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VN {visite de nuit) ......... e #0,35 DH
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viF fwigile en jour férié)y ........ e 80,35 DH
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K (actes de chirurgie et spécialitée) .. 5,00 DH
PC {acles de pratique médicale coursnte). 825 DH
RZ {acles de radiologie) .......... viee.. B0O DH
B iactes de blologie wmédicaley ........ LM DH
o] (actes de chirurgie dentaire) ...... 650 DH
indemnité horokilométrigue ........ 090 DH
Journég dhoespitalisation !
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la nourriture des malades :
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Artdth dy minlstee de 12 sants publigue e BA9-85 du § meharem 1305 : (@ catégorie) ............ 100DH
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. (2 ecatbgorie) ............ TODH
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Vit Varcdlé g Premier tinishre ne 399071 du & fovriep o7 | Accowhement simple  igénéraliste) oo B0 BH
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réglementés, tel quil a ¢té modifié ou complété ; Accouchement gemellaite (généraligte) ........ 53370 B
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portant délégation de pouveirs au ministre de la santé publique,
1eh qw'il a été roodifié ou compléts ;

Vu le déoret ne 2-B3-08% du 7 rebia 1 1404 ()2 décembre 1983)
porfant délégation d'attributions ¢t de pouvoirs do minisire
délégué aupres du Premier miniztre chargé das affaicez écono-
migues

Vy Parrété du rministre de li sanié publiqgue n® 1341-T7 du
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2 moharrem 1388 (13 décembre 1977) fixant la pomenclature
des actey de biologie médieale :
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ARRETE :

J\m PREMIER. — Let prix maxima hors taxe des artes
etltrles services mddlcaux dans le secleur privé, sont fivés comme
sult

Généralistey ;
C + BKZ  ({copsultation + radloscopie) ...... 31,35 DH
v {vigite & domicile) .............. 40,10 DH

ARr, 2. — Las prix maxima toutes laxes comprises tont cons-
tlimads par Vapplicution sux farifs finés & Uarlicle premier
ci-detrus, de la thxe sur les services au fawx uniforme de 123%.

ABT. 3. — Tolt acte est désigué par une letivecle dont la
valeur et fixée cn urilé monitaire,

Anv. 4. — Le ¢l t des ¢hambrer dhespitalizatlon en
colégories est Nxé par le minisfre de 13 santé publigue.

ART. 5. — L¢ prégent accété prend effet & partir de sz date
de publieatlon au Bulletin officiel et abroge les dispositions de
1'arrété dy minizire de Ja ganté publique n* 1102-78 du 2 hijs 1395
(5 décembra 1975) fixwnt les prix  des acles et des services
médicaux dans le secteur privé

Rabet, l¢ 9 moharrem 1405 (5 ociobre 1984).
D' Ranar Rasmsin
Le¢ ministrg délégué

aupréy du Premier ministre
chargd des affaires Sconomiques.

‘TaaEE BENCHETKH.
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REFERENCE : B.O n° 5054 du 2 ramadan 1423 (7 novembre 2002), p. 1210

Dahir n° 1-02-252 du 25 rejeb 1423 (3 octobre 2002) portant promulgation
de la lol n® 12-01 relative aux laboratoires privés d’analyses
de blologie médicale.

LOUANGE A DIEU SEUL!
(Grand Sceau de Sa Majesté Mohammed Vi)
Que i’on sache par les présentes - puisse Dieu en élever
et en fortifier la teneur!
Que Notre Majesté Chérifienne,
Vu la Constitution, notamment ses articles 26 et 58,

A DECIDE CE QUI SUIT :

Est promulguée et sera publiée au Bulletin officiel, a la suite
du présent dahir, la lol n° 12-01 relative aux laboratolres privés
d’analyses de blologie médicale, telle qu'adoptee par la Chambre
des conselllers et la Chambre des représentants.

Fait & Marrakech. le 25 rejeb 1423 (3 octobre 2002).
Pour contreseing:
Le Premier ministre.
RRAHMAN YOUSSOUFI.

*
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Lot n® 12-01 relative aux laboratolres privés
d’analyses de biologie médicale '

TITRE PREMIER DISPOSITIONS GENERALES
Article premier

Au sens de la présente [oi, on entend par laboratoire. d'analyses de bioclogie médicale

tout établissement de santé privé ou sont effectués les analyses de biologie médicale et

les examens de laboratoire destinés a faciliter le diagnostic médical, le traitement ou la

prophylaxie des maladies humaines a I'exception des actes d’anatomopathologie.
Article 2

Pardérogationauxdispositions del article premier ci-dessus, lesactes d'anatomopathologie
peuvent étre effectués dans un laboratoire d’analyses de biologie médicale dans les
conditions fixées aux articles 7 et suivants de la présente loi.

Article 3

Les analyses de biologie médicale ne peuvent étre effectuées que sur prescription établie
par un docteur en médecine, ou par un docteur en médecine dentaire dans le domaine
de sa compétence, sauf il sagit d'analyses périodiques prescrites a J'origine par un
médecin.

TITRE Il

CONDITIONS D’OUVERTURE, D’EXPLOITATION ET DE DIRECTION
DES LABORATOIRES D’ANALYSES DE BIOLOGIE MEDICALE

Chapitre premier
De I'exploitant
Article 4

Nul ne peut étre admis a ouvrir, exploiter et diriger un laboratoire d'analyses de biologie
médicale:
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1 - §'il nest de nationalité marocaine;
2 - &'l ne remplit les conditions de titre exigées:

« soit par l'article premier du dahir n°® 1-59-367 du 21 chaabane 1379 (19 février 1960}
portant réglementation de lexercice des professions de pharmacien, chirurgien-
dentiste, herboriste et sage- ferme, tel qu'il a 6t6 modifie ou compléte;

* soit par larticle premier de la loi n° 21-80 relative a 'exercice & titre privé de lamédecine,
de la chirurgie et de la pharmacie vétérinaire promulguée par le dahir n°® 1-80- 340 du
17 safar 1401 (25 décembre 1980), tel qu’il a été modifié;

* soit par les dispositions du titre premier de la loi n°® 10-94 relative a I'exercice de la
médecine, promulguée par le dahir n® 1-96-123 du 5 rabii fi 1417 (21 aolt 1996).

3 - S'il n'est en outre:

» soit titulaire du dipldme de spécialité médicale (spécialités de biclogie) ou du
dipléme de spécialité pharmaceutique et biologique (spécialités biologiques) délivré
par I'une des facultés marocaines ou d’un dipléme d’une faculté étrangére reconnu
équivalent par l'autorité gouvernementale compétente qui en publie la liste;

» soit ancien enseignant-chercheur de médecine ou de pharmacie ayant exercé a
ternps plein les activités d’enssignement, d’encadrement e~ de recherche en biologie
médicals, pendant une durée au moins égale & 4 ans, en qualité de professeur de
Fenseignement supérieur, de professeur agrégé, de professeur-assistant ou de
maltre- assistant.

4 - §'il n'est préalablement autorisé dans les’ conditions prévues par les dispositions de
la présente loi.
Article 5

Aucun étranger ne peut ouvrir, exploiter et diriger un laboratoire d’analyses de biologie
médicale s'il ne remplit les conditions prévues aux paragraphes 2, 3 (1er alinéa) et 4 de
Varticle 4 ci- dessus. |l doit en outre:

» résider sur le territoire national en conformité avec la législation relative & l'immigration;

o &tre soit ressortissant d’un Etat ayant conclu avec le Maroc un accord par lequel les
biologistes ressortissants d'un des Etats peuvent g'installer sur le territoire de-lautre
Etat pour y exercer la profession de biologiste, soit ressortissant étranger conjoint de
citoyen marocain;
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« n’avoir pas été condamné au Maroc ou a V'étranger pour I'un d~s faits qualifiés de crime
ou délit contre les personnes, I'ordre des familles et la moralité publicue;

* ne pas étre inscrit & un ordre des biologistes étrangers. Si le biologiste concerné est
inscrit & un ordre étranger, il doit justifier de sa radiation dudit ordre.

Chapiltre 2

Conditions d’autorisation des iaboratoires
d’analyses de biologie médicale

Article 6
Tout laboratoire d'analyses de biologie médicale doit appartenir :

1) soit & un praticien autorisé a cet effet, dans les conditions prévues par la présente (0,
qui doit en étre le directeur;
2) soit 4 une association ou société régies par le dahir du @ ramadan 1331 (12 ao(t 1913)

formant code des obligations et contrats en son titre septieme du livre il. Cette société og
association ne peut en aucun cas prendre la forme d'une société dénommée par la loi

société commerciale.
Article 7

Les actes d’anatomopathologie, visés a l'article 2 ci-dessus, effectués au sein d'un
laboratoire d'analyses de biologie médicale, doivent étre accomplis par un médecin
spécialiste en anatomopathologie et ayant conclu, a cet effet, une convention avec le
laboratoire concerne.

Article 8

Tout laboratoire d’analyses de biologie médicale peut s'adjoindre un ou plusieurs
biologistes assistants qui doivent satisfaire aux conditions prévues a larticle 4 de la
présente loi ou & Son article 5 s'ily a lieu.

Lexercice de la biologie médicale en qualité d'assistant auprés d'un laboratoire d’analyses

de biologie médicale ne peut se faire que sur la base d'une convention.

Article 8

Les conventions visées aux articles 7 et 8 ci-dessus doivent faire Fobjet d'un écrit qui
doit &tre conforme aux dispositions de la présente loi et aux lois régissant les professions
de médecin, de pharmacien ou de vétérinaire ainsi qu'a leurs codes de déontologie

respectifs.
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Article 10

Les conventions ne sont valables que si elies sont revétues du visa du président du
conseil de l'ordre auprés duquel est inscrit le médecin anatomopathologiste ou |'assistant
concerné. Le président du conseil concerné s'assure de la conformité des clauses
desdites conventions aux conditions prévues a l'article précédent.

Article 11

Le projet d'ouverture, de réouverture ou d'exploitation d'un laboratoire d'analyses de
biologie médicale est soumis 4 une

autorisation administrative préalable.

Article 12

Aux fins d'autorisation, le ou les biologistes membres fondateurs du laboratoire doivent
présenter a Iadministration pour approbation préalable un projet précisant le lieu
d'implantation,-le statut juridique de Y'établissement, les conditions de fonctionnement du
laboratoire, I'identité-et la qualité du biologiste directeur et des biologistes associés et, s'il
y a lieu, la liste des actes réservés prévus & l'article 37 ci-dessous.

Si le laboratoire doit disposer des compétences des biologistes assistants, l'identité et la
qualité de ces dermiers doivent également étre précisées.

Article 13

L'autorisation visée a lasticle Il ci-dessus est délivrée par Fadministration, dans les
délais prescrits par vole réglementaire & compter de la date du dépdt du dossier par le
postulant. Cette auforisation est accordée en considération de la qualits des installations
de Pétablissement, des assistants qui y exercent, du nombre du personnel permanent et
de ses qualifications ainsi que du respect par le projet des normes techniques visées a
l'article 54 de la présente loi.

Article 14

Le projet d’ouverture, de réouverture ou d’exploitation d'un laboratoire d'analyses de
biologie médicale est soumis préalablement, par I'administration, a l'avis du consell
national de l'ordre concerné.

Article 15

L’autorisation visée a l'article Il ci-dessus devient caduque si dans les deux ans de sa
délivrance, le projet n'est pas réalisé totalement.
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Article 16

L’autorisation définitive d’ouverture, de réouverture ou d'exploitation du laboratoire
d'analyses de biologie médicale est délivrée par 'administration aprés qu’elle ait constaté
la conformité de I'établissement réalisé au projet présenté et accepte, éventuellement

modifié & sa demande.

Le contrdle de conformité est effectué par F'administration compétente en présence du
président du conseil de l'ordre concemé ou de ses représentants qui peuvent, a cefte
accasion, formuler toutes remarques qu’ils jugent utiles et qui sont consignées dans le
proces-verbal établi par I'administration a Vigsue de la visite de contrble.

Article 17

Lorsque le laboratoire d’analyses de biologie médicale appartient & ung a!ssociation ou
société, Pautorisation d’ouverture, de réouverture ou d'exploitation de celui-ciest gccordée
nominativement & chacun des praticiens membres de 'association ou de la sociéte.

La direction sera assurée par 'un des membres dont le noll sera précisé dans 'autorisation.

Article 18

Toutes modifications dans la forme juridique de I'établissement ou concern:amt les
biologistes autorisés & Fexploiter, le gérer ou le diriger ainsi gue dans lc_as conc’iipons de
fonctionnement du laboratoire doivent étre prealablement a leur réalisation, notifiées par
&crit a 'administration et au conseil national de Fordre concerné.

Article 19

L'administration peut s'opposer dans les 60 jours a compter de la da_te dg la notification
prévue a l'article 18 ci-dessus &' aprés avis ou sur demande du conseil n;altlonal de fordre
concerné, a ces modifications lorsqu’elles ne répondent pas aux dispositions de la

présente loi et des textes pris pour son application.

Chapitre 3
DU CUMUL D’ACTIVITES, DE LA DIRECTION
ET DES REMPLACEMENTS
Article 20

Tout médecin, pharmacien ou vétérinaire autorisé seul, ou en société & ouvrir, & exploiter
etjou a diriger un laboratoire d’analyses de biologie médicale ne peut pratiquer que les
actes relevant de la spécialité de biologie médicale.
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Le cumul avec l'exercice de toute autre profession libérale lui est interdit méme dans le
cas ol la possession de titre ou dipldme lui confére le droit d’exercer ladite profession.

Toutsfois, les pharmaciens d'officine, remplissant les conditions prévues aux articles
4 et 5 ci-dessus peuvent, a titre exceptionnel et dans les communes dépourvues de
laboratoires d'analyses de biologie médicale, étre autorisés a ouvrir et exploiter un
laboratoire d’analyses de biologie médicale. Le laboratoire doit &tre attenant a l'officine.

La liste desdites communes est fixée annuellement par l'autorité gouvernementale.

Article 21

Le praticien directeur du laboratoire est responsable de l'organisation et du bon
fonctionnement du laboratoire d'analyses de biologie médicale.

De ca fait, il doit diriger personnetlement et en permanence le laboratoire d'analyses de
biologie médicale. H ne peut exercer ses fonctions dans aucun autre laboratoire.

Avrticle 22

En cas d’absence ou d'empéchement du directeur du laboratoire d’analyses de biologie
médicale, ce dernier peut se faire

remplacer par un praticien qui doit soit satisfaire aux dispositions de I’ article 4 de'la
présente loi, soit avoir validé au moins 3 années de son cursus sl est en cours de
spécialisation,

Article 23

Lorsque la durée de |'absence ne dépasse pas 3 mois, le directsur intéressé doit en
aviser au préalable le président du conseil de I'ordre dont il reléve et lui communiquer le
nom et la qualité de son remplacant. Le président de ['ordre concerné doit en informer
Fadministration.

Lorsque la durée de I'absence dépasse 3 mois, le directeur du laboratoire doit obtenir
lautorisation préalable de |'administration.. Dans tous les cas, la durée totale des
remplacements ne pourra excéder six mois par an.

l.orsque 1a durée de I'absence dépasse 15 jours, la demande doit étre adressée selon
le cas au président du conseil de l'ordre concerné ou & I'administration, 15 jours au
moins avant l'absence prévue du directsur qui doit préciser le nom et la qualité de son
remplagant. Ce dernier doit avoir obtenu au préalable une licence délivrée a cet effet par
le président de I'ordre concerné ou son représentant.
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Article 24

Les remplacements supérieurs & une durée d’un mois doivent &ire conclus conformement
3 un contrat-type, arrété par les ordres professionnels concernés, qui précise notamment
les obligations réciproques des parties. Le contrat doit &tre visé par le président du

conseil régional compétent.
Article 25

Lorsqu'il s'agit de société, le remplacement est assuré par I'un des membres de la société.

Article 26
Il est interdit & tout médecin, pharmacien ou vétérinaire biologiste,

lorsqu'il est fonctionnaire, d'accomplir un quelconque acte de sa profession en dehors
du service public auprés duquel il est régulidrement affecté, hormis le cas ou il doit
porter secours et assistance a personne en danger et sous reserve des autorisations
exceptionnelles prévues par l'article 15 du dahir no 1-58-008 du 4 chaabane 1377 (24
février 1958) portant statut général de la fonction publique.

Article 27

Par dérogation aux dispositions de larticle précédent et de celles de 'article 15 du dahir
r° 1-58-008 précité, les biologistes fonctionnaires, docteurs en médecine, en pharmacie
ou en médecine vétérinaire peuvent exercer & titre prive a Poccasion de remplacement.
A cette fin, il leur est délivré une autorisation de remplacement au vu de la décision
jeur accordant un congé administratif et apres accord de Fautorité hiérarchique dont ils
relévent. Cette autorisation n'est valable que pendant la durée du congé administratif.

Lorsqu'ils effectuent un remplacement, les praticiens fonctionnaires sont assujettis a la
législation et a la réglementation relative & Pexercice A titre privé de la profession du
médecin, pharmacien ou vétérinaire biologiste.

Article 28

En cas de déces du directeur d’un laboratoire d’analyses de biologie médicale exploité
sous forme individuelle, ses héritiers peuvent mettre le laboratoire en gérance pour une
période qui ne peut excéder:

- un an, renouvelable dans la limite de deux ans, lorsque les héritiers du de cujus sont
mineurs;

- ¢ing ans, lorsqu'ils poursuivent les études en vue d’acquérir e dipldme de spécialité ou
titre dquivalent prévus par les dispositions de larticle 4 de la présente Ioi.
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Le titulaire de I'autorisation de gérance doit remplir les conditions requises par la présente
loi. L’autorisation est renouvelée chaque année au vu des attestations de poursuite des
études par les héritiers concemes.

TITRE Nl
DES MODALITES DE FONCTIONNEMENT DES LABORATOIRES

Article 29

Toute analyse de biologie médicale, effectuée par un laboratoire, doit faire 'objet d’'un
compte rendu qui doit porter la signature, les prénom et nom du biologiste autorisé ainsi
que la date de 'analyse.

1l est interdit & tout laboratoire de délivrer un compte rendu d’analyses non signé. L'emploi
d'un tampon ou d'une griffe ne saurait tenir lisu de signature.

Article 30

Est prohibée toute entente qui ferait bénéficier du profit des opérations effectuées dans
un laboratoire d’analyses de biologie médicale un tiers autre que le ou les ayants droit.

Article 31

Toute publicité est interdite aux laboratoires d'analyses de biologie médicale a 'exception de
la diffusion scientifique auprés du corps médical, pharmaceutique, dentaire ou vétérinaire.

Article 32

Tout laboratoire d’analyses de biologie médicate est tenu de participer au controle
externe de qualité ayant pour objet de s'assurer de la bonne exécution des analyses de
biologie médicale conformément au guide de bonne exécution des analyses de biologie
médicale visé a l'article 55 ci-aprés. Ce controle est exécuté par un organisme public ou
le cas échéant par un organisme privé agréé par administration aprés avis des. conseils
de l'ordre concernés.

TITRE IV 11

DES CONDITIONS DE TRANSMISSION DES PRELEVEMENTS,
DE LA SOUS-TRAITANCE ET DES ACTES RESERVES

Article 33

Les transmissions de prélévements entre laboratoires aux fins d'analyses ne doivent étre
affectuées qu'en vertu d'un contrat établi sur la base d’un contrat-type élaboré par le
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consail de 'ordre concerné. Le contrat qui précise la nature, les conditions et les modalités
de ces fransmissions doit &tre soumis au visa du président du conseil de I'ordre concemé.

Tout contrat établi en violation des dispositions du présent article est nul.

Article 34 ..

Le préléveménf et sa transmission sont réalisés sous la responsabilité du jaboratoire
transmetteur.

L’'analyse est effectuée sous la responsabilité du directeur’ du laboratoire receveur. Le
compte-rendu d'analyses est signé par un biologiste autorisé de ce méme laboratoire.

Ce compte rendu doit mentionner de fagon apparente le nom, l'adresse du laboratoire
qui a pratiqué’ les analyses et la date de ces analyses ainsi que le nom du biologiste quii
en assure le contrble, Le signataire du compte rendu est responsable de 'exactitude de
ces mentions.

Article 35

Le compte rendu des examens transmis doit étre inscrit sur papier portant fentéte du
laboratoire qui a effectué les analyses et la date de ces analyses et signé par le praticien
sous la responsabilité dugusl ces analyses ont &té effectuées.

En aucun cas un commentaire ou une griffe du laboratoire transmetteur ne doit figurer sur
ce compte rendu. ,

Article 36

Il est interdit dutiliser des intermédiaires pour la collecte des prélévements.

Article 37

La réalisation de certains actes qui requiérent une qualification spéciale ou qui nécessitent
le recours, soit & des produits présentant un danger particulier, soit & des techniques
exceptionnellement délicates ou d'apparition récente est réservée & des laboratoires
d’analyses de biologie médicale diment agréés a cet effet par administration compétente.

La liste de ces actes est arrétée par Padministration aprés avis de l'ordre concerne.
Article 38
Seuls les actes non pratiqués au Maroc, peuvent étre sous-traités a I'étranger.

