
MEDICAMENTS DERIVES - SANGUINS STABLES

Le Ministre de la Santé et de La Population,

Vu la loi n°85-05 du 16 Février 1985 relative a la protection et a la promotron de la santé
modifiée et complétée ;

Vu le décret présidentiel n° 98-428 du Aouel Ramadhan 1419 correspondant au 19 Décembre
1998 portant nomination des membres du Gouvemement

Vu le décret executlf n° 92 284 du 6 Juillet 1992 relatif a lenreglstrement des produits
pharmaceutiques a I’'usage de la médecine humaine .

Vu le décret exécutif n° 93-153 du 28 Juin 1993 portant creatlon du bulletm officiel du
Ministére de la Santé et dela Populatlon

Vu le décret exécutif n°95-108. du 09 Avril 1995 portant creatron 1 organisation:et s
fonctronnement delAgenceNatxonaledu Sang, L §1 T4 i -y s b
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Vu le décret executlf n 96—66 du 27 Janvrer 1996 portant attnbutlons du erustre de la Sante T
et de la Populatlon # - ! - shasn 17 3 :
Vu Parrété n°S1 MSP/CAB du 26 Novembre 1994 portant nomenclature natlonale des :
medncaments a usage humam modifié et comp]eté e . ,

: e o 3 : _
Vu larrété n® 29 du 06 mai 1996 ﬁxant la hste des medlcaments 1mportes et dlstnbues en gros £

et réservés aux entrepnses pubhques

Vu I’arrété du 24 mai 1998 ﬁxant les régles et les procédures de controle des dérivés sanguins
stables . ' ' '

o ARRETE

. Article 1¥: Le present arrété a pour objet de ﬁxer les procedures de controles des denves

sanguins stables



1% A

« Article 2 : Dans Je cadre des’ procédures de contr
stables , I’Agence Natio‘na}g du.Sang est chargée de :y; - &

" ELEER

4 2- réceptionner Jes €chantillons transmis par eg entreprises publiques chargées de | ’importation
- etdela distribution €n gros conformément 3 | arrété n°29 du 06 mai 1996 sus visg, ‘

+4- transmettre les bulletins d "analyses conformément ay modéle fi

X€ en annexe 2 3 [5 direction
de la pharmacie et dy médicament,

2- Pratiquer obligatoirement deux (02) tests ELISA ¢

- Anticorps anti HIV] et By :
- Antigéne HBs,
- Anticorps antj HCv.

3- Réaliser les tests de confirmation s; les tests cités Ci-dessus donnent un résultat « positif y

- Un test de validation pourle HCV, - A -
- La réaction d’amplification génique (PCR) doit étre utilisée en

Les résultats dojvent €tre transmis dang les quinze (15) jours qui suivent 3 compter de la date
la réception des €chantillons . Ce délai ne doit Pas dépasser les trente (30) jours en cas de
difficultés d’interprétatiqn des résultats et nécessité de procéder 4 une nouvelle analyse ' ! -

des médicaments dérjves sanguins stableg conformément 3 |
sont tenues de fournjr d I’Agence Nationale dy Sang sept (07) échantillons par lot 4 analyser

accompagnés du (des)_"certiﬁcat(s) attestant de [ conformité duy ot Des Eéchantillons %4
* supplémentaires peuvent €tre demandés en cas de nécessité, o :



Article 5/ La Direction de la Pharmacie et du Médicament est chargée de faire parvenir aux
entreprises concernées les bulletins d’analyses transmis par I’ Agence Nationale du Sang .

Article 6/ Les dispositions de I’arrété du 24 Mai 1998 fixant les regles et les procédures de
contréle des dérivés sanguins stables sont abroggées .’ 5'

Article 7/ Le présent arrété sera publi¢ au Bulletin Officiel du Ministére de la Santé et de la-
Population . e AR ’ '
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\ #= kg d :ANNEXE 1 i# : .
1 - de Darrété no: .
] Y £
I- Centres de transfusiqg;s_angqine 3y "
* Hopitaux Central de l’Any_é (HCA) i . Rk 4.
* CHU Alger Centre e T o i3 r Y
* CHU Bab-Ej-Oued "'’ :: | '
* CHU Béni Messous '
* CHU Tizi Ouzou
*CHLU Constantine
* CHU Annaba
* CHU Sétif =
* CHU Oran : g 3 g
* CHU Tlemcen R ER j

* Hopital de Saida

2- Laboratoire de PInstitut Pasteur d’Algérie: .
* laboratoire de Virologie Générale '
* Laboratoire des Hépatites Virales

3- Laboratoires de Microbiologie :