A cet effet, les laboratoires intéressés doivent conclure des conventions de sous-traitance
avec des laboratoires étrangers, agréés dans leur pays d'origine.
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Ces conventions accompagnées d'une attestation d’agrément, délivrée par les autorités
compétentes du pays d'ofigine du laboratoire étranger concerné, doivent étre soumises
au visa du président du conseil national de 'ordre concerné qui vérifie leur conformité aux
dispositions de la présente loi et ‘aux textes pris pour .son application. Le président vérifie
également que les examens proposes ne sont pas pratiqués au Maroc.

Les conventions conclues en infraction des dispositions du présent article sont nulles.

TITRE V

DE L'INSPECTION DES LABORATOIRES D’ANALYSES
DE BIOLOG(E MEDICALE

Aricle 39

Les laboratoires sont soumis & des inspections périodiques sans preavis, effectuées par
les inspecteurs des laboratoires de I'administration compétente, chaque fois que cela est
nécessaire et au moins une fois par an.

Ces inspections ont pour objet de vérifier que les conditions 16gales et régiementaires
applicables & I'exploitation du laboratoire sont respectées et de veiller & la bonne
application des régles professionnelles en vigueur par ces établissements. Lors de leurs
inspections, les inspecteurs doivent se référer notamment au guide: de bonne exécution
des analyses visé a larticle 55 de la présente loi.

Article 40

Lorsqu'a la suite d'une inspection, il est relevé une infraction, le chef de I'administration
concerné en informe, par rapport motivé, le directeur du laboratoire st le met en demeure
de faire cesser les violations constatées dans un délai qu'ii fixe selon limportance des
corrections demandees.

Si a Vexpiration de ce délai, les infractions relevées se poursuivent, le chef de
fadministration compétente saisit le président du conseil de Fordre concerné. Ce dernier
traduit intéressé devant le conseil de discipline. S'il n‘obtempére pas, le président du
conseil de I'ordre ou le chef de 'administration compétente peuvent:

- demander au président de la juridiction compétente d'ordonner la fermeture du
laboratoire dans l'attente du prononcé du jugement lorsque l'infraction relevée est de
nature & porter atteinte & la santé de la population ou 3 la» sécurité des malades;

- saisir Fautorité judiciaire aux fins d’engager les poursuites que justifient les faits relevés,
conformément a l'article 44 ci- dessous.
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Le tout sans préjudice des poursuites de droit commun que les faits reprochés peuvent

entrafner.
TITRE VI

DES SANCTIONS

Article 41
Exerce illégalement la biologie médicale:

1. Toute personne qui pratique habituellement ou par direction suivie, méme en présence
d’un biologiste, des actes d'analyses de biologie médicale sans gu’elle soit médecin,
pharmacien ou vétérinaire et titulaire du dipiéme de spécialité en biologie medicale ou
d'un titre ou dipléme reconnu équivalent.

Toutefois, ces dispositions ne sont pas applicables aux étudiants en biologie médicale
qui effectuent des remplacements en vertu des dispositions de la présente loi ou
accomplissent des actes figurant dans la nomenclature des analyses de biologie
médicale qui leur sont ordonnés par les biclogistes dontiils relévent et aux techniciens de
laboratoire qui accomplissent des actes dans les mémes conditions; -

2. Toute personne qui se livre & 'un des actes prévus ci- dessus sans qu’elle soit autorisée
A cet effet ou qui exerce durant la période pendant laquelle elle a été suspendue ou
radiée du tableau de l'ordre A compter de la notification a l'intéressée de la décision de
suspension ou de radiation;

3. Tout médecin, pharmacien ou vétérinaire biologiste qui exerce en violation des
dispositions des articles 20 (2¢ alinéa), 21 (2e alinéa), 26, 27 et 37 ci-dessus.

4. Toute personne qui, munie d'un titre régulier, outrepasse les attributions que la loi
lui confére, notamment en prétant son CONCOUrs aux personnes désignées aux trois
paragraphes qui précédent, & l'effet de les soustraire & 'application de la présente loi.

5. Tout médacin, pharmacien ou vétérinaire, biologiste étranger, qui exerce la biologie
médicale en violation de l'article 5 de la présente loi.

Article 42

L'exercice illégal de la biologie médicale dans les cas prévus aux paragraphes 1, 4 et
5 de l'article 41 ci-dessus, est puni d'une peine d’emprisonnement de trois mois & 5 ang
ot d’'une amende de 5.000 & 50.000 dirhams ou de I'une de ces deux peines seulement.

En cas de récidive, le montant de 'amende est doublé et la peine d'emprisonnement ne
peut étre inférieure & 6 mois.
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Article 43

L'exsercice illégal de la biologie médicale dans les cas prévus aux paragraphes 2 et 3 de
Farticle 41 ci-dessus est puni d'une amende de 1.500 & 7.500 dirhams.

En cas de récidive, & montant de I'amende est doublé..

La juridiction saisie peut, & titre de peine accessoire, décider d'interdire I'exercice de la
meédecine, de la pharmacie ou de la médecine vétérinaire au condamné pour une durée
n'excédant pas 2 ans.

Article 44

La personne physique responsable de louverture et de la réouverture d’un laboratoire
d'analyses de biologie médicale ou qui Fexploite sans détenir I'autorisation prévue a
I'article 16 ci- dessus, qui procede aux modifications visées & l'article 18 ci- dessus sans
les avoir notifiées a 'administration ou en passant outre son opposition, ou qui refuse de
se soumettre aux inspections prévues a larticle 39 de la présente loi, est punie d'une
amende de 100.000 & 1 million de dirhams.

Le tribunal ordonne en outre la fermeture du local exploité sans lautorisation prévue a
larticle 16 ci-dessus ou lorsque ledit local présente un danger grave pour les patients
ou pour la population. Dans les cas prévus a l'alinéa précédent, le président du tribunal
saisi a cette fin par 'administration ou le président du conseil de l'ordre concerne, peut
ordonner la fermeture du lahoratoire dans T'attente de la décision de la juridiction saisie.

Article 45

Sous réserve des dispositions des articles 26 et 27 ci-dessus, est puni d'une amende
de 5.000 a 50.000 dirhams, le praticien directeur d’un laboratoire d'analyses de biologie
médicale qui permet aux médecins, pharmaciens ou vétérinaires biologistes du secteur
public ou a un biologiste étranger non autorisé d'exercer la biologie médicale dans le
laboratoire qu'il dirige.

Article 46

I'usage du titre de médecin biologiste, de pharmacien biologiste ou de vétérinaire biologiste
par une personne non titulaire d'un dipldme de spécialité en biologie médicale ou d'un titre
ou dipléme reconnu équivalent est puni des peines prévues a larticle 42 ci-dessus.

Article 47

Toute infraction aux dispositions des articles 29 (2e alinéa) et 30 ci-dessus est punie
d’une amande de 1.500 & 7.500 dirhams.
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Est puni de la méme peine, le praticien directeur d'un laboratoire d’analyses de bioclogie
médicale qui refuse de participer au contrdle externe de qualité prevu a larticle 32 ci-
dessus.

En cas de récidive, le montant de 'amende est porté au double. Article 48

Toute infraction aux dispositions des articies 31, 36 et 38 (1er alinéa) de la présente loi est
punie d’'une amende de 750 a 3,000 dirthams.

En cas de récidive, le montant de ['amende est porté au double. Article 49 Les medecins,
pharmaciens ou vétérinaires biologistes condamnés pour des faits qualifiés de crimes
ou délits contre les personnes, l'ordre des familles, la moralité publique peuvent,
accessoirement 2 la peine principale, étre condamnés & une interdiction temporaire ou
définitive d’'exercer leur profession. Les condamnations prononcées a ['étranger pour
les faits visés ci- dessus seront, sur réquisition du ministére public, considérees comme
intervenues sur le territoire du Royaume pour lapplication des régles de la récidive et des
peines accessoires ou mesures de sorete.

Article 50

Les poursuites judiciaires que peuvent encourir les médecins, pharmagciens ou vétérinaires
biologistes en vertu de la présente loi sont engagées sans préjudice de l'action disciplinaire
a laquelle les faits reprochés peuvent donner lieu.

Les ordres professionnels concernés sont habilités a se constituer partie civile devant les
juridictions saisies d'une poursuite concernant un médecin, un pharmacien ou vétérinaire
biologiste conformément aux dispositions du Code de procédure pénale.

Article 51

En cas de radiation ou de suspension, par Pordre concermné, d’un médecin, d'un
pharmacien ou d’un vétérinaire, lautorisation accordée a ces derniers en application
de l'article 16 ci-dessus, est selon le cas, retirée ou suspendue par l'administration qui
prononce, lorsque le laboratoire est exploité sous forme individuslle, soit la fermeture
définitive dudit laboratoirs, soit sa fermeture temporaire pour la péricde de suspension du
praticien concerne.

A cet effet, Padministration doit &tre immédiatement tenue informée par Tordre concerné
de toute décision de radiation ou de suspension devenue définitive. *
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Article 52

Est en état de récidive, toute personne qui, dans 'année qui suit une condamnation
irrévocablement prononcée pour f'une des infractions prévues par la présents loi, commet
une infraction de qualification identique.

TITRE VII

DISPOSITIONS DIVERSES ET TRANSITOIRES
Article 53

La nomenclature des analyses de biologie médicale est arrétée par 'administration par
voie réglementaire aprés avis des conseils de I'ordre concernés. Elle doit &tre actualisée
périodiquement en fonction de 'évolution des actes et des technigues de la biologie
médicale.

Article 54

Les normes techniques minima d'installation auxquelles doivent répondre les laboratoires
d'analyses de biologie médicale, leurs équipements ainsi que le profil du personnel
appelé a y exercer sont fixés par voie réglementaire, aprés avis des conseils de l'ordre
concernss.

Article 55

I est institué un guide de bonne exécution des analyses dont les termes sont fixés par
radministration aprés avis des conseils de ['ordre concernés.

Article 56

Il est institué une commission nationale permanente de biologie médicale dont la mission
est de contribuer au développement de la recherche en matiére de biologie médicale.
Elie doit &tre consultée par Padministration compétente sur toute question relative a la
biologie médicale. '

La composition de cette commission est fixée par voie réglementaire, aprés avis des
conseils de l'ordre concernés.,

Article 57

Par dérogation aux dispositions de larticle 4 ci-dessus, les pharmaciens autorisés,
conformément A la législation en vigueur, & exploiter une officine peuvent pratiquer

V- 27 4



Guide Juridique du Biologiste Médical 88—

M.S - Direction de la réglementation et du contentieux - BASE DE DONNEES

des analyses d'orientation clinique dont la liste est fixée par l'autorité gouvernementale
compétente.

Article 58

Par dérogation aux dispositions de I'article 20 de la présente loi, les pharmaciens autorisés
a exploiter cumulativement une officine et un laboratoire d’analyses de biologie médicale
avant la promulgation de la présents loi, psuvent continuer, le cas échéant, & jouir de
cette double activité.

Article 59

La liste des laboratoires d’analyses de biologie médicale autorisés, la liste des biologistes
autorisés & exercer ainsi que celle des laboratoires définitivement fermés pour 'un des
motifs prévus par la présente loi sont publiées annuellement au «Bulletin officiel » par
['administration.

Article 60

Un délai de 2 ans 4 compter de la date de publication au «Bulletin officiel» des textes
pris pour application de la présente loi est accordé aux propriétaires d'un laboratoire
d’analyses de biclogie médicale pour se conformer aux dispositions de son article 54.

Article 61

Sont abrogées les dispositions du dahir portant loi n°® 1-75-237 du 25 hija 1396 (17
décembre 1976) formant stafut des laboratoires d’analyses médicales.
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I; REFERENCE : B.O N° 5336 DU 14 Joumada |l 1426 (21/7/2005)

Décret n° 2-05-752 du 6 joumada Il 1426 (13 Jutllet 2005) pris pour I"application
de la lol n° 12-01 relative aux laboratoires privés d"analyse de biologie médicale.

LE PREMIER MINISTRE,

VU 1a loi n° 12-01 relative aux laboratoires privés d’analyses de biologie médicals,
promulguée par le dahir n® 1-02-252 du 25 rejeb 1423 (3 octobre 2002) ;

Vu le décret n° 2-01-333 du 28 rabii | 1422 (21 juin 2001} relatif aux conditions et & la
procédure de 'octroi des équivalences de diplémes de l'enseignement supérieur;

Aprés examen par le conseil des ministres réuni le 28 joumada | 1426 (6 juillet 2005},
DECRETE:

ARTICLE PREMIER. - L'autorisation administrative préalable pour 'approbation de tout
projet d’'ouverture, de reouverture ou d’exploitation d'un laboratoire privé d'analyses de
bioclogie médicale, prévue aux articles 11 et 13 de la loi n° 12-01 susvisée, est délivree
par le secrétaire 'général du gouvernement aprés avis du conseil national de I'Ordre
professionnel dont reléve le biologiste concerné et avis conforme du ministre de la santé.

ART. 2. - La demande d’autorisation visée & larticle premier ci-dessus est déposée,
contre récépissé, par le ou les biologistes membres fondateurs du laboratoire auprés du
gouverneur de la province ou préfecture dans le ressort territorial de laquelle le laboratoire
doit &tre exploité.

Cette demande doit préciser le lisu d’implantation, le statut juridique du laboratoire, ses
conditions de fonctionnement, . Videntité et la qualité du biologiste directeur et, le cas
&chéant, celles des biologistes associés et des biologistes assistants. Elle est transmise
dans les quinze jours qui suivent au secrétaire général du gouvernement, accompagnée
d'un dossier dont les pidces constitutives sont énumérées a Varticle 3 ci-dessous.

ART. 3. - Lo dossier mentionné & J"article 2 ci-dessus comporte des piéces relatives a
Pétablissement en projet et au(x) praticien(s} postulant(s).

1er ) Pigces relatives a 'établissement en projet :

a. IecompromisdebaiIoudeventeouIecontratdebaiIoud’acquisitiondulocal ;
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b. lepIanarohitecturalcluIaboratoiredomentviséparl'autorité_scompétentes;

c. 1a liste du personnel technigue permanent; .

d. lalistedeséquipements;

e. le raglement intérieur précisant les modalités de fonctionnement du laboratoire;

f. le contrat d’association ou les statuts lorsque I'&tablissement appartient a4 une
association ou & une société conformément au 2e alinéa de l'article 6 de 1a loi
n° 12-01 précitée;

g. une note explicative sur la méthode et les moyens A utiliser pour le traitement
et Pélimination des déchets des activités du laboratoire conformément aux régles
de bonnes pratiques de laboratoire prévues a l'article 32 de la loi n° 12- O1
susvisée.

2°) Pigces refatives au (x) praticien (s) postulant (s)
a. pourlespraticienspostulantsdenationalitémarocaine:

a-1- une copie certifiée conforme de la carte d'identité nationale;

a-2- une copie du bulletin n® 3 du casier judiciaire établi depuis moins de 3 mois, ou tout
autre document officiel en tenant lieu;

a-3- lorsque le postulant est pharmacien:

s une copie certifiée conforme du dipléme de doctorat en pharmacie délivré par 'une
des facultés marocaines de médecine et de pharmacie ou d'un dipléme d’'une faculté
Strangére reconnu équivalent;

e une copie certifiée conforme du dipléme de spécialite pharmaceutique et biologique
(spécialités biologiques) délivré par 'une des facultés marocaines de médecine et de
pharmacie ou d'un dipléme d’une faculté étrangére reconnu équivalent et figurant sur
une liste publiée par I'autorité gouvernementale chargée de I'enseignement supérieur.

a-4- lorsque le postulant est vétérinaire:

» une copie certifiée conforme de la décision d’inscription au tableau de 'Ordre national
des vétérinaires;

» une copie certifiée conforme du dipldme de spécialité médicale (spécialités de biologie)
délivré par 'une des facultés marocaines de médecine et de pharmacie ou d'un dipldme
d'une faculté ou d’un établissement étranger reconnu équivalent et figurant sur une liste
publiés par I'autorité gouvernementale chargée de’ 'enseignement supérieur.
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a-5-lorsque le postulant est médecin:

« une copie certifiée conforme de la décision d'inscription au tableau de I'Ordre national
des médacins en tant que médecin spécialiste en biclogie médicale exergant a titre prive;

« une copie certifiée conforme du dipidme de spécialité medicale req uis au a4 du présent
article.

a-6- lorsque le postulant est ancien enseignant-chercheur de médecine ou de pharmacie:

» une copie certifiée conforme de la décision de nomination en gualité de’ professeur de
I'enseignement supérieur, de professeur agrégeé, de professeur assistant ou de maitre
assistant de médecine ou de pharmacie;

« une attestation administrative justifiant que lintéressé a exercé, en cette qualité et a
temps plein, les activités d’enseignement, d'encadrement et de recherche en biologie
médicale pendant une durée au moins &gale a 4 ans.

b. Pour les praticiens de nationalité étrangere:
b-1- une copie certifiée conforme du titre de séjour sur le territoire marocain;
b-2- une copie certifiée conforme du certificat de nationalité;

b-3- lorsque le postulant est conjoint de marocain, une copie certifiée conforme de Vacte
de mariage et o cas échéant, du livret de famille;

b-4- un extrait du casier judiciaire établi depuis moins de 3 mois ou tout autre document
officiel en tenant lieu;

b-5- une attestation de radiation d'un ordre éiranger des biologistes lorsque l'intéresse est
inscrit audit ordre;

b-6- une copie certifiée conforme du dipléme de docteur en médecine ou en pharmacie
ou en médecine vétérinaire délivré par Pune des facultés marocaines ou d’un titre ou
dipléme reconnu équivalent et figurant sur une liste publiée par I'autorité gouvernementale
chargée de l'enseignement supérieur lorsqu’il s"agit du dipléme de docteur en médecine;

b~7- une copie certifiée conforme du dipléme de spécialite requis, selon le cas, au
paragraphe a-3, a-4 ou a-6, ci-dessus.

ART. 4. - L'autorisation administrative préalable pour I'approbation du projet mentionnée
a l'article premier ci-dessus est délivrée dans un délai de deux mois a compter de la date
de réception de la demande par le secrétaire géneral du gouvernement.

Foam - -
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Lorsqu'il convient de vérifier Pauthenticité des titres ou diplomes délivrés par des facgltés
ou des établissements étrangers produits par le demandeur, le délai prévu & l'alinéa
précédent est porté & 6 mois.

Les délais prévus au présent article peuvent étre suspendus lorsque Jautorisation n'a
pu étre délivrée pour des raisons imputables au postulant, notamment pour défaut de
production ou de validité de pieces justificatives visées a larticle 3 ci-dessus. Le r::osltulant
est avisé de cette suspension par letire l'invitant a produire les justificatifs qui lui sont

réclamés.

Un nouveau délai court a partir de la date de réception, par le secrétaire général du
gouvernement, des justifications exigées.

ART. 5. - L'autorisation définitive, prévue a l'article 16 de la loi n° 12-01 susvisee, est
délivrée au biologiste directeur du laboratoire par le secrétaire général du gouvernement.

Lorsque le laboratoire d'analyses de biologie médicale appartient & une association ou
société, lautorisation est accordée nominativement a chacun des praticiens membres de
lassociation ou de la société. Dans ce cas, la direction est assurée par I'un d~s membres
dont le nom est précisé dans l'autorisation.

La demande d'autorisation définitive confirmant la réalisation de [Iétablissement
conformément au projet présenté et accepté est déposée auprés du gouverneur de
la préfecture ou province du lieu d'implantation du laboratoire d'analyses de biologie
médicale qui en saisit e secrétaire général du gouvernement.

Cette demande doit 8tre accompagnée de la liste du personnel technigue permanent
et des copies certifiées conformes aux originaux des titres ou diplomes iustifi:sxr?t les
qualifications dudit personnel ainsi que des copies certifiées conformes aux originaux
des contrats d’embauche.

Le controle de conformité de I'établissement réalisé au projet présenté et accepté est
effectus, 4 la demande du secrétaire général du gouvernement, par uns commission dont
la composition est fixée par arrété du ministre de la santé, en présence du président du
conseil de Pordre professionnel concerné ou de son représentant.

Le procés-verbal de la visite de contrble de conformité ol sont consignées, le cas
6chéant, les remarques du président du conseil de 'ordre professionnel concemé ou de
son représentant, est établi par les représentants du ministre de la sante.

|’autorisation définitive est délivrée au vu du procés-verbal du controle de conformité
assorti de l'avis conforme du ministre de la santé.
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ART. 6. - Conformément aux dispositions de [article 18 de la loi précitée n°® 12-01, toutes
modifications dans la forme juridique de I'établissement ou concernant les biologistes
autorisés a I'exploiter, le gérer et le diriger, ainsi gue toutes modifications affectant les
conditions de son fonctionnement doivent, préalablement a leur réalisation, étre notifiées
au secrétaire général du gouvernement et au conseil de l'ordre concerne.

Le secrétaire général du gouvernement peut, conformément & l'article 19 de la loi n® 12-
01 susvisée s'opposer aux modifications proposées.

ART. 7. - Lautorisation de remplacement prévue a l'article 27 de la loi n° 12-01 précitée
est délivrée par le président de 'ordre professionnel concerné au biologiste fonctionnaire,
médecin, pharmacien ou médecin vétérinaire, au vu de la décision lui accordant un
congé administratif, de la cessation de service correspondante et de 'accord de lautorité
hiérarchique dont il reléve.

ART. 8. - L’autorisation de _gérance aprés déces prévue a l'article 28 de la loi n° 12- 01
précitée est délivrée par le secrétaire général du gouvernement aprés avis du ministre de
la santé et du conseil national de I'ordre professionnel concerne.

ART.9.-Lesinspections périodiques des laboratoires d'analyses de biologie médicale, visées
3 larticle 39 de la loi- n® 12-01 précitée sont effectuées par les médecins et pharmaciens
inspecteurs des laboratoires de biologie médicale, nommés par arréte du ministre de la
santé parmi les cadres du ministére de la santé et d0ment assermentés & cet effet.

ART. 10. - La nomenclature des actes d’analyses de biclogie médicale est fixée par arrété
du ministre de la santé aprés avis des conseils nationaux des ordres concernés.

Elle est actualisée dans les mémes conditions et aussi souvent que nécessaire par ajout
ou suppression d'actes en fonction de 'évolution de ceux-ci et de celle des techniques
de la biclogie médicale.

ART. 11. - La liste des actes réservés définis a l'article 37 de la loi n°® 12-01 précitée est
fixée par le ministre de la santé, aprés avis de l'ordre professionnel concerné.

Cette liste précise les qualifications spéciales requises pour I'exécution desdits actes
ainsi que les produits ou techniques que nécessite leur réalisation.

ART. 12. - En application des dispositions de I'article 54 de la loi n® 12-01 précitée, les
nonnes techniques minima d’installation auxquelles doivent répondre les laboratoires
d'analyses de biologie médicale, leurs équipemnents ainsi que le profil du personnel
appelé 2 y exercer sont fixées par arrété du ministre de la santé aprés avis 4e conseils
nationaux des ordres professionnels concernés.

y 33 4
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ART. 13. - La liste des communes dépourvues de laboratoires d’analyses de biologie
médicale prévue 2 Varticle 20 de la loi n° 12-01 précitée est établie annuellement par le

ministre de la santé.

ART. 14. - La liste des analyses d'orientation clinique prévue a 'article 57 de laloi n® 12-01
susvisée est fixée par le ministre de la sante.

ART. 15. - La liste des laboratoires d’analyses de biologie médicale autorisés, la liste des
biologistes -autorisés a y exercer ainsi que celle des laboratoires définitivement fermes
sont établies annueliement par le secrétaire général du gouvernement. Elles sont publiées
au « Bulletin officiel ».

ART. 16. - La composition de la commission nationale permanente de biologie médicale
prévue a l'article 56 de la loi 1 n® 12-01 susvisée est fixée par arrété du ministre de la
santé aprés avis des conseils nationaux des ordres professionnels concernés.

Elle est placée sous la présidence du ministre de la santé ou son représentant.

ART. 17. - On entend par « administration », au sens des articles 32, 37 (premier alinéa),
55 et 56 de la loi précitée n° 12-01, le ministre de la santé.

On entend par « administration », au sens des articlés 23 et. 51 de ladite loi, le secrétaire
général du gouvernement.

On entend par « administration », au sens de larticle 44 (3e alinéa) de la loi n° 12-01
susvisee:

» |e secrétaire général du gouvernement lorsqu'il s'agit de local exploité sans l'autorisation
prévue & l'article 16 de ladite loi n® 12-01,

« le ministre de la santé lorsqu’il s'agit de local présentant un danger grave pour

les patients ou pour 1a poputation.

ART. 18. - Le ministre de la santé et le secrétaire général du gouvernement sont chargés,
chacun en ce qui le concerne, de P'exécution du présent décret qui sera publié au Bulletin

officiel.
Fait & Rabat, le 6 joumada il 1426 (13 juiliet 2005). DRISS JETTOU
Pour contreseing:
Le ministre de la sants,
MOHAMED CHEIKH BIADILLAH
Le secrétalre général du gouvernement, ABDESSADEK RABIAH.
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Arrété du ministre de la santé n® 2008-05 du 15 ramadan 1426
(19 octobre 2005) fixant les normes techniques minima
des laboratoires privés d’analyses de biologie médicale.

LE MINISTRE DE LA SANTE,

_Vu l_a lo1 n°_ 12-01 relative aux laboratoires privés d’analyses
de bl_ologle médicale, promulguée par le dahir n® 1-02-252 du
25 rejeb 1423 (3 octobre 2002), notamment son article 54 ;

Vu le décret n° 2-05-752 du 6 joumada II 1426 (13 juillet 2005)

pri?. pour I’application de la loi susvisée n® 12-01, notamment son
article 12 ;

Apres avis des conseils nationaux des Ordres professionnels
concernés,

ARRETE :

. ARTICLE PREMIER. — Les normes techniques minima
d 1ns{ta11at1on, d’équipement et du personnel des laboratoires
privés d’analyses de biologie médicale, sont fixées par le présent
arrété,

Chapitre premier
Normes d’installation

ART. 2. — Un laboratoire privé d’analyses de biologie
médicale peut étre implanté dans un immeuble a usage
d"h‘abitation ou de bureaux sous réserve du respect de la
!eglslation relative a 1’urbanisme et au statut de la copropriété des
immeubles batis. Dans ce cas, il doit étre situé au rez-de-
chaussée.

{\RT. 3.— Tout laboratoire doit pouvoir étre reconnu par
une signalisation adéquate, limitée a la facade de I'immeuble qui
P’abrite et conforme a la législation et a la réglementation en
vigueur.
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ART. 4, — La superficie minimale de 1"ensemble des Jocaux
du 1aboratnire, circulations comprises, ne peut étre inférieure 3
soixante dix (70) métres carrés.

ART. 5. - Les locaux du laboratoire doivent former un
ensemble d'un seul tenznt. 1lz doivent communiquer entre ux et
&tre sépards les uns des autres.

ART. 6. — Tout laboratoire dait comprendre, av moins, les
locaux suivants .

— un local pouvant contenir la réception, un secrétariat et
des archives ;

_une salle de prélévement permettant l'isolement des
patients ;

_deux salles destinées aux aciivités techniques du
laboratoire, les examens de microbiologie devant éfre
pratiqués dans une salle réservée exclusivement 4 cet
usage ;

— une laverie ;

— wn burean pour le ou les biologistes ;

- des sanitaires ;

- systéme de douche.

ART.7.— Lorsque le laboratoire exécute des actes
d’anatomie et de cytologie pathologiques, il doit comprendre, en
outre, vn local réservé A cet effet.

Chapitre 11
MNormes o 'dquipement

ART. 8. — Tout labotatoire privé d’analyses de biologie
médicale doit gtre équipé d’au moins : )

- un microscope binoculaire pourvu des objectifs : 10, 40 et
100

— une centrifugeuse avec accessoires adaptés aux examens
pratiqués ;

—un systéme spectrophotométrique permettant la lecture
dans la gamme specirale comprise emre 340 et 700
nangmétres et doté d*un dispositif de régulation thermique ;

- une balance de précision ;
— un bain-marie 3 température réglable ;
— un appareil 4 eau distillée ;

— un dispositif d’autoclavage avec indicateur de

température ¢t de pression ;

— un stérilisateur & chaleur séche ;

— deux étuves A température réglable ;

— un réfrigérateur ; )

—un congélateur ;

— un chrotométre avec précision au moins de 1/10 secondes ;

- un agitateur de type kline ;

—un dispositif permettant des incubations en atmosphére
entichie en CO2 ;

—un dispositif permetitant le dosage du sodium et du
potassium ;

—un ou plusieurs dispogitifs permettant la détermination de
I’hématoctite et du nombre des hématies, des globules
blancs et des plaquettes

—un dispositif pennetiant la mesure de la vitesse de
sédimentation ;
~des plaques d'opaline permefiant de pratiquer  la
détermination des groupes sanguins dans le systéme ABO ;
- un bec bunsen ou éguivalent ;
—un extincteur.
Chapitre HI
Normes du personnef

ART. 9. — Tout laboratoire privé d’analyses de biologie
médicale doit disposer au moins et A tilre permanent d'un
technicien de laboratoire titulaire de I'un des diplomes suivants :

- diplome de technicien de laboratoire délivré par 'un des
instituts de formation aux carridres de santé {TFCS)
relevant du ministére de la santé on d’un dipldme reconnu
équivalent ;

—dipléme de licence en biclogie délivré par I'one des
facultés marocaines de sciences ou d'un dipiéme reconny
équivalent.

A défaut, ce poste peut éfre occupé par une personne ayant
regu une formation universitaire en biologie pendant une durée
de deux ans an moins et justifiant d"une expétience de 3 ans dans
un Iaboratoire d’analyses de biologie médicale.

Chapitre IV
Dispositions diverses

ART. 10. — Les dispositions du présent arrété s’appliquent &
tout laboratoire privé d'analyses de biologie médicale y compris
ceux attenant 4 une officine de pharmacie.

ART. 11, — Les laboratoires qui fonctionnent i la date de
publication du présent arrété au « Bulletin officiel » disposent
d'un délai de deux ans 3 compter de ladite date pour se
conformer 4 ses dispositions.

Toutefois les dispositions des articles 2, 4, 5 et 6 du présent
arrété ne leurs sont pas applicables.

ART, 12.— Le personnel technique exergant dans les
laboratoires privés d'analyses de biologie médicale a la date de
publication du présent arrété av « Bulletin officiel », continue 3
exercer ses activités sous la responsabilité et le contrdle du
biologiste.

ART. 13. Za exception de celles prévues aux articles 3, 8
¢t 9 ci-dessus, les dispositions du présent amété, ne sopt pas
applicables aux projets de laboratoires qui ont fait I"objet d'un
dossier régulidtement constitué et déposé auprés du gouvemneur
de la province ou de la préfecture concerns, avant sa date de
publication au « Bulletin officiel ».

ART. 14, — Le présent amété sera publi¢ au Buffetin officic! .
Rabat, Je 15 ramedan 1426 (19 octobre 2005).
MOHAMED CHEIKH BTADILLAH.
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Arrété de la ministre de la santé a° 259810 du 27 ramadan
1431 (7 septembre 2010} relatif au guide de bonne
exécution des analyses de biologie médicale,

LA MIMISTRE DE LA SANTE, ..

vu la loi n® 12-01 relative aux laboratoires privés
d'analyses de biologie médicale, promulguée par le dahir
a® 1-02-252 du 25 rejeb 1423 (3 octobre 2002}, notamment son
article 55 ;

Vit le décret n® 2-05-752 du & joumada If 1426 {13 juiller 20035}
pris pour Tapplication de la loi n® 12-01, notamment son
asticle 17 ;

Vu Pamété du ministe de la santé n° 200805 du
15 ramadan 1426 (19 octabre 2005) fixant les normes technigues
minima des laboratoires privés d’analyses de biologie médicale ;

Aprés avis des conseils des ordres professionnels concernés ;

ARRETE :

ARTICLE PREMIER. - Le guide de bonne exécution des
analyses de biologie médicale prévu a Iarticle 55 de fa loi p° 12-01
susvisée est défini 4 "annexe du présent aréie,

ART. 2, — Le présent arété prend effet aprés 12 mois (douze
mois) de sa publication au Buffetn officiel.

Rabat le 27 ramadan 1431 (7 septembre 2010),

Y ASMINA BADDOU,

#*
* %k

Annexe

a Parrété de 1a ministre de la santé n° 2398-10
du 27 ramadan 1431 (7 septembre 2010) relatif au guide
de banne exéeution des analyses de biologie médicale

Introduction

Le présent puide est le référentiel qualilé obligatoire povt
les laboratoires, et a pour but

| — d*aider & rationaliser le fonctionnement des laboratoires
d'analyses de biologie médicale ;

2-de rappeler un certain mombre de régles et de
recommandations doml le but n'est ni d’imposer des
contraintes, ni d’empiéter sur la compélence propre du
biologiste : le choix de la méthode wtilisés pour
I'exécution d'une analyse particuliére reléve de sa seule
compétence, Toutefois, 11 est important que cetie méthode
soit adaptée aux vonnaissances théorigues et pratiques du
momeni €l qu'elle suive, dans la mesure du passible, les
recommandations des sociétés savanles nationales ou
internationales afin d*assurer la qualité exigée.

Lenregistrement écrit des procédures  opéraloires, le
contrble qualité, la formation continue du personnel el
I'obligation d'enregistrement des 1éactifs de Jaboratoire
d'analyses de biologie meédicale sont autant d’éléments du
systéme d’assurance qualits dans ces laboratoires,

Les dispositions du présent puide s'appliquent & Pensembie
des laboratoires d’analyses de biologie médicale, quel que soit

leur statut.

Chapitre premier
QOrganisation du laborateire
| - Locaux :

L’aménagement de tout laboratoire d'analyses de biologie
medicale doit &tre congu de fagon 4 permetire Visolement des
activités susceptibles d'entrainer une  contamination du
professionnel etfou de P'analyse et éviter une pollution du milieu
tant 4 "intérienr du laboratoite qu'a I'extérievr,

L'aménagement des iocaux doit permettre de réaliser dans
de bomnes conditions les diverses prestations. Les surfaces de
travail doivent étre congues ert matériel facilement lavable et
doivent étre répulidgrement nettoyées.

Le laboratoire doit préveir des zones particuliéres pour le
nettoyags du matériel contaming ou polluant qui doit se faire
dans des conditions de séourité pour le personnel et pour la
qualité des analyses.

Le local de prélévement doit éme aménagé de fagon &
permettre Je prélévement des spécimens destinés 2 {*analyse dans
les meilleurs conditions d’hygidne et de séourité tant en ce qui
soncerne te public que le personnel,

L accts et Dutilisation des divers locaux doivent éwe
organtsés et surveillés selon une procédure déterminge.

Totttes les dispositions nécessaires doivent éire ptises pour
respecier les obligations réglementaires contre les risques
d’incendie. Et chaque laboratoire doit disposer du nombre
drextinctenrs requis en fonction de la surface du Jocal.

" 2 — Instrumeniation

Tout laberatoite réalisant des analyses de biclogie médicale
doit disposer du matérie! adéquat et nécessaire 4 I"exécution des
analyses qu'il déclere effectuer. Ce matérie] doit &tre tenu en
permanence en bon état de marche.

Le biologiste doit s'assurer du respect des madalités
d’installation, de fonctionnement et d’entrefien préconisées dans
la notice du fabricant des matériels et des automates présents
dans l2 laborstoire.

Les appareils doivent étre périodiquement inspectés et
efficacement netloyés, entretenus et vérifids seton une procédure
opératoire et en tenant compte des recommmandations ¢ exigences
spécifiques exprimées par le fabricant. Des procédures
alternatives doivent &tre prévues en cas  de dysfonctionnement
d'un automale, motamment par lz mise en ceuvre d'autres
techniques ou la transmission des échantillons & un aulre
laborataire.

3 - Congommables :

Tout laboratoire d’analyses de biologie médicale doil éire
en possession des produits el matériels consommables
nécessaires 3 la bonne exdcution des différentes caiégories
dranalyses qu'il pratique et adaptables aux appareils dont il
dispose.

Les produits et matériels consommables doivent étre
utilisés et conservés selon ["usage et les modatités fixées par le
fabricant tout en veillant au respect des régles de sécurité. s ne
doivent pas &tre périmdés.

V374
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4 - Dispositifs médicaux 4 wusage disgnostic in vitro
(DMDiV) :

4-1. — Régles & respecter :

Les dispositifs médicaux de diagnostic in vito destinés aux
analyses de biclogie médicale se distinguent des médicaments
par leur atilisation quasi-exclusive in vitro. lls jouent un rdle
primordial dans la qoalité de Panalyse.

Le biologiste deit s"assurer que jes dispositifs médicanx de
diagnostic ir vitre qu’il utilise sont enregistrés au ministére de la
santé (direction du médicament ct de la pharmacie).

1i devra noter la date de leur réception et vérifier leur date
de péremption. Ne peuvent &ire utilisés, sous peine de sanction,
que les réactifs en couts de validité.

Les DMDIV préparés ou reconstitaés au Jaboratoire
doivent perter la date de leur préparation et de leur péremption.
Tls ne seront utitisés qu’aprés avolr subi un contréle qualité doni
le résuitat sexa porté sur le registre ou cahier des contrdles.

| utilisation des réactifs par le personnel du laboratoire
doit respecier scrupuleusement les instructions erites relatives
aux procédures et modes opératoires.

4.2, - Stockage des matidres premitres, des réactifs et
des consoramables |

Le laboraioire doit prévoir des zones de siockage aux
températures adéquates pour les matiéres premitres, les réactife
et les produits consommables en réservant des zones de stockage
sépardes pour les réactifs toxiques, potenti¢llement dangerenx ou
contzminants qui entrent dans Ia compesition de réactifs préparés
au laboratoire. Ces demiers doivent &tre maintenus dans leur
emballage d'origine avane teur utilisation. Le flacon les
contenant doit porter clairement la mention <« toxique » ou
« corrosif » ou « dangereux ».

Le personnel du laboraioire doit &tre au courant de la
particutarité du stockage de ces produits el connaitre les mesures
a prendre pour éviter tout risque Jors des manipulations et en cas
d*accident.

Les instructions précises sur les modalités de stockage des
matidres premidres, des réactifs et des consommables doivent
étre scrupuleusement respeciées par le personnel.

5— Personnel :

5-1. — Les directeurs des |laboratoires soat tenus de :
« valider ez résultats ;
« gigner les comptes-rendus ;

« *assurer de la bonne application des recommandations d2
ce guide par tout le personnel de leur laboratoire.

%+2, - Les techniciens de laboratoire |

L’effectif des techniciens de {aboratoire exergant dans un
laboratoite est déterminé en fonction de I'activité du laboraioire.

Le directeur du laboratoire doit s'assurer que le personnel
est apte aex taches qui lui sont confies (diplomes, formation
contioue par exemple), et que chaque opération est effectuée par
uoe personne qualifiée, formée ou présentamt Iexpérience
appropriée.
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Chaque technicien de laboratoire doit avoir 4 sa disposition
les procédures el modes opéraloires comespondant A ses
fonctions ainsi que leurs mises & jour éventuelles. 1 est 1eaw de
g’y conformer, comme il est temy de respecter les
recommandations du présent guide.

Tout le personnel doit étre assuré dans Pexercice de ses
fonctions conformément 4 la Iégislation en vigueur.

Tout le personne] doit &ire pris en charge par le laboratoire
pout &tre 4 jour de ses vaccinations. En cas de refus d'un
technicien o agent de se faire vacciner, eglui-ci doit signer une
déclaration de refus qui doit éire conservée dans son dossiet.

Tout le personnei est tenu au seciet professionnel. [l ne peut
&tre délié de cette obligation qu’en vertu de la loi,

Le personnel technicien, d*administration et d'exploitation
doit &tre propre. 1) ne doit ni manger, ni baire, ni fumer dans les
salles de manipulation. :

Dans fes aires de manipulakion :

1i est interdit :

« de porter une pipette 4 la bouche |

+ d'essayer de recapuchonner les aiguilles usagées.

Comme il est recommandé :

= d'uiiliser des gants jetables et des masques chaque fois
que nécessaire ;

+de changer de blouses aussi souvent que te nécessite e
critére de propreté ;

+ de manipirler les produits biologiques et leurs dérivés avec
les précattions qui §’imposent pour éviter toute contamination.

Chapiire Il
Fonctionement du faboratoire el réalisation
des apalyses de biologie médicale

1 - Prélevement — identitovigilance - Identification -
Conservation

f-1, — Préldvement des échantillons

«bLe prélévement est 'acte permefiant dobtenit ub
échantillon biologique sur lequel vont &tre effectudes une oy
plusienrs analyses de biologie médicale. Le prétévement doit éire
effectué dans les conditions suivantes :

+ [ doit &re réalisé par le biologiste ou par toute personne
autarisés seton la loi en vigueur.

»Le récipient qui le regolt (tube, flacot, ...) doit &ire
conforme % la nature de I*échantillon e a I"anay, se & effectuer
(nature, quantité et concentration de substance adjuvante...). 1l
doit &re comgu de maniére & éviter toute peric ou Toute
contanzination.

« Le personnel effectuant les préiévements doit £we informe
des ereurs sur les résultats d’analyses consécutives & la
réalisation défectucuse du prélévement.

*« Tout prélévement sanguin doit &we réalisé avec un
matériel stézile et 3 usage unigue.

« Le directeur du laboratoire doit tefuser tout prélévement
effectué dans des conditions non conformes aux termes du point
1-F cité ci-dessus relatif au prélévement des échantillons ou
provenant des structures autres que :
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- les labotatoires d’analyses de biologie médicale ;
— les lieux d’hospitalisation ;

~ les cabinets médicaux pour les prélévements spécifiques
relevant de leur compétence.

«La date et 'heure du prélévement ainsi que "absorption
sventusile du médicament doivent étre connues avec précision si
nécessaire afin d'éviter les ermsurs dans 1'interprétation des
rdsultats lides au statut digestif, au rythme' nycthéméral, 2
I"absorption des médicaments....

1-2. - [dentito-vigilance :

Afin de fiabiliser 1identification du patient, il est
recommandé au laboratoire de lui demander de présenter une
pigce didentité pour prévenir le risque d’erreur en vu d’assurer
la quaiité de sa prise en charge. -

1-3. — ldentification dag échantilions :
aj Echaniilions biclogiques primaires :

On entend par échantillon biologique primaire, les
préftvements des patients n’ayant subit aucune manipulation.
Leur identification doit &we faite au moment du prélévement soit
sous forme d’étiquelage soit saus code incluani foutes les
donndes sur !'identité de la personne nom, prénoim,
n® d’identification et date du prélévement.