* CHU Constantine
* CHU Oran

4- Laboratoires de Biologie : ' o oS ' _' ,

* Laboratoire de Biologie de I'Hopital Zéralda - e e T R R .
* Laboratoire de Biologie de I’Hépital Rouiba N . 5 L | s
* Laboratoire de Biologie de I’'Hopital Kouba
* Laboratoire de Biologie de ’EHS DrMaouche
* Laboratoire de Biologie - Adultes - du CHU Bénj

H




ANNEXE 2
de ’arrété n° duy

« REPUBLIQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPULARIE
MINISTERE DELA SANTE ET DI LA POPULATION
AGENCE NATIONALE Gl SANG

BULLETIN D’ANALYSE |
CONTROLE DES HEMODERIVES STABLES

Objet : Recherche des anticorps anti HIV !4 , de l’antigéne HBs et des anticorps anti HCV

Wimportateur : ... — - Laboratoires de contréle : :
IR RN S N R s e A

s et B vepsans,

Date de réception :................~ P

Nom du produit :
e o et ot oo
Nedelot:. ...
e N St
L s s
e NS
Pays d’origine :

.....................................................................................................................

MARQUEURS RECHERCHES = RESULTATS OBTENUS

* Antigénes HBs
R s 1 [ttt ek

i - DTTTTTTI i wbos s uoimnit o i
L -

emis par les trois laboratoires Cités ci dessus, je certifie que 'hémodérivé stable..... ..
(nom du produit) identifi ci-dessus, a fait "objet d’un contrale concernant la recherche des
anticorps anti HIV et 2, de I’antigéne HBs et des anticorps anti HCV, et s’est avére
.............................. ( conforme /non conforme ) pour ce type de controle .

 Fait le, ' " L §
L.A DIRECTION DU CONTROLE _ e Pk ol
ET DE LA NORMALISATION - .




REPUBLIQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPULAIRE
MINISTERE DE LA SANTE DE LA POPULATION ET DE LA REFORME HOSPITALIERE
AGENCE NATIONALE DU SANG

ANNEXE 3
De I’arrété n° 08 du 29 Mars 1999,

'BULLETIN D°’ANALYSE
'CONTROLE DES HEMODERIVES STABLES

Réf: ... [

Objet : Recherche des anticorps anti HIV %, de I'antigene HBs et des anticorps anti HCV
I D TR BEEIT ™ cvoes v cmmomm 09108 i

Date de réception  ..........c..coooonn. .

Nom du produif ..

Présentation : .. ‘
N°delot:

Date de fabrication :

- Date de péremption :

Nom de fournisseur :

“Pays d'origine :

* TESTS ELISA :

Noms et Références des Kits de dépistage utilisées :
- AgHBs: . .
- Ac aiitiHCV :

» Principe dés techniques utilisées :
- AgHBs
- Acanti HCV :
- Acanti HIV :

¢ Résultats : . | '
Marqueurs recherchés | ELISA N°I ELISAN°II

e Observation :



* TESTS DE CONFIRMATION / Dans le cas ot le test ELISA est positif ou douteux

« Noms et références des kits de confirmation utilisés :

- AgHBs: ......... AT SR ST S
- AcantiHIV: .. ... Koo s 0as s v s 555 4 w0 o " N
- Acantt HCV /e . [ e, Fraovescn oo s s m mstnsprgsc looiiiii..

* Résultats :

INFECTIONS RESULTATS
° hlfection HIV Va6 e i i Lo
« Hépatite Virale B~ | 5538 s i i .
. Hépatite Virale C e B e e s 't
e Observation :
aeslioss

* AUTRES TESTS COMPLEMENTAIRES EVENTUELLEMENT UTILISES

e Noms et références des kits utilisés :

- AgHBs: .. ST [, e
- AcantiHIV: ......... L osecsson sa e e snmmimsme sy s Lo Vi §
- AcantitHCV . ........ L O Wi I 1 v

* Résultats :

B INFECTIONS RESULTATS
® ln_fection HIV 1/2 .............................. / ..........................
e Hépatite Virale B~ | b et g
oHéante Virale C .......................... / ..........................
¢ Observation :
-
Je cerdifie que I'hémodérivé stable .......... bt (Nom du produit)

identifié ci-dessus, a fait I'objet d'un contréle concernant la recherche des
anticorps anti HIV 1 et 2, de I'antigéne HBs et des anticorps anti HCV, et s'est
ENVEPR (oooinins oo viniam sninns ) (Conforme / non conforme) pour ce type de controle.

BAPTLE, L viviisiomsonisaseiiune
LE CHEF DE SERVICE.