L'identification doit &ire faite au moment du prélévement,
par la personac I'ayant réalisée.

Elle doit permettre d'éviter toute erveur sur I'identité du
patient peélevé.

Elle doit competter les noms, prénoms ou nuUMErDs
d*identification et la date de prélévement et la personne qui a
préleve, !

Des procédures sirictes doivent permettre d'éviter toute
erreur d'identification si le prélevement n'a pas éé effecrué av
laborataire.

b} Echantillons secondares :

Sont les échantillons utilisés lors de toute opération
intermédinire au cours de la réalisation d’une analyse médicale,
ou tors de la préparation d'aliquotes en vue de la réalisation
d’analyses différenles ou d'un stockage.

L étiquetage des échantillans secondaires doit se faire selon
des procddures rigoureuses permettant |identification sans
ambiguité de 1'échantillon au sein du poste de travail on du poste
de stockage en vue de son utilisation uliérisure.

1-4, - Conservation des échantilions :

En régle pénérale, les conditions de cette conservation
doivent respecter les normes de séeurité et d'hygiéne afin
d’éviter toute contamination (personnel et ioccaux} et fouke
poliution ou toute altération de Iéchaniition.

a} Echantillons biclopiques :

Avant I'exécution des analyses, s{ celles-ci sont différées,
les échantilions on lewrs aliquotes doivent étre conserves, en
fonction du type d’analyse, dans fes conditions nécessaires pour
que la qualité des résultats rendus ne soit pas affectée.

Aprés exéoution des analyses, les échantillons des examens

biologiques suivants doivent &ire conservés pour vérification ou
comparaisott ultéticure pour une durée d'une année :

« sérologie de la toxoplasmase ;

« sérologie des hépatites B ot C ;

+ sérologie HIV |

+ marqueurs sériques de la irisomie 21.

Les conditions d’identification, les récipients utilisés, Jeur
fermeture, la fempérature de conservation..., doivent &ire
rigoureusement observés afin d*€viter tout risque d'erreur, de
modification qualitative ou quantitative ¢t toute contamination.

b Echantiilons de calibration ou de controle :

1ls doivent étre conservés dans les conditions précisées par
le fabricant,

Les échantillons recomstitués 4 partir de substances
iyophilisées doivent porter la date de leur reconstitution et leur
date de péremption.

La période de validation doit &re rigoureusement
respectée.

Toutes les précautions doivent &ire prises pour éviter leur
évaporalion ou leur conlamination,

2 — Procédures et modes opéraloires :

2-1. — Définition :

Les procédures et modes opératoires sont des instructions

&erites qui décrivent les opétations 4 effectuer pour mener & bicn

une analyse médicale ou les mesures A appliquer dans le
labarataire ou les précautions A prendre.

Elles peuvent &tre différentes et propres & chaque
laboratoire. Toute modification d'une procédure et/ou d'un mode
opératoire doit &tre écrite et approuvée par le directeur du
laboratoire et faire abjet d’une information et d'une formation
du personnel.

2-2. - Généralités :

Tout laboratoire réalisant des analyses de biologie médicale
doif disposer de procédures opératoires écriles, datées et validées,
afin d*assurer la qualité de ses résultats et la conformité au
présent guide.

Ces pracédures opératoires doivent étre disponibles sur le
licu ol sont réalisés Jes examens cortespondants.

Ces procédures ne doivent pas étre figées dans le temps et
doivent suivre I'évolution des données techniques sur le sujel.

Le directeur du labotatoire doit s’assurer que tout le
personnel du laboratoire applique les procédures validées
relatives & son activité,

2.3- Application des procédures :
Doivent &tre dispenibles au laboratoire, ies procédures
opératoires concernant les points suivants
- les prélévements et le choix des récipients destinds 4 les
recevoir ;
— I"identification des échantillons ;

— le traitement préalable des échantillons (fa centrifugation,
la séparation en aliquotes...) ;

- |2 conservation {avant et aprés analyse) ;
— le transport éventuel des échantillons et ses conditions ;
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— la réalisation des analyses médicales avec une description
de a méthode utilisée (dont la choix reléve totalement de
la seule compétence du divecteur du laboratoire) ;

- |’assurance qualité ;

~les régles de validation des résultats et les contrdles 4
utiliser ;

-~ |'eniretien du petil matériel et de la verrecie ;

— ln gestion des systémes informatiques éventuels ;

— I"entretien des locaux |

— I"appareillage : provenance, date de réception, utilisation,
enlretien, étalonnage, controle ;

- les réactifs : préparation, ulilisation, péremption, conseevation,

Pour les 2 demiers points, tes manuels des appareils et les
modes opératoires figurant dans les boites des réactifs préts 4
I"emplot, peuvent faire office de procédures opérataires.

3 — Compte - rendu d’analyses

3-1. - L expression des résultats doit &tre précise et sans
équivoque. Les valeurs usuelles doivent étre indiquées. La
méthode d’analyse doit &tre mentionnée chaque fois que
I"interprétation des tésultats I'exige.

3-2.- Les comples - rendus d’analyses doivent figurer
sur un papier 4 en~1éte du faboratoire et &tre validés et signés par
le directeur du laboratoire.

4 — Transmission des résultats :
4-1. - Elle doit se conformer & la législation en vigueur.

4-2. - Les résultats d’analyses sont d'une fagon générale
remis eu patient, |ls penvent égafement étre transmis an médecin
prescripteur. Lorsque le patient ¢st hospitalisé, les résultats sont
adressés au médecin prescripteur et une copie remise an patient
4 sa demande.

4-3,— Si les résultats sont fransmis par un procédé
1élématique 4 un autre laboratoire ou au médecin prescripter, be
directeur du laboratoire doit s*assurer de la validité des résultats
transmis. Un résultat écrit et signé doit Elre adressé
ultérieurement. Dans les deux cas, ke divecteur du laboratoire doit
s'assurer de la confidentialité de la transmission.

4-4, —Lorgique les résultats d'un examen biclogique
meitent &n jeu le pronostic vital, i directeur du laboratoire doit
tout mettre en ceuvre pour joindre et avertir le médecin traitant
dans les plus brefs délais. Si ces résultats ne peuvent ére
commupniqués au médecin prescripteur {changement de médacin,
analyses effectudes & Vinitiative du directenr du laboratoire ou
ajoutées 4 1a demande du patient), le directeur du laboratoire doit
demander su malade de Iui désigner’ le médecin 4 qui i
souhaiterait voir remettre Jes résultats.

Si aucun médecin n'est désigné, it appartient au directeur du
laboratoire  d'informer lui-méme le patient ou la personne
désignée par lui des résuliats avec prudence dans le respect des
régles de deéonlologie.

Le directeur du laboratoire d*analyses de biologie médicale
est tenu de notifier aux services du minjstére de la santé les cas
confirmés des maladies transmissibles 4 déclaration obligatoire.

4-5, - Les comptes-rendus d'analyses effectudes dans le
cadre d’une enquéte médico-légale ne peuvent Eire adressés
qu'au magistrat instructeur dans des conditions garantissant la
confidentialiié.

4-6.— Les comptes-rendus danaiyses. prescntes par le
médecin du travail, lui sonl dirset iqués par le
laboratoive qui les a effectuées : fe mcdecm de travail informe fe
salarié sur fes résultats.

4.7, — Le directeur du labosaloire ne peut pas répondre 3
une demande de rtenseignements faite par wne compagnie
d’assurance concernant une analyse, méme si cette demande
émane du médecin de la coinpagnie.

Les résultats d’analyses ne peuvent é&tre remis qu'i

"intéressé qui reste libre d'en faire I'usage qu'il veut ou & son
médecin traitant.

5 — Transmission de prélévements entre laboratoires :

En cas d'actes réservés, un laboratoire ne peut effectuer que
les actes pour lesquels il est agréé. A défaut d’agrément, il doit
transmettre les échantillons an laboraloire avec leque! il conclut
un contraf 4 cet effet.

Sel.-La wansmission des prélévements est sous la
responsabililé exclusive du directeur du laborateire transmetieur,
Elie doit s’effectusr conformément au contrat diment conclu
entre fes deux laboratoires concernés et visé par le conseil de
{"ordre. Chaque laboratoire {émetteur et receveur) doit conserver
une copie onginale du contral pour &lve présenté éventuellement
4 toute inspection.

En cas de transmission vers un laboratoire €tranger pour des
actes non praliqués au Maroc, la convention doit préalablement
&tre sournise au visa du président du conseil national de ' ordre
concerné qui s*assure notamment que ledit laboratoire est ddmeni
agréd dans son pays d’origine.

5-2,— Les trausmissions des prélévements des laboratoires
destinatpires dans le cadre d'un contrat de sous-frailance
respectant fa confidentialité, les conditions de conservalion ef de
sécurité dans le transport de I'échantilion transmis,

5-3. - Le compte-rendu des examens transmis doit figurer
sur le paplier & eniéte du laboratoire qui a effectué les analyses et
signé par ¢ directeur du laboratoire.

En aucun cas un commentaire ou une griffe du laboratoire
tranzinetteur ne doit figurer sur ce compte-rendu.

6 — Maintenance des appareils :

Le directeur du laboratoire dait veiller 4 la maintenance
continue des équipements et appareils, Dans ce cadre :

* les notices d’utilisation et de maintenance des appareils
doivent étre mises en permanence 4 la disposition du
personnel utilisateur ;

+ les appareils doivent étre périodiquement et efficacement
inspectés, nettoyés, entretenus et vérifiés, Le laboratoire
doit posséder le¢ matériel nécessaire & lewr vérification
usuelle ;

I'ensemble de ces opérations ainsi que les visites
d'entretien ot de réparation doivent étre consignées par
dcrit sur un regisire de maintenance affecté 3 chaque
instrument ;

» des procédures alternatives doivent &tre prévues en cas de
dysfonciionnement d’un apparcil * mise en ceuvre d’autres
techniques ou wansmission des prélévements & un auire
laboratoire ;

+ des procédures disponibles doivent déerire |'utilisation,
P'entretien, I"étalonnags et Ia vérification du matériel.

—
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7 - Archivage : le support d’archivage reste au choix du
directeur du faboratoire :

« les archives du laboratoire doivent &tre conservés suivant
un dispasitif assurant leur parfaite conservation sans
tisque d’altération ou de perte et dans:le respect de la
confidentialité des résultats nominatifs. Dans ce demier
cas, les archives doivent comporter la mention de la
méthode wilisde ;

+un exemplaire des procédures, modes opératoires et
instrueciions, comportant la date de leurs mise en uvre
doit £tre conservé pendant la durée de leur utilisation el au
moins deux ans aprés {a fin de leur wrilisation.

+ les résultats des analyses effectuées dans le laboratoire de
biologie médicale doivent éwe archivés pendant une
période de 3 ans ;

+les résultats des analyses exdécutdes dans le cadre d'un
contrble de qualité doivent étre conservés pendant 2 ans ;

* I'organisation et le classement doivent permettre une
consultation rapide et facile des informations archivées
pendanl toute |a durde de leur conservation ;

« doivent égatement &mre archivés :

* les documents relatifs aux instruments ¢ lear mainienance,
pendant la durée de 1'wtilisation de ce matériel ;

*les documents relatifs aux réactifs et matériel
consommable, pendant la durée de leur utifisation.
Chapiire 111
Assurance qualité
L'assurance qualité .représente Pensemble des actions
préétablies et systématiques pour qu'un résultat d'analyses
salisfasse aux exigences de qualité. Eile couvre les étapes pré
analytique, analytique et post analytique.
Tous les laboratoires réalisanl des analyses de biologie
médicale doivent disposer d’un systéme d'assurance de qualité
bagé sur des procédures &crites et affichées.

Ce sysiéme est sous [a responsabilité du directeur du
faboratoire qui doit veiller & ce que .

+ le personnel soit impligué et sensibilisé & la qualité et que
les procédures opératoires scient mises en ceuvre et mises
a jour ;

+ les contrdles qualité interne et exiere soient effectués au
laboratoire. Les opérations de contrble doivent étre
archivées et les corrections nécessaires systématiquement
appliquées et diffusées a 'ensemble du personngl.

Les réactifs et les appareils doivent tre contrélés et ies
comptes rendus archivés.

1-1. - Le contrdle qualité interns (CQI)

Organjsé par le responsable qualité, le CQI est
indispensable dans tous les laboratoires. 1} permet d’apporter
quotidiennement fes rectificatifs nécessaires & toute anomalie
observée. 0l se fait par le biais de I'analyse d'échantillons de
contrble effectuée dens des conditions idestiques ‘4 celles
appliquées au prélévement des patients.

Pour chaque constituant biologique quantifiable, il faut
clairement étabiir la fréquence de passage des controles.

Tt est soubailable d’avoir des échantillons de contrble
interne de plusieurs valeurs différentes pour chaque paramétre.

Ces contriles ne doivent en aucun cas se substiuer aux
étalons, standards et calibrant qui ont une vocation propre.

1-2. - L'évaluation externe de la qualité ou contrdle qualité
externe {EEQ}

Cette évaluation doit se fawe de maniére anonyme el
confidentielle. Elle ne peut étre effectuée que par un organisme
spécialisé public ou privé & but non lueratif acerédité par IPEtar
ou par les services du ministére de la sante.

Elle a paur objectif d"amdliorer | qualité, d uniformiser les
réshltats & U'échelle nationale par le biais du choix des meillevres
techniques et de donner un apercu sur I'état de 1'art dans iz pays.

Les résultats obtenus par cette EEQ sont confidentiels, seule
la participation des laboratoires 4 cette évaluation ¢st abligatoire.

Chapitre IV
Securité e hygidne
Tout laboratoire d"analyses de biclogie médicale doit metire
en place des mesures de protection du personnel el de
I'environnement el veitler i I'application des mesures de sécurité
qui s’ imposent 3 tous les niveaux,

Toutes les précautions doivent &tre prises pour respecter les
obligations réglementaires contre les risques d’incendie.

Le laboratoire s¢ doit de disposer d’'une ou de plusieurs
lances d’eau & forte pression et / ou d’extincteors.

Les substances inflammables ou combustibles doivent e
stockées dans des flacons métalliques ou en verre proiégés par
une enveloppe résistante aux chocs et placés dans une pidce
aérée,

Les produits toxiques, « irritants » ou « corrosifs » doivent
&ire  maintenus dans leur emballage dorigine avant Jeur
ulilesation et stockés dans upe zone isolée et aérée réservie A cot
effet.

Pour évjter ies contaminations par aérosels, touts exécution
des manipulations 4 risque doit se faire sous enceintes
protectrices telles que hotte aspirante ou hotte & flux laminaire.

Par mesure d’hygidne, il est indiqué de disposer de lavabos
4 pédale et de distvibutenrs de savon.

La propreté des locaux, la propreté et la désinfection
cotrecte et quotidienne des paillasses ainsi que des surfaces de
travail est impérative. L'élimination des déchels doit E&tre
conforme & Ja législation et A Fa réglementation en vigueur en Ja
matiére. Elle doit &re conduite de maniére 2 ne pas
comprometire la santé du personnel du laboratoive ni celie du
persornet charpgé de la collecte des déchets, 1out en évitant de
potluer I"envirornement.

L'accés aux salles de manipulation doit étre interdit 4 toute
personne étrangére au laboratoire.

Le texie en langue arabe a &¢ publit dans I'édition générale du
# Bulletin officiel » n® 5889 du 157 hija 1431 (3 novembre 20100,
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Arréié de 1a ministre de la santé n° 2056-08 du 15 kaada 1429
(14 novembre 2008) fixant la composition de la
commission nationale permanente de biologie médicale.

L4 MINISTRE DE LA SANTE,

Vu la loi n° 12-01 relative aux Isboratoires privés d"analyses
de biologie médicale, promulguée par le dahir n° 1-02-252 du
25 rejeb 1423 {3 octobre 2002}, notamment son article 56;

Vu le ddoret n° 2-05-752 du 6 journada IT 1426 (13 juillet 2005)
pris pour 'application de la loi précitée n° 1201, notamument son
article 16 ;

Aprés avis des conseils des ordres professionnels concernés,

ARRETE:

ARTICLE PREMIER. — La commission nationale permanente de
biologie médicale est composée comme suit ;

— du directeur de PInstitut national d'hygiéne du ministére de

la samté ;

—du directeur de |'épidémiologie et de lutte contre les

maladies an ninistére de la santé ;

_du directeur des hopitaux et des soins ambulaioires au

mittistére de la sanié ;

— du directeur de la population an ministére de la santé |

_ du directeur du Centre national de transfusion sanguine ;

— des chefs de départements de biclogie médicale des facultés

de médecine et de pharmacie ;

— des directeurs des centres hospitaliers crées par fa loi n® 37-80 ;

— du président du conseil national de I'Ordre national des

médecins ou de son Teptésentant ;

- du président du conseil des pharmaciens biologistes ou de

son représentant ;

— d’un vétérinaire biologiste représentant le conseil national

de IOrdre national des vétérinaires ;

— du président de Ja chambre syndicale des biologistes ou de

son représentant ;

—dv président de Dassociation metocaine de biologie

médicale on de son représentant ;

— du président de L'association des professionnels du matériel

biomédical.

Le secrétariat de la commission est assuré par ['Institu
national d"hygiéne.

ART. 2. - La commisgion &labote un réglement intérieur qui
définit notamment, les modalités de son fonctionnement et la
périodicité de ses réunions.

ART. 3. - Le présent arrété sera publié au Bulletin offictel .

Rabat, le 15 kaada 1429 {14 novembre 2008)
YASMINA BADDOU,

— B Cuide Juridique du Bielogiste Médical

M.S - Directlon de la réglementation et du contenticux ~ BASE DE DONNEES

REFERENCE : B.O N° 5426 du 4 Joumada 1 1427 (1/6/2006)

Arrété du ministre de la santé n° 2009-05 du 15 ramadan 1426 (19 octobre
2005) fixant 1a composition de la commission de contrdle de conformlté
des laboratoires privés d’analyses de biologie médicale.

LE MINISTRE DE LA SANTE,

Vu la loi n® 12-01 relative aux laboratoires privés d’analyses de biologie médicale,
promulguée par le dahir n° 1-02-252 du 25 rejeb 1423 (3 octobre 2002), notamment son
articls 16 ;

Vu le décret n° 2-05-752 du 6 journada |l 1426 (13 juiliet 2005) pris pour 'application de
la loi susvisée n°® 12-01, notamment son article 5,
ARRETE:
ARTICLE PREMIER. - La commission de contrdle de conformité des
laboratoires privés d’analyses de biclogie médicale comprend:

v en qualité de président, le directeur régional du ministére de la santé dans le ressort
territorial duquel se trouve le laboratoire concerné. Le directeur régional peut se faire
remplacer par le délégué du ministére de la santé & |a province ou a la préfecture siege
du laboratoire;

v un médecin biologiste ou un pharmacien biologiste relevant du secteur public;

v/ un ingénieur biomédical ou, & défaut, un technicien de la méme discipline, relevant du
ministére de la sants.

ART. 2.- Le présent arrété sera publié au Bufletin officiel.

Rabat, le 15 ramadan 1426 (19 octobre 2005).
MOHAMED CHEIKH BIADILLAH.
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Arrétd du miriatre de Ia saf n° 1664-07 du 23 jounada IT 1428
(9 juillet 2007) fixant la liste des communes
de |abotatoires privés d"analyses de biologic médicale.

LE MINISTRE DE LA SANTE,

Y la loi 1° 12-01 relative awt laboratoires privés d’analyses
de biolegie médicale, promulguée par le dahir ne1402-252 du
25 rejeb 1423 (3 octobre 2002}, notamment son article 20 ;

Vu le décret n® 2405-752 du 6 joumada 10 1426 (13 juillet 2005}
pris pour I'application de la loi précitée n® 1201, notamment son
article 135

Yu améé du ministe de la santé n® 2008-05 du
15 ramacan 1426 {19 octobre 2005) fixant les normes techniques
minims des laboratoires privés d’analyses de biologie médicale,
notarniment son article 10 ;

Aprés avis du conseil des pharmaciens bivlogistes,

ARRETE

ARTICLE PREMIER. — La liste des commnunes dépourvues de
laboratoires privés d’analyses de biolegie medicale est fixée 4
I'annexe du préseil arrété,

ART. 2. - Le présent ansté prend offet & partir do la date de
sa publication au Bulletin offieiel

Rabat, je 23 joumads If 1428 (¥ juiifet 2007).
MOHAMBD CHEIKH BIADILLAH.

®

Annexe i 1*anété du ministre de 12 santé n* 1664-07
du 28 jonmnsada TL 1428 (9 juillet 2007) fixant
Ia liste des communes dé de laboratoires privés
d'analyses de biologie médicale

Les communss dépourvues de laboratowes privés

d'analyses de biologie medicale sont Jes suivantes :

- Wilaya de la région de Rabat — Salé - Zemmour - Zakr !
les communes auires que celles de Rabat, Salé, Temara,
Khetmsset et Tiflet ;

— Wilaya de la région du Grand Casablanca ® les commaunies
autres que la commune do Casablanca et 1a commune de
Mohamenadia ;

—Wilaya de la région de Sous-Massa-Draa : les
communes autres que celles d’Agadir, Inzegane, Dchira,
Ajt Melloul, Ouarzazate, Taroudant, Tiznit et COulad
Taima ;

— Wilays de la région de Taza — Al Hoceima — Taounate:
les communes autrss que celle d’Al Hoceima, Imzouren,
Targwst et Taza ;

— Wilaya de la région de Tadla - Azilal : los comsmunes
autres que )a commune de Beri Mellal et la cammune de
Fkih Ben $alah ;

-~ Wilaya de la région de Fés - Boul : les o
antres que la commune de Fés et le commune de Sofrou ;

— Wilaya de la région du Gharb - Chrarda -Beni Hsen : les
communes autres que celle de Kénitra, Sidi Slimans el
Sich Kacem ;

— Wilaye de la région do Laayoune - Boujdour — Easakia
Al-Hamra : les communes auires que la commune de
Laiyoune ;

— Wilaya de la région de Goulmim - Es-Smara : toutes les
COMMURES ;

— Wilaya de la région de Ouad Eddahaby — Laguira : ioules
les communes ;

— Wilaya de la région de Matrakech - Tansifi — El Haouz
les comimunes autres que la commune de Marrakoch et la
commune de Kalia des Sraghna ;

— Wilaya de la région de Meknés — Tafilalt © les communes
autres que celles de Meknés, B! Hajeb, Azrou ot Khénifta ;
— Wilaya de la région de P'Oviental @ les conmnunes auires
que celles d'Gujda, Berkane, Taourirt, Nador et El-Avow ;
— Wilaya de 1 région de Doulkala — Abda : Jes communes

autres que celles de Safi, El Jadida et Sidi Pennour ;

- Wilaya de la région de Chaouia - Ouardigha : les
comimunes autres que celles de Setiat. Berrechid.
Khouribga et Ben Slimane ;

— Wilaya d¢ la région de Tanger — Tétouan : les comnmunes
nutres que <élles de Tanger, Tetouan, Martil et Larache.

Le texte en langue arsbe a €6 publié dans Iédition géndrale du
« Bulletin officie] » n° 5560 du 30 chaabane 1428 (13 septembre 2007).

e @P(uyide Juridique du Biologiste Médical
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REFERENCE: B.O N° 5366 DU 30 Ramadan 1426 (3/11/2005)

Arrété du ministre de la santé n° 1796-03 du 14 joumada Il 1426 (21 juillet
2005) fixant la nomenclature des actes d’analyses de blologie médicale

LE MINISTRE DE LA SANTE.

VU la loi n° 12-01 relative aux laboratoires privés d'analyses de biologie médicals,
promulguée par le dahir n® 1-02-252 du 25 rejeb 1423 (3 octobre 2002), notamment son
article 53 ;

Vu le décret n° 2-05-752 du 6 joumada I 1426 (13 juillet 2005) pris pour I'application de la
loi susvisée n° 12-01 25 rejeb 1423 (3 octobre 2002), notamment son article 10 ;

Aprés avis du conseil national de 'Ordre des pharmaciens,.

ARRETE:

ARTICLE PREMIER. - La nomenclature des actes d'analyses de biologie médicale
prévus A l'article 53 de la loi n° 12-01 sugvisée, est fixée a 'annexe jointe au présent
arrété. Cette nomenclature établit la liste des actes professionnels que peuvent effectuer
les biclogistes ainsi que leur cotation.

Elle s'impose aux biologistes pour déterminer et calculer les prix des actes d'analyses de
biologie médicale pratiqués dans le secteur médical privé.

ART. 2. - Tout acte d'analyse de biologie médicale est identifi& par un numéro de code
auquel correspond un coefficient identifié par la lettre clé B.

Le coefficient est un nombre indiquant la valeur relative a chaque acte professionnel.
ART. 3. - La valeur de la lettre clé B est établie dans les conditions

prévues par les dispositions iégislatives et réglementaires en vigueur relatives a la
détermination des tarifs pour les actes d’analyses de biologie médicale.

Les honoraires dus au titre des prestations d’analyses de biologie médicale, résultent de
la multiplication de la valeur monétaire de la lettre clé B, par le coefficient de l'analyse ou
de l'examen.

Nomenclature des actes d'analyses de biologie médicale - Arété n° 1796-03
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M.S - Direction de la réglementation et du contentleux - BASE DE DONNEES

ART. 4. - Est abrogé, & compter de la date de publication au Bulletin officiel du présent
arrété, arrété du ministre de la santé publique n® 1342-77 du 2 moharrem 1398 (13
décembre 1977) fixant la nomenclature des actes de biologie médicale.

Rabat, le 14 joumada 111426 (2 1 juillet 2005).
MOHAMED CHEIKH BIADILLAH.

*

Nomenclature des actes d’analyses de biologie médicale - Arrété n® 1796-03
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M.S - Direction de la réglementation et du contentioux - BASE DE DONNEES

Annexe A Parrété du ministre de la santé n° 1796-03 du 14 joumada
111426 (21 Juillet 2005) fixant la nomenclature des actes d’analyses
de biologie médicale.

1) ANALYSES BIOCHIMIQUES

1 - Examens sangulns:

a - Chimie courante B

Acide urique 30
Albuminémie (Méthode immunologique) 60
Ammoniémie 100
Bilirubine (Totale Directe et Indirecte) 70
Calcium- 30
Chlore 30
Cholestérol total 30
Cholestérol estérifié 30
Cholestérol H D L 50
LDL 50
Cholestérol HDL +LDL 80
Créatinine 30
Electrophorése de 'Hémoglobine 100
Electrophorése des lipides 100
Electrophorése des protides 100
Fer sérique 60
Fer sérique+C TF 100
Fructosamine 80
Gilycémie 30
Hémoglobine glycosylée 100
Lonogramme complet (Na, K, Cl, Prot, RA, CA 160
Lipides 30
Lipoprotéine A 150
Lipoprotéine B 150
Lipoprotéines A+B 250
Lithiurm 50
Magnésium Plasmatique 60

Nomenclature des actes d’analyses de biologie médicale - Arrété n® 1796-03




Guide Juridique du Biologiste Médical#———

BA.S - Direction de la réglementation et du contentioux - BASE DE DONNEES

Magnésium Erythrocytaire
Oxalates -
Phosphore minéral
Protéines

Potassium

Réserve Alcaline

Sodium

Triglycérides

Urée

b - Enzymologie B

Aldolase

Amylase

CPK

CPK(MB)

G6 PDH

Gamma glutamyl transférase (G G T)
LDH

Phosphatases Alcalines
Phosphatases acides
Phosphatases prostatiques
Transaminases 0 (TGO)
Transaminases P (TGP)
Lipase

Troponine

¢ - Hormonologie B

B H CG QUANTITATIF
B H CG QUALITATIF
17 B Oestradiol
Cortisol

Ferritine

insuline

LH

Progestérone

80
180
40
30
30
40
30
50
30

100
100
100
200
100
&0
50
50
50
50

100
250

250
100
250
250
250
300
250
260
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Prolactine 250
T3 200
T4 200
T4 LIBRE ‘ 200
Testostérone . 300
TSH 250
TS Hus 250
TaL 300

2 . Examens Urinaires

a - Chimie Courante B

Acétone (recherche) 10
Acide Urique 30
Calcium 30
Chlore 30
Créatinine 30
Electrophorése des Protéines urinaires 180
Identification d'un caicul urinaire 80
PH 10
Phosphore minéral 40
Potassium- 30
Protéine (recherche) 20
Protéine (dosage) 30
Sédiment minéral- 30
Sodium- 30
Sucre (recherche) 10
Sucre (Recherche+dosage) 30
Urée- 30

b — Hormonologie B

Acide 5 Hydroxyindol acétique (SHIA) Acide Vanyl Mandéliqus (VMA) 250
Acide Homovanilique 250 Catécholamines 250 17 Cétostéroides 250
Dérivés méthoxyiés 250 (Métanéphrines - Normétanéphrines) Phenolsteroides 250
Porphyrines (recherche) - 100
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Porphyrines {(dosage)
Prégnandiol

Prolans B

Test de grossesse

3 - Examens des autres liquides biologiques

(LCR-Ascites-Liquides Plouraux) B

Chiore

Electrophorése des protéines du LCR
Fructose spermatique

Glucose

Identification d’un calcul vésical
Protéines

Recherche et identification d’Antigénes
Bactériens Solubles dans le LCR
Rivalta

4 - Epreuves Fonctionnelles B

Clearances: de I'Acide urique

de 'Urée

de la créatinine
Epreuve d'hyperglycémie provoquée par voie orale
HLM (hématies-leucocytes-minute)
Test d'Addis
Test au D - xylose
Test LH - RH : (4 temps)
sur FSH ou LH
sur FSH et LH
Test au TRH - (4 temps)

Il) ANALYSE HEMATOLOGIOUES
1- Cytologie B

Adénogramme
Goutts épaisse

150
2560
200

80

30
180
200

888

250

50
50
50
150

30
180

700
1200
700

75
50
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Hématocrite

Hémoglobine

Numération Formule _
(Globules rouges/Blancs/plaguettes)
Numération des Plaquettes
Myélogramme: Etude cytologique
Myélogramme: Etude cytochimique
Recherche d’hématies ponctuses
Résistance globulaire
Réticulocytes

Vitesse de sedimentation

2 - Inmuno Hématologie B

Coombs Direct
Coombs Indirect:
Recherche d'agglutinines irrégulieres

60

40

Recherche et dosage d'agglutinines irrégulieres 100

Cross - Match:

Une poche

Chadue poche supplémentaire
Groupe ABD et Rhésus
Phénotype

3 - Hémostase
Dosage des Facteurs de la coagulation autre gue B

VIII- BX - Xl

Dosage des facteurs VIIl-IXou XN Fibrinogene
Héparinémie

PDF

Taux de prothrombine

Temps de saignements (TS)

TS + Temps de coagulation

Temps de céphaline kaolin (TCK)

Temps de Howell

110
€0
60

100

75
40
120
200

5888

40
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Hl) BACTERIOLOGIE PARASITOLOGIE MYCOLOGIE

Antistaphylolysine 50
Tout examen cytobaciériologique (Urinaire, Vaginal. Uréthrai Nasal. Pleural, Antistreptodornase 100
Ascitique. Auriculaire. Crachats. LCR etc) B Antistreptokiriase 100
Cytologie. Culture. Identification 90 Antistreptolysine (recherche titrage) 80
Antibiogramme 60 Antistreptohyaluronidase 100
Sulfamidogramme 60 Brucellose (Wright) 60
En cas de prescription isolé Chlamydiae trachomatis 180
Cytologie 20 Hélicobacter pylori 180
Examen parnsitologigue urinaire ou vaginal 20 Diphtérie 190
Examen mycologique: Recherche 30 Gonococcie 150
Examen mycologique: (culture, identification) 60 Léptospirose 150
Recherche de BK + Concentration 35 Listeriose 250
Culture sur Lowenstein 30 Maladie de Lyme 250
Hémoculture: Mycoplasmes génltaux. {hominis et uréalyticum) 180

Mycoplasma pneumoniae 100
Culture (Aéorobie-Anaérobie) 80 Ricketlsiose 180
Identification 30 Salmonellose (Widal et Félix) 80
Recherche Chlamydiae direct par |1A ou IF 200 ShigelJose : 'espéce 7%
Recherche Mycoplasmes par culture 200 Streptozyme 100
Examen des selles: Sérologie du BK 200

Sérologie de la Syphilis:
Parasitologie (Examen direct + enrichisement) 40 VDRL qualitatif 20
Coproculture + identification: 100 VDRL quantitatif 80
Recherche de sang par méthode calorimétrique 60 TPHA qualitatif 50
Immunologigue 150 TPHA quantitatif 100
Coprologie fonctionnelle 150 Nelson 500
Rotavirus (recherche) 200 FT A Absorbens IgG 120
Adénovirus 200 IgM 280
Scotch test 20
Ectoparasites (galle) recherche 50 2- Sérologie Parasitaire B

Ankylostomiase 300
IV) SERO-DIAGNOSTIC Amibiase 150
1 - Sérologie Bactérienne B Aspergillose 150

Bilharziose 150

Hydatidose (par hémaglutination) Blastomycose 150

Candi dose 200

Nomenclature das actes d'analyses de biologie médicale - Arrété n® 1796-03
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Coccidiomycose 110 Hépatite C :
g"}’p“mc_c‘?se 110 Dépistage 300
riptosporidiose 150 test de confirmation.. 600
SYT'CQF?SG 315 ARN par PCR 900
istomatose
Filariose ;gg Herpes virus simplex type 1 (igG ou IgM) 200
Histoplasmose 110 Herpss virus simplex type 1l (lgG ou IgM) 200
Leichmaniose 110 HIV:
Paludisme
oronaroes 110 HIV 1 + HIV (1 +2) Dépistage 200
315 Westernblot de confirmation 600
Toxoplasmose IgG 100
Toxoplasmose IgM 150 CHARGE VIRALE HIV 900
Taenia 90 Mononucléose Infectieuse:
Irfo:'mse 225 M NIT est 50
Tnc omonas 110 Paul et Bunnelle Davidson 80
rypanosome 110 Ac EBNA 180
3 - Sérologie Virale: B Ac VCA (IgG+igM) 180
Ad ] AcEA 180 Oreillons {IgG+1gM) 100
lénovirus 110 Para influenzae virus Coxackie 100
Grippe antigéne-B 200 Poliomyélite 110
Hépatite A : Rotavirus 200
Hépatite A 1gG 250 Rougeols IgG ou IgM 330
Hépatite A IgM 250 Eutgzg:e :gﬁ lgg
. ubéole Ig
Hépatite B :
P AgHbs Varicelle et Zona 200
. 120 Virus Syncitial respiratoire 200
Ac anti Hbs 250
Ag Hbe 250 4 - Immunologie B
AcantiH
" :::: HEE 250 Auto anticorps anti nucléaires 150
A iH 250 antiThyroidiens :
¢ anti Hbc IgM 300 . o
icrosomaux-
HE PA TITE B ADN par PCR 600 Thyroglobulines 150
Complément total CH50 100
C3- 150
C4 150
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C1 Inhibiteur esté rase 150 Stéatorrhée 300
IGE totales 200 | Stéatorrhée 300
IgE spécifiques ou Rast : Test de HUHNER 120
Allergéne 180 '
A partir du 38me allergéne (chacun) 140 PRESCRIPTIONS POUVANT’FAJRE L’OBJET
Test multi allergénes 300 DE TRANSMISSION: A LETRANGER
Immunofixation des Protides 600 EXAMENS NOMBRE DE B
{(ou Immunocelectrophorése )
, 17Hydroxyprogestérone 400
Marqueurs Tumoraux: 25 Hydroxy cholecarciférol 450
ACE 250 ACTH 400
AFP 250 ADH 400
PSA 300 ADN Viral HBV 600
Ca 125 400 Aldostérone 400
Ca 153 400 Aluminium 180
Ca 199 400 Androstenédiol 400
Ca 50 400 Anticorps Anti cannaux biliaires 200
Ca 724 400 Anticorps Anti Carti_lage 200
Anticorps Anti cellules nerveuses 200
NSE 400 Anticorps AniEC T 500
Test au latex 50 Anticorps Anti Facteur intriséque 450
Réaction de W AALER ROSE 50 Anticorps Anti organes (autres) 200
C R P (Protéine C réactive) 100 Anticorps Anti Plaquettes fixées 450
Haptogiobine 150 Anticorps Anti T3 450
Orosomucoides 150 Anticorps Anti T4 450
Transferrine 150 ARN Viral HCV 800
Alpha 1 Antitrypsine 150 Ca 50 400
IgG totales 150 Calcitonine 400
IgA totales 150 Carnitine libre 400
IgM totales 150 Charge Virale H IV 900
Citrate dans le sperme 200
5-DIVERS B Compiément C2 240
Créatorrhée 100 Complément CS 150
Spermogramme 100 Delta 4 Androsténe diane 400
Spermocytogramme 150 DHA 400
Nomenclature des actes d’analyses de biologis médicale - Arraté n° 1796-03 Nomenclature des actes d'analyses de biologie médicale - Arrété n°® 1796-03
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DHA Sulfate 400
DHT 400
EBV:
EARL y OU VCA (lgG+IgM) ou EBNA chacun 450
ECA 400

Elastase 600
Erytropioetine 400
Fibronectine 150
Gastrine 400
GHouSTH 400
Glucagon 400
Hépatite E 400
Hépatite Delta 300
Hydroxyproline 400
IgG 4 (sous classe) 200
Il Deoxycortisol 300
Médicaments (digoxine théophyiline)chacun 300
Nelson 500
Ostéocalcine 400
Parathormone 400
Peptide C 400
Rénine 400
Sérotonine 300
Somatomédine C 400
TBG 400
Te BG 400
Test & la STH 1200
Thyrocalcitonine 400
Virus (culture) 300
Vitamine B 12 400
Vitarmine D 450
Autres vitamines (K-A-E) chacune 800
Zinc dans le sperme 200

Nomenclature des actes d'analyses de biologie médicale - Arété n® 1796-03
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Arrété du ministre de la santé n° 990-06 du 20 rabii Il 1427 portant
approbation de la convention nationale conclue entre les organismes
gestionnaires de I'assurance maladie obligatoire et les biologistes du

secteur privé (B.0. n° 5454 du 7 septembre 2006).

Vu le décret n° 2-05-733 du 11 joumada |l 1426 (18 juillet 2005) pris pour I'application de
la loi n° 65-00 portant code de la couverture médicale de base, notamment son article 28,

Article premier :

Est approuvée, la convention nationale conclue entre les organismes gestionnaires et les
biologistes du secteur privé, telle qu'elle est annexés au présent arrété.

Article 2 :

Le présent arrété sera publié au Bulletin officiel.

Convention nationale définissant les rapports

entre les biologistes et les organismes gestionnaires
de 'assurance maladie obligatoire

Etablie sous Pégide de FAgence nationale de 'assurance maladie, représentée par son
directsur général, M. Chakib Tazi. Ci-aprés dénommée ANAM.

Entre

- La Caisse nationale de sécurité sociale (CNSS), représentée par son directeur général,
M. Said Ahmidouch,

- La Caisse nationale des organismes de prévoyance sociale (CNOPS), représentee par
son directeur général, M. Abdelaziz Adnane.

Ci-aprés dEnommEes gestionnaires
d’'une part

Et

- Le congeil national de I'Ordre des médecins(CNOM), représenté par son président,
médecin général Moulay Idriss Archane,

- Le Conseil national de I'ordre des pharmaciens (CNOP), représenté par son président,
Dr. Mohamed Laghdef Rhaout,

A
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- Le Conseil national de liordre national des vétérinaires (CNONV) représenté par son
président, Dr. Hammou Quhelli. :

Avec le concours

- Du Conseil des pharmaciens biologistes (CPB), représenté par son président, Dr.
Abderrahim Tazi,

- De la chambre syndicale des biologistes (CSB), représentée par son Président, Dr. E
Houssine Bennani.

Représentant les biologistes qu'ils soient pharmaciens, médecinsou vétérinaires,
pratiquant les analyses de biologie médicale dans le secteur libéral, ci-aprés dénommés
biclogistes.

d’autre part
Préambule

Conscientes de l'importance et de I'impact social de la mise en oeuvre de I'assurance
maladie obligatoire de base instituEe par la loi n° 65-00 relative a la couverture médicale
de base ;

Ayant & I'esprit les objectifs de lictat en matisre de santé et sa détermination & assurer &
toute la population I'égalité et I'équité dans lacces aux prestations médicales ;

Convaincues du réle qu'il leur appartient d’assumer dans la réussite et la pérennisation
du régime d'assurance maladie obligatoire pour les salariés et les titulaires de pensions
des secteurs public et privé ;

Considérant que les conventions nationales sont l'instrument privilégié du dialogue entre
les organismes gestionnaires de I'assurance maladie obligatoire et les producteurs de
soins, en vue de permetire & la population agsurée I'accés & des prestations reconnues
de qualité et médicalement requises ;

Déterminées & assurer aux biologistes des conditions d'exercice dans le respect du
cadre libéral pour garantir la qualité de la relation entre les praticiens et leurs patients ;

Les parties conviennent des clauses de la présente convention quelles s'engagent a
appliguer dans le respect de la législation et de la réglementation en vigueur.

Les parties,

Vu la loi n® 85-00 portant code de la couverture médicale de base, promulguée par le dahir
n° 1-02-296 du 25 rejeb 1423 (3 octobrre 2002) telle qu'elle a 6té modifiée, notamment son
chapitre 11 du titre Il du livre premier ;

@ Guide Juridigue du Biologiste Médical

Vu le décret n° 2-05-733 du 11 joumada 1l 1426 (18 juillet 2005) pris pour Fapplication
des dispositions de |a loi n° 65-00 portant code de la couverture médicale de base,
promulguée par le dahir n® 1-02-296 du 25 rejeb 1423 (3 octobre 2002) telle qu'elle a été

modlifiée ;
vu la loi n° 12-01 relative aux. laboratoires privés d'analyses de biologie médicale,
promulguée par le dahir n° 1-02-252 du 25 rejeb 1423 (3 octobre 2002) ;

Vu le décret n° 2-05-752 du (13 juillet 2005) pris pour I'application de la loi n°® 12-01
relative aux laboratoires privés d'analyses de biologie médicale, promulguée par le dahir
n° 1-02-252 du 25 rejeb 1423 (3 octobre 2002),

Ont convenu et arrété ce qui suit :

Titre premier : Dispositions générales
Chapitre premier : Fondements du partenariat

Article premier : Le champ d’application

La présente convention regit les relations entre les organismes gestionnaires et les
biologistes doment autorisés & exercer dans le secteur libéral, sous réserve des

dispositions de I'article 44 de la loi n° 65-00.

Article 2 : Les principes généraux

Les parties signataires, conscientes de I'environnement socio-Economique du pays,
des contraintes financigres des régimes de I'assurance maladie obligatoire de base,
s’engagent, chacune en ce qui la concerne a:
- Garantir, 2 tous les bénéficiaires, 'accés a des actes de biologie médicale de qualité et
améliorer progressivernent leur prise en charge ;
- Respecter I'équilibre conventionnel garantissant aux bénéficiaires un libre accés aux
prestations.

Article 3 : Les conditions du conventionnement

La présente convention revét un caractére national. Elle s'applique, conformément &
Paricte 23 de la loi 65-00 susvisée, & .

- 'ensemble des biologistes exergant dans le secteur libéral d’analyses de biologie
médicale (conformément aux conditions et modalités prévues aux articies 4 et 59 de
la loi 12-01 régissant I'exercice des laboratoires d’analyses de biologie médicale), sauf
déclaration expresse a IANAM, au conseil national de 'ordre concerné, aux organismes
gestionnaires, et & son organisation professionnelle lorsqu'elle existe de ne pas y adhérer,

&1
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La déclaration de non adhésion faite & Fune des parties précitées vaut déclaration a
rensemble ;

- 'ensemble des prestations rendues par les biologistes ; - 'ensemble des bénéficiaires
de FAMO de base ;

-'ensemble des organismes gestionnaires de FAMO de base concernés par la convention.

Le remboursement ou la prise en charge de tous les frais relatifs aux actes de biologie
médicale entrant dans le panier des prestations garanties s'effectuera conformément aux
dispositions de la loi 65-00 susvisée, aux textes pris pour son application et aux clauses
de la présente convention.

Article 4 : Régulation

Les parties signataires conviennent, dés la signature de la convention, d'étudier ensemble,
sous I'égide de 'ANAM, la réalisation et la mise en oeuvre d'outils de régulation.

Ces outils concernent, entre autres :
- la tarification groupée de certains actes d’analyse médicale et leur forfaitisation ;

- la tarification spéciale des actes réalisés de nuit ou de jours fériés, ainsi que leur
modalités de contrules ;

- les conditions donnant droit & la demande de prise en charge en biologie et ses modalités
d'exécution.

Chapitre Il : L'exécutlon des actes de blologle médicale
Anticle 5 : Libre choix

Les bénéficiaires de 'AMO de base conservent, conformément & I'article 14 de la loi 65-00
précitée, le libre choix du hiologiste.

Les organismes gestionnaires respectent le libre choix de leurs assurés, s'interdisent
d'orienter fes patients, et s’'engagent & ne faire aucune discrimination dans le traitement
des dossiers médicaux les concernant.

Toutefois, le respect du principe du libre choix n'est pas antinomique avec I'obligation
pour les organismes gestionnaires de 'AMO de base d'informer leurs assurés des termes
de la présente convention et de la liste des biologistes non conventionnés.

Article 6 : Exécution d’actes de biologie

Les actes de biologie sont exécutés conformément & la législation et & la réglementation
en vigueur, au code de déontologie des biologistes et & la nomenclature des actes
d'analyses de biologie médicale en vigueur.

AW
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Les biologistes offrent aux bénéficiaires des analyses conformes aux données actuelles
de la science, tout en observant une économie compatible avec la qualité et lefficacité
du diagnostic. La présente convention porte sur la totalité des prestations biologiques
prodiguées que ce soit a titre ambulatoire ou dans un lisu d’hospitalisation, le jour, la nuit,
los week-ends et les jours fériés.

Les biologistes sont tenus d’observer la prescription du médecin traitant et ne procéder a
aucun autre examen complémentaire.

Le biologiste reste le seul responsable quant & l'exécution des prestations effectuées par
wi-mime ou réalisés sous sa responsabilité par son personnel salaris.

Article 7 : Etablissement des plis confidentiels

Toute communication de compte rendu a linitiative du biologiste ou & la demande du
mé&decin conseil nécessaire a I'étude du dossier doit étre faite sous pli confidentiel.

Le pli confidentiel est traité par 'organisme gestionnaire dans le respect des régles du
secret médical,

Article 8 : Accuell, enreglstrement ot information des patients

Le biologiste renseigne la feuilie de soins aprés vérification de lidentité de l'assuré guand
le patient est mineur ou l'identité du patient quand celui-ci est majeur, Il 1ui ouvre un
dossier dans le respect des dispositions du code déontologique.

Article 9 : Utilisation des feullles de soins

Les biologistes s'engagent & utiliser les feuilles de soins, imprimés et documents
conformes aux modéles arrétés par 'ANAM. Les feuilles de soins doivent comporter
les actes effectués par les biologistes conformément aux dispositions de Varticle 25 de

décret 2-05-733.

En plus de la disponibilité trés large des feuilles de soins, les parties s'engagent a étudier
la mise en place de la feuille de soin informatisée & éditer sur place par te biologiste.

Les feuilles de soins ne remplissant pas les conditions précitées ne sont pas recevables
par 'organisme gestionnaire.

Article 10 ; Facturation des honoraires

Le biologiste est appelé & mentionner sur la feuille de soins, lntégralité de ses honoraires
correspondant aux actes de biologie qu'il a effectués ou réalisés sous sa responsabilité
(préldvements et analyses), y compris es actes hors nomenclature avec la mention HN.
Il donne I'acquit par une signature manuscrite et cachetée pour les actes réalisés et pour
lesquels il a pergu des honoraires.

634
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Si le biologiste effectue des actes 2 titre gratuit, il porte sur la feuille de soins la mention
«acte gratuit».

Les informations suivantes doivent &ire portées sur les feuilles de soins ;

- cotation et codage des actes ;

- valeur des lettres clés ;

- cotation des actes délivrés en dehors des heures ouvrabies, les Week-ends et jours fériés ;

Le directeur du laboratoire doit apposer sa signature sur la feuille de soins qui engage
sa responsabilité délictuelle sur 'application, par le personnel salarié, des cotations de la
nomenclature générale des actes professionnels et des tarifs conventionnels en vigueur,

Article 11 : Les obligations du biologiste remplagant

Le biologiste remplacé s’engage a porter a la connaissance de son remplagant autorisé
par le conseil de I'ordre concerné les dispositions de la présente convention et & I'informer
des droits et obligations qui s’imposent a lui dans ce cadre conformément aux dispositions
[égales dans la matiére.

Sauf cas d'assistance & personne en danger, le directeur du laboratoire remplacé
s’interdit toute activité de biologie médicale dans e cadre conventionnel durant la période
de remplacement.

Le biologiste remplagant est tenu de se conformer & I'ensemble du dispositif conventionnel.
Il est tenu d'indigquer sur les feuilles de soins, imprimés et documents de facturation, sa
situation de remplagant.

Chapltre lll : La qualité des actes de biologie
Article 12 : Respect du principe de la qualité des actes de blologie médicale

Les exigences de la qualité concernent chaque biologiste. Elles portent autant sur les
moyens, sur la maniere dont ils sont mis en oceuvre que sur I'exactitude et l'authenticité
des résultats.

Les biologistes s'engagent & adopter une démarche qualité dans le respect des bonnes
pratiques en vigueur,

Article 13 : Contrble médical

Dans le souci d’assurer la maitrise médicalisée des dépenses de l'assurance maladie
obligatoire, les organismes gestionnaires sont tenus en vertu de I'article 26 de la loi n°
65-00 de procéder & un contrble medical qui, appliqué au modéle des biologistes, se
traduit par :

AW
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- vérifier la conformité des actes exécutés par le biologiste avec la prescription du médecin
dans le respect des bhonnes pratiques en vigueur ;

- vérifier 1a validité de I'exécution des prestations au plan technique

- constater ls cas échéant les abus et les fraudes en matiére d’'exécution d’actes et
facturation.

Ce contrble est sffectué par un corps médical conformément aux conditions et modalités
prévues aux articles 33 a 40 du décret n° 2-05-733.

Chapitre 1V : Régiement des prestations
Article 14 : Modalités de remboursement

Le remboursement se fera sur la base de ia tarification nationale de référence suscitée
annexée a la présente convention et qui en tait partie intégrante, et des dispositions
réglementaires en vigueur,

Article 15 : Bases de réglement des soins délivrés en milieu
d’hospitalisation

Pour les actes effectués en milieu d’hospitalisation dans un établissement de soins
conventionné, les honoraires des actes effectués pour un méme malade sont inclus dans
le dossier de reglement global et font I'objet d’'une facture commune.

Le dossier de réglement doit respecter les dispositions édictées par liarticle 22 du décret
n° 2-05-733.

Chapiltre V : Tarlf des honoraires et des prestations
Article 16 : Valeurs des tarifs

Le tarif des honoraires et des prestations est celui joint en Titre Il de la présente convention
et constitue la tarification nationale de référence prévue a l'article 12 de la loi n° 65-00.

Chapitre V1 : Sulvi et concertation

Article 17 : Commission permanente de suivi

Dans le cadre de la présente convention, il est institué une commmission permanente de
suivi qui se réunit au moins une fois par trimestre sous la présidence du directeur de
I'ANAM ou de son représentant. Cette commission est en outre composée de :

1 médecin biologiste représentant du CNOM
1 pharmacien biclogiste représentant du CNOP

A
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1 vétérinaire biologiste représentant le CNOV

1 représentant de CSB

2 représentants de la CNOPS

2 représentants de 1a CNSS

Misslons de la commission permanente de suivi

La commission permanents de suivi est chargée :

- d'examiner et de régler les problémes liés a l'application de la convention,

- de statuer sur les désaccords concernant les facturations en vue de concilier les parties
en litiges ;

. dlexaminer tout manquement ou violation de la présente convention, des regles
professionnels, des lois et réglements en vigueur ;

- de proposer les modifications qui sont de nature a permeitre un fonctionnement efficace
de la convention ;

- de proposer en commun accord une cotation pour les actes hors nomenciature qui sera
appliquée d’une manigre provisoire dans |'attente de son homologation par la commission
nationale de nomenciature ;

- de décider en cas de désaccord sur la cotation applicable & un acte, lorsque cet acte
ést susceptible de plusieurs cotations ou lorsque des interprétations divergentes sont
présentées sur le montant des honoraires, des frais remboursables ou sur les modalités
de teur remboursement ;

La commission prend ses décisions de fagon consensuelle.

En cas de nécessité, les parties se mettent d'accord sur la désignation d'un expert pour
donner un avis sur le litige. L’avis de I'expert engage les deux parties.

En cas de désaccord sur le choix de 'expert, le dossier est soumis & la commission
spécialisée de ANAM.

Commission spécialisée permanente

Le non respect ou la violation des termes de la convention nationale non solutionnés par la
commission permanente de suivi, sont soumis & la commission spécialisée permanente,
crése A cet effet conformément A l'article 30 du décret n® 2-05-733 du 18 juillet 2005 pris
pour 'application de la loi n° 65-00 portant code de la couverture médicale de base.
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Chapitre VIl : Durée et modalités d’application de la convention
Article 18 : Durée

La présente convention est conclue pour une durée minimum de trois ans, renouvelable,
par tacite reconduction, par période de méme durée. Toutefois, elle peut faire l'objet
d'avenant intervenu en commun’ accord entre les parties signataires sous I'égide de
FANAM.

Article 19 : Notification d’adhésion ou de non adhésion

Conformément aux dispositions de larticle 23 de la loi n® 65-00, lorsgu'une convention
nationale est approuvée, tout biologiste membre de la profession est réputé adhérent
d'office & celle-ci.

Afin dlinformer les assurés sur I'état du conventionnement des biologistes d'un méme
laboratoire de biclogie médicale, ce dernier affichera son adhésion ou non adhésion a la
convention nationale de maniére visible pour les assurés.

La déclaration de la non adhésion & la convention nationale est faite conformément au
modeie annexé a la présente convention.

Article 20 : Diffusion des clauses de la convention

Chacune des parties signataires s'engage a assurer |a plus large diffusion de la prEsente
convention.

Article 21 : Date d’effet

La présents convention, signée le 13 avril 2008, prend effet & la date de son approbation
par le ministre de la santé.

Titre Il : Tarification nationale de référence
La valeur de la lettre clé B en biologie est arrétée a 1,10 DH.
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I’assimilation des actes hors nomenclature d*analyses de biologie médicale

LE MINISTRE DE LA SANTE, -

Vu la loi n° 12-01 rélative aux laboratoires privés d’analyses de biologie médicale,
promuiguée par le dahir n° 1-02-252 du 25 rejeb 1423 (3 octobre 2002), notamment sont
article 53 ; . .

Vu le décret n® 2-05-752 du 6 joumada 11 £426 (13 juillet 2005) pris pour 1"application de la
foi susvisée n° 12-01 notamment son article 10 ;

Vu I'arrété du ministre de ta santé n® 177-06 du 26 hija 1426 (27 janvier 2006) fixant la
nomenclature générale des actes professionnels, notamment I’article 3 de 'annexe audit acrété ;

Vu 'arrété du ministre de la santé n® 1796-03 du 14 joumada IT 1426 (21 juillet 2003)
fixant la nomenclature des actes d'analyses de biologie médicale ;

Sur proposition de la Commission nationale de nomenclature,
ARRETE :

ARTICLE PREMIER. — Est validée, I'assimilation des actes hors nomenclature d’analyses
de biologie médicale aux actes prévus & la nomenclature fixée par 'arré1é n° 1796-03
susvisé, ' '

La liste des actes concernés et leur assimilation sont fixées A 1*annexe du présent arrété.
: ART. 2, - Le présent arrété sera publié au Bulletin officiel.
Rabat, fe & rabir IT 1433 ¢(1°F mars 2012),
EL HOUSSAINE LOUARDI.
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Assimilation des actes de biologie médicale

»| Actes hors nomenclature | Assimilé i l'acte suivant B
I- BIOCHIMIE
1 EXAMENS SANGUINS
g-Biochimie couranie
| |[Osmolarité sang {Si Peescription ispke) Ammoniérmie 100
2 Osmolar'r(% "urine " (Si Prescription isolée) Ammoniémie 106
3 |Alpha 2 macroglobuline-par immunomarquage Creatinine phosphokinase C P K (M B) 200
4 |Acide tactique Ammoniémie 100
5 |Débit de Filration Glomérutaire-DFG Clearance de la créatinine 50
| ¢ Cryoglobulines recherche Butlivubine (Totale directe ef indirecte) 0
7 |Cryoglobulines recherche+ Typage Immnofixation des Protides (uu_lnunuuoélécﬂ_‘ophm ) 600
H iGaz.améIrie {PH,pCOZ,p02 Sat02) Creatinine phosghokinase C P K (M B} 00
’ b-Cardiologie
9 Myogklbirie-Technique Immunoenzymatique Creatinine phasphokinase C P K (M B) 200
10 |Enzyme de conversion de Mangiotensine ‘|Creatinine phasphokinese CP K (M B) 200
1] |Beta?microgiobuline-par immuromarquage "|Creatinine phosphokinase C P K (M B) 200
12 |Homocystéine- par immunomarquage ou HPLC Aldostérone - s 400
13 |BHP-par immunomarquage Anticorps AniEC T 500
(14 [NT ProBNP-par imenimomarquage Andcotps ANiEC T 500
15 Pracalcifonine-par immusiomarguage Aldosiérone - - . 400
16 |CRP uhirasensible-par immunomarquage ICreatinine phosphokinase CP K {M B} 200
c-Hormonologic
17 |F § H-Technique Immunoenzymatique LH . o 250 Il
12 |InhibineB-Technique fmmunocnzymatique Anticorps AMi EC T 500
19 |AMH: hormone anti-mullérienne- Technique Immunosnzymatique An(iéoqis AMiECT 500




Guide Juridique du Biologiste Médical ™8 ——

1970

BULLETIN OFFICIEL

N° 6044 — 11 joumada ti 1433 (3-5-2012)

» ‘&i;lreio‘ll'csltbépisrage'l‘risomiez 13-3marqueurs: AFP, BHCG, Westomblot d confrmation a0
21 |Testostérone LIBRE-Technique Immunoenzymatique Testostérone 300
22 [Insuline LIBRE-Technique lmmunoenzymatique 25 Hydroxy Cholecarciférol 450
23 | PTH Intacte-Technique |mmbnoenzymatique Testostérone 300
24 |Tesfozbérone urinaire- parlmmunomarquags Testostérene 300
25 |Coctisol librs urihaire-par Emmunomarguage Testostérons 00
d- Maladies héréditaires du métabolisme
26 |Chromatographic qualitative des acides aminés (Seng, urine, LCR)  |Immunofixation des Protides (on Imimmoéiéetraphorése } 600
27 |Duosage ef identification des MPS (GAG} urinaires Immiunofixation des Protides (o1 Immunoélécirophorése ) 600
28 |COM sucres ou oligosaccharides urinaires Vitamioe B12 400
29 |Dosage thiorimétrique de f Phénylalanine (swivi PCU} Vitamine B12 400
30 mi::n métabolite:Galactose- | Plrosphate, Camitine, Acide Vitamine B12 400
31 [Disgnostic de Ia Galactosémie congénitale Vitamine Bi2 400
W Recherche dun défck enzymatique sir leucocytes {1 setivité )
Cotation limité 4 3 ativités e a0
33 |Cluematographie quantitaiive des acides aminés Test 4 la STH 1260
34 |Diagnostic enzymatique de ta maladie de Hurler |Testdla STH 1260
35 |[Emde des acyl canitines Testala STH 1200
3% [Recherche dune mutation responsable de I maladie * Test 4 Ja STH 1200
37 |Acides gras ) irés longue chaine (CPG) Elsstase 600
1 Ider'ltiﬁcation d'une hémoglobinose ([sofocalisation + HPLC des |Elastase 00
chines) ]
30 | Dingaostic anténatal dune hémoglobinapathic [Test 4 1o STH 1208
| 2 Examens Urinaires ]
40 |lonogramme urinaice (Na-K-CI-Ca) Ammoniémie ¢
41 |Microalbummurie de 24H-par immunoNéphélémenrie Séralogie de la syphilis : FTA Absorbens IgG m |
4 |Microalbaminurie exprimee en gramme/gramme de créatirtine Marquenrs tumoraux : IgG toales 150
TI- HEMATOLOGIE ]

v
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43 |Erode des Hémoglobines-HPLC [Ervtiropoiétine 400
44 |Potates plasatiques {vitamineB9)- par [mmunomargtiage Vitamine B12 400
45 |Folates érythrocytaires- par Immunomarguage Vitamine B12 400
46 |Antitheombine M1L-Fechnique chromogénique o Néphélémétrie Dosage des facteurs VI-IX ou X111 200 [
47 |Protéine C- Technique chromogénique ou ETA * Dosage des facteurs VII-EX ou X1 200 _|'
48 |Protéine S-Techaitue chiomogénique ou Turbdimétrie Dosage des facteurs VII-EX ou XIH 200
45 |Activité Anti-Xa-T chronométrique ou chromogénique Héparinémiz 120
30 [1dentification des agghutinines imeguliéres Dosage des facteurs VII-IX ou 210 200
5 Pilé'nolype Rhésus CoBetKell Phénotype 100
§2 | Temps de saignementt VY (Méthode du PBrassard) TS+Temps de coagulation 30
53 |D Disnéres-twbidiméirie ou Immunomarquage Dosage des facteurs VEII-X ou XIll 200
54 [Btude de la Moelle Osseuse:Examen cytologique et cytochimique ][g E spécifiques ou Rast : Test multi Allergeties 300
i [II- BACTERIOLOGIE- VEROLOGIE- PARASITOLOGIE
55 |Méticobacter pylori-Antigénes Hépatite B : Ac anti Hoe IgM 360
56 |Charge viral de I'Hépaiite C Test 414 STH (200
57 |Génotypage du virus de L'Hépaiite C Testd la STH 1200
58 |Fibrotest-Actitest Antres vitamines (K, A, E) chacune 800
5% | Ami Fongizramme Varicelle et Zona 200
60 |BK Antivlogramme Melson 500
61 |Chlamydiae trachomatis PCR Rubéole lgM 400
& |Rémocuture Acrobiet Anaerabie-(T fluorometrigue sur Automates ) |Hépatite B: Ac anti Hbe 250
63 [BY -Mycobactéries PCR ARN Viral HCY 9|
64 |Hydatidose ConfRrmation par Western Blot Westemblot de confirmation 600
65 [Toxoplasmose-lgA HIV ;. HIV 1+ HIV (142) dépistape 200
66 |Toxoplasmose Avidité HIV: HIV | +HIV (142) dépisiage 200
67 | Recherche FADN par PCR HIY : Charge virale HIV 900
68 |Leishmaniose-Confirmation par westem-blot Westernblot de confinuation 00
| 6 |Raclwrche dantignes aspergillaires cisculants [HIV: HIV [ +HIV{I+2) dépistage 200
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70 [Recherche d'antigénes candidosiques circulants ]Westemhlot de confirmation 600 M. - - “coros ant oucléai 56|
7 Recherche et fitrage de lantigéne crypiotoccique dans le sang ou Jo W HIV . , ] f.Anhwq:s anti-DNA natif-T.mmunomarquage Auto ant!corps an | e 1res o .

R RV - HIV | + HIV (142) dépistege 200 o0 ! Anticorps anti SSA- Si Prescription isolée Aufo anticorps anti nuctéaires 15 |
IV. IMMUNOLOGIE o1 | Anticorps anti SSB- Si Prescription isolée Auto anticorps anti nucléaires is0
I- HISTOCOMPATIBILITE 92 | Anticorps arti Sm- Si Prescription isolée Auto anticorps anti nucléaires 150
72 [HLA B27-Technique Microlymphocytotoxicité {LCT) Elastase 600 93 | Ankicorps anti Sct 70- Si Prescription isolée Auto anticorps an nucléaires 150
73 |MLA BS-Technique Micrelymphocytotonicite (LCT) Autres vitamines {K-A-E) chacune 800 94 | Antioorps anti RNP- Si Prescription isolée Auto anticorps anki nuckaires 150
i i ici 95 | Anticorps anti Jo-8i Prescription isolée Auto anticorps anti nucléaires 158
74 |Typage HLA classe )- Techmique Microlymphocytotoxicits {LCTY  [Test 4 1a STH . 1200 : - : I
96 | Anticotps anti muscle |isse-5i Prescription isolée Auto anticorps anti nucléaires 150
13 Topags A clete T pw biokogle moubiire RN vira HCY 900 97 | Anticorps anti-cardiolipine tgG- Si Prescription solée Anticorps Anti organes (aulres) 200
16 [ICraw kel HLA- Tectakye necrolymphwcylotonicid Testau TRH- (4 temps) - . L] 9% |Antiorps ant-cardiolipine IgM- 51 Presciption solée Anticorps Anti organes (autes) 20
77 |Typage HLA locus Apar technique luminex Test 4 la STH 1200 99 |Anticorps anti-Béta 2 lycopeotdine 1 -B2GP-1gG Anticorps Anti organes {zutres) 200
78 [Typage HLA kcus B par lechnique luminex Test 4 Ja STH 1200 100 |Antioorps anti-Béta 2 ghycoprotéine | -B2GP-lgM Anticorps Anti organcs (autres) | 00
79 |Typage HELA locus DR par technique luminex TestafaSTH 1200 101 Anticorps anti R.endoplasmique LKM Anticotps Ani organes (autres) | 00
80 [Typage HLA locus DQ par technique fuminex Test 4 la STH 1200 402 | Anticorps anti endomysham dgA- 51 Prescription isolée Anticorps Anti organes (autres) 200
81 |Recherche danticorps anti HLA par technique ELISA Hépatite A : Hépatite A 1gG 2 . 103 | Antioorps a1t endonrysiom LgG Si Prescription isoke Anticorps Anti organes (autres) 200
82 |Identification d'anticons ant HLA classe | par ELISA Test & la 5TH {200 104 |Aaticorps anti GAD- 5i Prescription isolée Angicorps Anti organes (autrss) 200
83 |ldenfification d'anticorps anti HLA ciasse [! par ELISA Test 4 la STH 1200 105 |Anticorps anti gliadine 15G-Si Prescription isolée Anticorps Anti organes (aulres) 200
. 2- AUTOIMMUNITE o 106 |Anticorps anti gliadine kgM-Si Prescription isols Anticarps Anti organes (autres) £l
Idenfification des anicorps anigliadine [0 et 107 | Anticorps ani gladine IzA-Si Prestription iolée Antioorps Anti organes (autres) 200
84 |lgA). AnTitransglutaminase tissulaire (ITg) par technique luminex ou [EBV : ECA 400 — - - e o s
squivalent 108 g:l;orps anti teansghoiaminase tissulaite -FsA- Si Prescription Antiootps Anti organes (autres) 200
Identification des anticerps anti Phospholipides: Cardiolipine, B2 == ] i
85 |G, Prothrombine, Phosphatidylsérine par technique Luminex o |EBV : ECA 400 109 | Anticorps anti transghutaminase tissulaire-lgG- Si Prescription isolée | Anticorgs Anti organcs (autres) 200
énuivalent ; - - . T o -
| p t lée Anticorps Anti organes (auires) ]
|dentification des anticorps Anti-nuciéaires (ANA) : 3S4, 888, Sm, | 19 M“IW anti phosphofipides- S"I rescription 1so = ps i Facteur nrinsique 50
86 |RNP, 5ck70, Jo-1, dsDNA, Cent-B, Histone par techinique Luminex [EBY : ECA ane [ ILE |Anticorps-Saccharouyzes cerevisiae(ASCA)MEIA fCWP !
| |ou équivalent . . - | 112 |Anticorps anti-peptides cycliques citrullinés Anticorps Anti organes (avtres) 200
) Identification des anticorps anti Thyraglobuline & thyropéroxydase BBV ECA 0 113 | Anticosps anti itots de Langerhans Anticorps Anti organes (aires) 200
par technique lunvinex L 11 | Anticorps ant receptea de Ja TSH (TRAK) Anticorps Ant Facteur intrinséque .. 450
Anticorps anti-negtrophiles cyloplasmiquest ANCA): 15 |CTX-Telopeptide C Caleitonine | 0 |
8% |Myelopéroxidase, Proteinase 3. GBM par technique Luminex au  [EBV : ECA 440 3 ALLERGIE
isquivalent | - . 2 T
116 [Test polysllergénes: preumallergénes [anticorps AniECT . 50
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117 [Test polyallergénes: feophallergénes |Anticorps ASfLE C T 500
(18 [Test polyallergines: mixtes |Anticorps ARG E C T 500
4-AUTRES
119 \GF- I{Sorzatomedine} ICakitonine 40
120 IGE-2 Larnunofixation des Protides (ov Immunoelecirophorése) £00
121 |Protéine BENCE-JONES [[munoﬁxau'nn des Protides (on Immumoelecirophorése) 600
V- MARQUEURS TUMORAUX
122 [PSA fibre [Marqueuss tumotaox : PSA 300
123 |thg chaine libre marqueur fumorzl Marqueurs tumoraux : PSA 30
124 [Cyfa?] Marqueurs tumoraux : PSA 300
125 |CA 549 Marquewes rimoraus | Ca 724 400

VI - ACTES DE BIOLOGIE DE LA REPRODUCTION

126 [MAR TEST{Ac Aati-spermatozoides) Anticorps Ani ECT 500
127 [TMS{Test de Migration-Survie) Westernblot de confirmation 00
128 tAC |Autres vitamines (K-A-E) chacune 80¢
129 |Pragmendation de 'ADN spermalique (T.TUNEL) Aulres vitamines (K-A-E} chacune 800
30 ig::;:::;?"m de la chromatine ou test de dératuration(T. bley Citrate dans le sperne 200
VII - MEDICAMENTS
131 |Ciclosporine B Migdicaments {digoxine lbéophylli?}dmun 308
132 |[Canrbinoides |Médicaments (digosine théophylline) chacun 300
133 |Carbamazépine {Tegretol) Médicaments (digoxine théophylline) chacun 30
134 |Dépakine{valproale de sodium) |Médicaments (digoxine théopliylline) chacun 300
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REFERENCE : B.O N° 5384 DU 4 HIJA 1426

Arrété du ministre de la santé n° 2519-05 du 30 chaabane 1426
(5 septembre 2005) fixant les conditions et les épisodes de suivi médical
de la grossesse, de I'accouchement et de ses suites

LE MINISTRE DE LA SANTE,

VU le décret n® 2-05-733 du 11 joumada |l 1426 (18 juillet 2005) pris pour lapplication de
la loi n® 65-00 portant code de ia couverture médicale de base, notamment, son article 14,

ARRETE;
ARTICLE PREMIER. - Le suivi médical de la grossesse, de I'accouchement et de
ses suites s'effectue par les prestations et services suivants :

1. les prestations de soins et services réalisées pendant la grossesse;

2. les prestations de soins et services réalisées au moment de
l'accouchement ou de l'interruption avant terme de la grossesse;

3. les prestations de soins et services réalisées, aprés 'accouchement ou

en post abortum.

ART. 2. - Suivi médical de la grossesse

Le suivi de la grossesse est assuré par un médecin généraliste ou un médecin spécialiste
en gynécologie obstétrique ou éventuellement par une sage femme.

ART. 3. - Grossesse normale

Le suivi de la grossesse normale a lisu sous forme de consuitations régulieres

par ie médecin traitant ou, le cas échéant, par la sage femmes.
Les femmes dont la grossesse évolue normalement bénéficient de quatre consultations
prénatales.

ART. 4. - La premidre consultation prénatale a lieu au cours du 1er trimestre de la
grossesse. Elle a pour but de confirmer le diagnostic de la grossesse, de dépister et de
traiter d’éventuels problémes susceptibles de perturber son évolution normale.
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Outre I'examen clinique, les examens complémentaires suivants sont prescrits par le

médecin traitant lors de cette consuitation:

v un examen échographiqus ;

v le groupage sanguin et facteur Rh :

v la sérologie de la rubéole et de la toxoplasmose,
v’ le VDRL et, éventusliement, le TPHA

v la glycémie;

¥ I'hémoglobinémie ;

v l'albuminurie,

D’autres examens complémentaires peuvent &tre prescrits par le médecin traitant en cas
de nécessité médicale.

ART. 5. - La deuxiéme consultation préanatale a lieu au cours du 2e trimestre de la
grossesse. Elle est caractérisée par un examen clinique approfondi et un examen
echographique pour appréhender la morphologie foetale, complété par les examens
suivants, en cas de nécessité médicale:

v/ laNFS;
v la glycémis;
v la recherche de 'antigéne HBS.

D'autre examens complémentaires peuvent étre prescrits par le médecin traitant en cas
de nécessité médicale.

Si la femme enceinte se présents a la consultation pour la premiére fois au deuxiéme
trimestre de la grossesse, les examens prévus & l'article 4 ci-dessus doivent |ui étre
prescrits en totalité, complétés éventuellement par d'autres examens en cas de nécessité
médicale. :

ART. 6. - La troisiéme consultation prénatale a lieu au cours, du 8e mois de la grossesse.
Elle peut étre complétée par les examens biologiques nécessaires en fonction de 'état de
sante de la femme enceinte,

Si la femme enceinte se présente a la consultation pour la premiére fois au cours du 8e
mois de la grossesse, les examens prévus a larticle 4 ci-dessus doivent lui étre prescrits
on totalite, complétés éventuellement par d’autres examens en cas de necessité médicale.

ART. 7. - La quatridme consuitation prénatale a lieu au cours du 9e mois de la grossesse
et consiste principalement en :
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v un examen échographique ;

/ une scano-pelvimétrie, en cas de nécessité médicale.
Si la femme enceinte se présente & la consultation pour la premigre fois au cours du 2e
mois de la grossesse, les examens suivants doivent Jui étre prescrits:

7/ le groupage sanguin et facteur Rh ;

v la NFS.
Ces examens psuvent étre complétés, éventuellement, par d’autres examens en cas de
nécessité médicale,

ART. 8. - Grossesse a risque

Toute grossesse a risque doit &tre suivie par un médecin spécialiste en gynécqlogie
obstétrique. Celui-ci prescrit tous les examens biologiques et d'imagerie .méc.:hcale,
médicalement requis pour le diagnostic et la prise en charge de la complication en
présence.
Une grossesse est dite A risque, si la femme enceinte se présente dans l'une des situations
suivantes:

¥ grossesse prolongee,

v grossesse multiple;

/ incompatibilité feeto-maternelle ;

v hypertension artérielle;

7/ diabete;

¢ cardiopathie;

v pathologies respiratoires chronigues;

v pathologie génétique; .

/ autres signes pathologiques associés.
Le nombre de consultations prénatales est défini par le médecin traitant selon I'état de

santé de la femme.
ART. 9. - L'accouchement
L'acte d’'accouchement doit &tre effectué dans un établissement de santé

public ou privé,

L'accouchement peut étre effectué par un médecin généraliste ou par une sage fernrpe.
En cas de grossesse a risque, laccouchement doit s’effectuer par le médecin spécialiste

en gynécologie obstétrique ou sous sa supervision.
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Sauf en cas d'urgence ou d'obligation d'assistance a personne en danger, 'accouchement
par césarienne doit étre réalisé par un médecin spécialiste en gynécologie obstétrique. |i
doit avoir lieu dans un lieu d’hospitalisation public ou privé.

ART. 10. - Le suivi des suites de 'accouchement
A la suite de l'accouchement, la femme bénéficie de trois consultations:

v la premiere consultation a lieu & la fin du sgjour dans Pétablissement de santé ol a su
lieu 'accouchement;

# la deuxiéme consultation a lieu 8 jours aprés l'accouchement :

v/ la troisiéme consultation a lieu entre le 40e et ls 50e jours, qui suivent celui de
l'accouchement.

En cas de post abortum, la femme bénéficie de deux consultations, la premiére 8 jours
apres 'avortement et la seconde entre le 40e et le 50e jours.

ART. 11. - Le carnet de santé

Toutes les données se rapportant a I'état de santé de la mére, & la surveillance de sa
grossesse a I'accouchement et au suivi de ses suites doivent étre consignées dans un
support d’information dénommé « Carnet de santé de la femme ».

Ce carnet est conserve par la femme en permanence. Le médecin traitant ou la sage

femme sont tenus d’y reporter toutes les prestations délivrées a la femme a l'occasion de
ses contacts avec tout établissement de santé.

ART. 12. - Le présent arrété est publié au Bulletin officiel.

Rabat; le 30 chaabane 1426 (5 septembre 2005).
MOHAMED CHEIKH BIADILLAH.
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Dahir 5° I-10-149 du 13 ramadan 1431 (24 acf: 2010)
portant promulgation de la loi n® 11-08 refative aux
réactifs 4 usage de diagnostic in vitro,

LOUANGE A DIEU SEUL ¢
{Grand Sceau de Sa Majestd Mohammed Vi)

Que i"on sache par les présentcs — puisse Diet en elever et
en fortifier la teneur !

Que Notre Majesté Chérifienne,
Vu la Constitution, notarmment ses articles 26 ¢t 58,
A DECIDE CE QULSUIT .

Est promuriguée et sera publiée an Bulletin officiel, & la suite
du présent dahiy, 1a loi n® §1-08 relative aux réactifs 3 usage de
diagnostic in vitre, telle quadoptée par la Chambre des
représentants et la Chambre des canseillers.

Fait § Casablancs, Je 13 ramadan 1431 (24 aotit 2010,
Pous contresaing
Le Premier ministre,
ABBAS Et FaSsL.

%

Lol »® 11-08
relative aux réactifs & usage de diagnostic in vitre

Chapitre premier
Des réactifs 8 usage de diggnosdc in vitro
Article premier

Au sens de la présente foi, on entend par

— Réactif & usage de diagrostic in viro, désigné ci-aprés
par le terme w réactif» © toute substance chimique ou
biologique, présentée en wnité individvelle ou en kit
spécialement préparde en vue de son utilisation in vikro,
seule ou en combinaison, dans les anaiyses hiologiques
d'échantitlons provenant du corps humain aux fins de
diagnostic y compris le dépistage et le saivi ;

-Kf;un  ensemble Jinstruments et de  produits
conditionnés A l'avance et destiné aux analyses
biologiques citdes ci-dessus ;

~ Evaluation technique de fa performance ©  Ienamen
portant sur Vefficacitd et la sécuriré de I'ensemble des
caractéristiques physiques, chimiques et biplogiques d’un
réactif, en vue de son envegistrement éventuel ;

- Titulaire de Penregistrement © jout établissement de
fabtication ou d'importation des réactifs & usage de
diagnogsic in vitro, réguliérement déclaré & 1"administration
el au nom dugue! 1'snregistreraent est effectué conformément
aux dispositions des articles 2 et 6 ci-dessous.

Article 2

Tout réactif desting & #re mis sur le marché, A titve gratuit
ou onéreux, doit faire 'objet d’un envegistrement auprds de
Padministration. .

Cet enregistrement est accordé pour une durée déterminée,
par voie réglementaire, sur demande, 4 lout établissement de
fabrication ou d'importation des eéactifs, régulidrement déclaré 4
Padministration conformément sux dispositions de Isrticle 6
gi-dessous.

Cette demande doit étre accompaghée ;

— d’un dossier constitué de documents pennettant d*apprécier
les performances dudit réactif et sa conformitd ax
exigences essenticies garantissant la séeurité et fa fabilité
des analyses ainsi que la protection des utilisateurs et des
tiers |

~d’un échantitlon du sdactif destiné & "évaluation en vye de
'enregistrement.

Toutefols, i¢ requérant peut &re dispensé du dépdt
d*échamtilion des réactifs dont la tiste est fixée par 'administeation.
Adticle 3

Ne sont pas soumnis pux dispositions de Iarticte 2 ci-déssus :

— les dchantillons de réactifs imponés qui sont destinés &
{*évaluation en vue de I"enregisirement ; oo

- les réactifs imponés ou fabriqués localement destinés & la
racherche scientifique sous sfserve d'une-déclaration 4
I'adotinistration compdienie, 4 condition d’apposer une
margue caractéristique indiquent I'usage auquel ils sont
destinés.

Article 4
Toute modification affectant les éléments ~do dossier
d’enregistrement ¢'un réactif mis sur le marché doit &tre notifiée
par éctit et sans délai 3 administration psr le titukire de
Yenregigtrement.

Lorsque cette modification porte sur la natre du réactif, ce

detnier dait faire Iobjet d'une nouvelie demande denregistrement.

Article §

La fabrication, le conditioniement, le stockage, la
conservation, le transport, Ia distribuiton ainst que P'évaluation
technique de la performance anaiytique et diagnastique des
réactifs dojvent 8tre réalisés dans fe respect des régles de bonnes
pretiques  définies par 'adminisiration, aprés avis de
commission consultative des réactifs 4 usage de diagnostic
in vitro prévue & i’article 16 de Ja présente foi.

Chapitre 11

Des édablissements de fabrication, dimportation,
d'exportation du de distribution des réactifs
Article 6

Tout éablissement de fabrication, d'importstion, d'exportation
ou de distribution de réactifs doit faire I'objet, préalablement a
Texercice de son activitd, d'unc déclaration auprés de I'sdministration.
Cette  déclaration est sccompagnée d'un  dossfer technique
descriptif de I"activité projetée et des justificatifs du respest des
régles de bonnes pratiques prévues & L'article 5 ci-dessus,
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L'administration dispose d’un détai de soixante jours francy
4 compier de la date de réception de ia déclaration, pust nolifier
au déclarant par gcrit ses observations éventuelics sur le dossier
technique. Passé ce délal, la déclaration cst réputde accepiée par
Padministration de plein droil.

Toute moedification qui affecte 'un  des  &lémenls
constitutifs de fa décleration initiale, doii foire Pobjer, d'une
nouyslie déclaration faite par {*2tablissement concerné auprés de
Padministration dont I'cxamen s'effectue suivant la procédure
prévue ay présent article.

Article 7

L'élimination des déchets issus des astivités de fabricatior
et d'utilisation des réactils ainsi que de's réactits plrimds dadt i
effectude conformément aus dispositions prdvues par fa o
n® 28-00 relative 4 Ja gestion des déchety et & fear Ciimination ot
aux textes réglementaires pris pour son application relatives 4 [a
gestion et & [I'élimination des déchets miédicans et
pharmaceutiques.

Chapitre 11
D {'dvaluation technigue de fa performance dos réaciif
Articic 8

Toui dblissement de fabrication ou o importation des
#actifs esl responsable de Vévaluation rechnique de la
parformance des réactifs qu'it fabrique ou importe.,

Toutefois, certains réactifs dont fa lisie est fixée par
I'administration peuvent &tre exemipiés de ceite évaluation,

Article 9

L'évaluation technique de Ta performance des réactifs
fabriqués ou importés est assurée par des organismes publics ou
privés  d'analyses biologigues agréds 4 ect effel par
Padsninistration qui en fixe [z liste,

Lorsqu’il s"agit d'un réactif importé, il doit avoir fait abjes
d’une évaluation technique de sa performance par it organisme
,didment agréé 4 cet effet dans e pays d'origie. Toutefais,
I'administration peul, sl y a licu, ardonner !'évaluation
technique de¢ fa performance dudit réactif par un organisme
national agrée,

Atticle 10

L'agrément des organismes nationsus  d'dvaluation
technique de Ja performance ansiytique of diagnostique des
réactifs est accordé par Uadministation, st demande
accompagnée d'un dossier techiiique. of éventuellement. suite 4.
une visite des locaux deslinés aux activités d*évatuation par fes
fonctionnaires visés 3 {'article 20 ci-dessous.

L'administration pew accorder §ugrément d'évalarion
technique & un organisme étranger si les organismes nationaux
ne peuvent I'effectuer.

Chapitre 1V
De Iy rdactovigilance
Arlicle 11

It est institué un systéme de rdactovigitance avant pogr
obiet ta survetllance des incidents ei risques d'incidents résultant
de I'ctilisation d"un réactif aprés sa mise sur e marché,

L'organisation ot e fonctionnemenmt du systéme de
réactovigilance sont fixds par Padiministzmtion.

Articie 12

Les fabricants, les importateurs, les cxpodtatewrs e les
distribuiteurs des réactife ainsi que les professionnels de santé
utilisatenrs des réaciifs sonl (enus de signaler & I'administration,
immddiatemnent, tout incident résultanl de |'utitisation des rdactifs
@nsi que toute défaillance ou altération de fa qualie desdits
produits dont Hs oni pris connaissance.

Anicle 13

torsqu'il apparait quun réactif peut présenter des risques
pour la santé publigue, lorsgu’i} est constaté qu'dl v a ow non
respeel des régles de bonnes pratiques, I administration fe signale
sans délat au titwlaire de Penregistement dudit réactif en
Pinvitant 3 préssuier ses chservations dans us délai n’excédant
pas quinze {153 jours.

Au vu de la réponse du tifulaire de I'envegistrament €1 apris
avis de la commission consuliative des téactifs 4 usape de
diagnostic in viiro prévue & I'asticie 16 ci-dessous, 'sdministration
peut dans un délai maximum de gquinze {15) jours, par décision
motivée, retirer "envegistrement et ordouner le retrait du réactif du
marche.

En cas d'vrgence, Vadministration doit, par decision
motivée, suspendre, A tire conscrvatoire, Ienregistrement et
wedonner le peirat iinmédiat du réectit du marché, Jusqu’a
diécision définitive,

Cette décision doit &ire prise suivant 12 procédore prévue &
Valinéa précédent el intervenir au plus tard dans wn délai de deux
n1ois & compler de fa date de la syspension.

Ve répcti{ pewt éuwe également retiré définitivement du
marché, par désision de Padministration, sur ta demands justifiée
du titutaive de Penregisiremens. Le retrail est effoctué aprés
appréciation des justificatifs produits et évaluation de 1'impact du
retrait sur ) approvisionnemens du marché.

Asticle 14

Quire Tes cas visés 4 ['article 33 ci-dessus, |2 suspension ou
le reirait de I'onregistrement est décidé par I'adeministration
lorsqu’il est éeabli que :

- le réactif re perinet pas d'vblenir les résultats analyliques
ESCOMplEs ©

- le réactit p'a pas la composition  qualitative  ou
quantiative déclacée, sans préjudice de {"application dos
sanctians prévbes par les toxtes en vigueur refatifs 2 Ja
répression des fraudes sur fes marchandises ©

~ la suspension ou le retrait a 618 prononcé comme peine.
acessoire 4 une condamnation judiciaire pour infraction
aux dispositions de la présente lni ;

— ke timlaire de Pearegistrement d'un réactif pour une
agalyse deanée est V'unique A en approvisionner le marché
et qu'it v'a pas procédé & la commercialisation du réactif
dans un déiai de 12 miois 4 partir de fa dute d*oblention de
l'enregisteemnent.  Ce  délai  pewt  éuwe prorogé
excepionneliement par I'administration d'une  durde
nexcédant pas six (6 mois sur justificarifs du titolaire de
Penregistrement,
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Artticle 15 Chapitre VI
Le titulaire de P"enregistrement doit prendre towtes les Des sanctions
dispositions nécessaires pour le rappel des réactifs dont le retrait Article 20

définitif du marché a été décidé et de faire cesser la distribution
des réactifs objet d'un retrait 4 titre conservatoire, en application
des dispositions de Particle 13 ¢i-dessus.
Chapitre V
De la cornmission consultative des réactifs
Article 16
1l est institué, une commission consultative des réactifs 4
usage de diagnostic in vitro chargée de donnier son avis sur
~les demandes d'enregistrement des réactifs ou de
renouvellement de ces enregisirements ;-
- la suspension: ou le retrait de "epregistrement ;
- le retrait temporaire ou définitif du réactif du marché ;
v —les demandes d’agrément des organistnes d'évaluation
cités a Particle 10 ci-dessus ;
- fes projets des régles de bonnes pratiques visées 3 article 5
ci-dessus |

La commission consultative tles réactifs & usage de
diagnostic in vitro, peut &tre consultée par I"administration sur
toute aithre question relative aux réactifs.

Article |7
La commission consultative des réactifs & usage de
diagnostic in vitro est composée des réprésentants :
~ d¢ "administration ;
- des centres hospitaliers créds en vertu de fa loi n° 378077
— de I'Institut Pasteur du Marog ;
— du consei] pational de P'Ordre national des médecins ;
“— du conseil nationat de POrdre des pharrmaciens ;
— dhu conseif de I'Ordre des pharmaciens biologistes ;
~ du ¢onseil national de I"Ovdre nationsl des vérérinaires.
Article 18
Les membres de la commission sont lenus au secrel
professionnel.
Aucun membre ne doit aveir 4'mérét direct ou indirect

auprds des établissements de fabrication, d*importation ou de
distribution des réactifs en vue de lenr mise sur e marché.

Les délibérations de la commission ainsi que fous les
docusnents qui lui sont seumis sont con fidentiels,

Article 19

Si {'un des membres de la commission consultative des
réactifs 4 usape de diagnostic in vitro représente un organisme
faisant I'objet d’une demande d’agrément pour |'évaluation des
réactifs, i ne doit pas prendre part aux délibérations consacrées &
1"sxamen de ladite demande.

Somt chargés de rechercher et de constater les infractions
aux dispositions de la présente loi et des textes pris pour son
application, oulre les officiers de police judiciaire, les
fonctionnaires  diiment  commissionnés 4 cet effet par.
Padministration, et assermentés conformément 3 la tégislation
relative au sermem das agents varbalisatenrs.

Les  établissements de  fabrication.  d'imporiation
d'exponation ou de distribution des réactifs sont soumis & des
inspections périodiques effectudes par les fonctionnaires visds 4
[*atinéa précédent.

Les inspections effectuses par ces fonctionnaires consistent § <

~ vérifier le respect des dispositions de Ja présente loi ef des

jexies pris pour son apphication ;

- effectuer tous les prélévements et les contriles nécessaires

sur les échantilfons prélevés ;

- contrdler le respect des régles de bonnes pratiques prévues

4 Iarticle 5 ci-dessus ;

~procéder anx enquétes et inspections ordonnées par

I"administration ;

—rechercher et constater les infractions relatives 4 la

répression des fraudes en rapport avec Jes réactifs.

Les fonctionnaires visés & I'atinéa précédent sont dgalement
chargés d'effectuer la visite des locaux des organismes prévus A
Farticle 10 ci-dessus aux fins d’agrément, pour procéder A
Pévaluation technique de la  performance analytique et
diagnostique des réactifs. ]

Article 21

Lorsqu's la svite de I"inspection d'un des établissements
visés & Panticle 20 ci-dessus, if est retevé une infraction ou une
anpmalie de nature & porter aticinte 3 Ja santé publique, le
responsable dudit éteblissement est mis en demeure par
Padministration de faive cesser les violations constatées dans un
délai qu'elle fixe selon I'importance des corrections demandées.

Si & Pexpiration du délai prévu ci-dessus, éventuellement
provogd, 1a mise en demeure reste sans effet, |"administration pewt :

- adresser te procés-verbal de constatation des infraclions
au procureur du Roi compétent aux fins d'engager les
poursuites que justifient ces infractions ;

- demander auc président de Ja juridiction compétents
d’ordonner la fermeture de I"établissement concernd dans
"attente du prononcé du jugement.

Article 22
Soug réserve des dispositions de 1'article 36 ci-dessous :

- gst puni d*une amende de 10.000 3 50.000 dirhams tout
responsable dun établissement de (abrication, d'importation,
d’exportation ou de distribution des réactifs, n’ayanl pas
procédé, préalablement, 4 'exercice de ses activités, & yne
déclaration suprés de I'administration ;

-
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—est puni &’une amende de 25.000 & t00.000 dirhams tout
responsable d'un  éablisseroent de fabrication o
d'importation des réactifs, qui met sur le marche un
rdactif sans avoir procédé au préolable & son
enregistrement, conformément aux disposilions  de
Particte 2 de 1a présenie loi.

Article 23

Toute infeaction aux dispositions de Farlicle 4 de la
présente loi, est punie d'une amende de 10,000 & 50.000
dirhams.

Article 24

L’inobservation des régles de bonnes pratiques visées &
I*article 5 de la présente loi est punie d'une amende de 50.000 &
100.900 dirhams.

Article 25

Quiconque fait obstacle & Dexercice des missions
d'inspection effectudes par les fonctionnaires visés a article 20
de Iz présente loi est passible d’une peine d'amende de 10.000 &
50,000 dirhams.

Article 26

Est puni d'une amende de 50.000 4 100.000 dirhams sout
responsable d'un établissement de fabrication, d'importation,
drexportation ou de  distribution, e'ayant pas signalé 2
administration immédiatement, tout iacident résultant de
Putilisation des réactifs ainsi que toute défaillance ou altération
de |a qualitd desdits produits dont 1l a pris connaissance.

Article 27

Est puni d’vne amende de 50.000 a 190,000 dirhams tout
timlaire d*un enregistrementi n'ayant pas pris les dispositions
nécessaites pour ke rappel des réactifs dont le retrait définitif du
marché a été décidé et n'ayant pas fuit cessé la distribution des
réactifs objet d’un retrait 4 titre conservatoira,

Article 28

Est passible d’une amende de 50.000 & 100.00¢ dirhams
tout organisme qui a commis une fraude portant sur les
indications de ’évaleation technique des caraciéristiques des
réactifs relatives 4 I'analyse et au diagnostic.

Dans ce cas, Padminigtration prociéde au retrail de
Pagrément dudit organisme. '
Article 29

En cas de rdcidive des infractions prévues aux ertictes 22,
23, 24, 26, 27 et 2Bci-dessus, les peines d'amendes sont portdes
au doubke.

Est en état de récidive, toute personne qui commet une
infraction de qualification ideniique dans un délai de cing ans qui
suit la date 4 laguelle une premidre condamnation a acquis la
force de la chose jugée.

Article 30

Toue infraction aux dispositions de 2 présente boi, autre
que celles définies aux articles 22, 23,24, 26, 27 et 28 ci-dessus,
est assimilée aux infractions prévuss par la loi n° 13-83 relative &
1a répression des frandes sur les marchandises, notamment ses
articles 4 et 5, et punie des peines édiciées par ladite loi.

Article

En ¢as de condamnation pour infraction aux dispositions de¢
la présente loi, le tribunal peut orderner ;
— la confiscation des substances et matériels utilisés, ou qui
devaient servir & commettre I'infraction ou qui én résulient ;
— |3 confiscation des primes et autres ntéréts dont 'auceur
de Pinfraction a 68 récampensé ou qui ékaient destinés 4
sa TéCOmpense ;
~ Vinterdiction 4 12 personne condamnée, d'exsrcer les
activités de fabrication, d'importation ou de distribution
des réactifs pour une durée allant de 5 & 10 ans.
Article 32
Les samctions prévues par la présente loi ne font pas
abstacle A Papplication de peines plus lourdes prévues par les
lois en vigueus.
Article 33

La tentative des infractions prévues par la présente loi est
punie des mémes sanctions prévues pour lesdites infractions.

Article 34

Les dispositions de Particle 55 du vode pénal relatives au
sursis dans Pexécution de Ia peine, ne s'appliquent pas aux
sanclions prévies par 1a présente loi.

Article 35

Les infractions aux dispositions de ia présente loi et des
textes pris pour son application, peuvent faire I'objet de
concitiation, conformément anx modalités prévues & 'article 41
du code de procédure pénale, & I'exception des cas ayant des
répereussions dangereuses sur la santé publique,

Chapitre VIl
Dispositions finales
Atticte 36

Les établissements de  fabrication,  d'importation
dexportation ou de distribution des rdactifs, existants avant la
date de la publication de Ta présente loi an « Bulletin officiel »,
disposent d’un délzi meximom de six mois 4 partir de la date
d'entrée en vigueuwr des lexies réglementaires pris pour son
application, pour se conformer & ses dispositions.

Le texte en lapgue arabe a €1¢ publié dans I'édivion générale du
« Bu!%etjn officiel » 0° 3872 du 29 ramoadan 1431 (9 seprembre 2010).

N® 6054 - 16 rejeb 1433 (7-6-2012)

@8 Guide Juridigue du Biologiste Médical

BULLETIN OFFICIEL 2137

Décret n° 2-12-149 du 3 joumnada If 1433 (25 avril 202) pris
pour Papplication de fa lof n°11-08 relafive sux
réactifs A usage de diagnostic fa-vige.

L& CHEF DU GOUVERNEMENT,

Vu la loi n°i1-08 refative aux réactifs B usege de
diagnostic in-vitro, promulguée par e dahir n®1-10-149 du
13 ramadan 1431 (24 aolit 2019) ;

Wi Je décret n® 2-03-699 du. 18 rarsadan 1424 {13 novembre 2003)
instituant une rémunération des services rendus par le ministére
de la santé ;

Aprés délibération en Conseil du gouvernement, réuni le

13 joumada § 1433 (5 awril 2012),
DECRETE :
Chapitre premier
De Penregistroment des régetifs
4§ usage de diagnostic fa~vitro

ARTICLE PREMIER. — Pour 1'application des dispesitions de
Particla 2 de fa loi susvisée v° §§-08, la demande d'ensegistrement
d'un réactif 3 usage de diagnostic in-vitr destiné 4 &re mis sur le
marché, 3 titre gratuit ou onéreux, doit étre déposée auprés de
Tautorité gouvemementale chargée de la santé, contre une copic de
la ficke de dépdt mentionnée & Particle 7 ci-dessous.

1a demande d’epregisttement doit indiquer le nem ef
Iadresse de I'établissement de fabrication ou d'importation des
séactify concernds, ainsi que la dénomination du réectif avec
I'indication de sa destination « diagnostic in-viro». Cette
demande doit &tre signde par le responsable de |"établissement et
focompagnée :
~d'un dossier comportant dewx plis, un pli administratif et
un pli technigue, constitués des piéces mentionndes au
3¢m¢ alinéa ci-dessous |
—d'un échantillon du réactif suffisant pour i2s essais
d'évalmation technique de ses performances analytiques
el disgnostiques, sauf si ke réactif figure sur la liste des
réactifs visés au premier alinéa de Particle 26 ci-dessous,
dont le demandeur d'enregistrement est dispensé du dépdt
d*échantiilon.

Le pli admisistratif est constitué des pisces suivamies :

= une copie de I'accusé de néeption ou du récépissé de la
déclaration de I’exercics des activités de fabrication on
d'importation des réactifs conformément aux dispositions
de [article 13 ci-dessous ;

+ Pattestation du marquage eurapéen CE, délivrée par
Mautorité compétente, ou le certificat d’caregismernent
accordé par 'administration américaine Food and Drug
Administration (FDA); ou 1'autorisation de mise en vente
ou Iattestation de vente libre dams e pays d'orgine
délivide par un organisioe &atique ;

«le certificat relatif aux bonnes pratiques de fabrication des
réactifs délived par I'autorité compétente dans le pays
d’origise ;

A ce pli administratif doit &tre jointe la quittance de

pajetment des droits denregistrement conformément 3 e
réglementation en vigueur.

Le pli technique est constitué des documents précisant :
» Iz nanive dy ow des compusant (3) privcipaux du réactif, et
e cas échédant la composzition des solations ' étalonnags
ou de calibration: nécessaires  son utitisation ;
» I prinicipe de Ja mesure et de la description de la ou des
téacting {s) résultant de I'utilisation du réaetif ;
+ le schéma de fabrication |
+ |*étude bibtographique compléte faite sur le réactif ot les
références bibliographiques récentes | concemant ;
» Pétude prouvant 1a stabilité, Ja spéeificité, et & cas dchéant
le sewil chiffré de la sensibilité du réactif ;
= les causes conpues d'erreurs susceptibles d’entratner des
résultats frussement positifs ou fussement négatifs ;
sles valenrs des référemces connues, exprimées de
préférence sefon fe systéme intemnational ;
* les précisions nécessaires & i'appréciation de la qualité et
de 1a sécurité d*emplo du réactif;
+ les conditions de conservation, justifi¢es par les résultats
des étades de stabitité ;
+ fe bulletin *analyses {type fabwicant) relaf aux contrbles
effectués sur chaque tot du réactif ;
+ fe compie rendu des évaluations analytiques et cliniques
avec Pindication des protocales suivis ;
+ le modet de Iétiquetage définitif de fous les &léments du
réautif ¢t de Pembaliage, careportant Jes mentions prévues
A V'articke 2 ci-dessous ;
« fa notice d'utilisation comportant les mentions prévaes &
I'articie 3 ci-desgous,
ART. 2. - L étiquetage de tout réactif soumis & Ietregistrement
doit comporter bes mentions Suivantes |
1. la dénomination du réactif et sa référonce ;
2. le mode de conditionnement du réectif ;
2. Pindication « usage de diagnostic in-vitro » accompagnée,
le cas échéant, du ou des symbole {5} « danger » ;
4, Jes conditions de conservation |
5. Ia date limitg ¢*udilisation ;
6. le numére du 1ot de fabxication ;
7. le marquage CE si le réactif provient des pays de ["Uniot
eurpéenns ;
8. le nom et {"adresse du fabricant ef le cas échéant de
Pimportatenr.
ART. 3.~ Lz notice accompagnant tout réactif soumis 4
Fenregistrement doit comporter fes informations subvantes :
1.1z dépomination du réactif, avec Pindication de sa
destination « diagnostic in-vitro » ;
2. Je nom et P adresse du fabricant ;
3. ta vature du ou des compesant(s) principaux du rdactif,
ot le cas &chéant fa composition des solutions d'étalonnage ou
de calibration nécessaires A son wiilisation ;

4. 1e principe & 'a mesure ¢t ta description de la on des
réactions (s résuitant de Putilisation du réactif ;

AW
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5. toutas les précisions st ;

2)ia sensibilité, 1a spécificitd, et le cas échdant le seuil
chiffré de sensibilité du réactif ; )

b}les causes connes d’erreurs susceptibles d*entrainer des
résplrats faussement positifs ou faussement négatify |

c)les valeurs de références conmues, exprimées de
préfirence selon le systéme international.

6. les conditions de conservation |

7. 1e mode d*emplo du réactif, les mises en garde, ainsi que
les limites éventuelles d’utilisation et de diagnostic, et le cas
échéant Ja néoessité de faire appel 4 des dquipements particuliers ;

8. l'indication « usage de diagnostic in-vitro » accompagnée,
le cas échéant, du ou des symbole (5 @ danger ».

ART. 4. — Lorsque 1a demande d’emregisitement corcerne
un réactif qui contient des produits d’origine humaine, 1a notice
doit indiquer, en sus des mentions visées & Particle 3 ci-dessus,
sous la rubrique « précautions d’emplol », que ces produits ont
subi un ddpisiage négatif, concemant les anticorgs contre le virus
de limmunodéficience humaine (VIH} I et 2, les anticorps
contre le Virus de PHépatite C {(VHC) et I"Antigine de surface
de "Hépatite B (Ag HBs), et que c¢ réactil doit &tre manipubé
comme un produit potentiellement infectienx.

ART. 5. - Lorsque ln demande d’enregistrement concerne un
géactif qui contient des produits dangenewx, toxiques, mikagénes
ou radicactifs ou des produits d*origine animale, Ix notice doit
indiquer, en sus des mentions visées & Uarticte 3 ci-dessus, sous la
rubrique « précautions d'emploi» ks précautions d'emploi
coarespondantes, et le cas échéapt la composition des solutions
d'éalomage 0o de calibration nécessaires & I'wiilisation du
réactif.

ART. 6. — L'enregisrement  est  accordé par Iautarits
gouversementsle chargée de 1a santé aprds avis de la commission
coasultative des réactifs institude par Particle 16 de loi précitée
p° 11-08, dans un délai de 12 mois au maximum, & compter de
la date de dépst de [a demande d*enrepistrement.

ART, 7.~ Toute demande d'enregistrement déposée donne
fien & une wvérification préliminaire destinée 4 s'assirer que
Pensemble des documemnts exigés existent dans le dossier
accompaghant la demande. Le rdsultat de cette vérification est
porté sur une fiche de dépdt datée e cosignde par fe fonctionnaire
chargé de la réceplion des demandes d’enrepistrement el par je
représentant  Wgal de  Pémblissement de  fabrication ocu
d'imporiation des réactils, demandeur de ’enregistrement.

Si l¢ dossier précité est complet et "ensemble des pidces le
constituant sont coaformes aux dispositions des articles premier
& 5 inclus du présent décret, Pawtorits gouvernementale chargée
de la sanié convoque 13 commuission consulative des réctifs
pour donner son avis sur ks demande denregistrement,

Aucun dossier incomplet ou comportant des pitces nom-
conformes ne pout &re programmé A4 Vexamen par s
conunission consuitative des réactifa,

8i ie dossier est incomplét ou compone des pidces non-
conformes aux dispositions des articles promier & 5 imclus dn
présent décret, ow si la commisston consultative des réactifs
demande des informatidns conplémentaires,  I'autorité
gouvernsmentale chargée de la santé invite ¢ demandewr de
Penregistrement, par lettre tecomwmandée avec accusé de
récepiion, 4 foumnir les pidces demandées dans un délsi ne
dépassant pas 3 moeis. Dans ce cas, le délai de 12 mois préva &
Particle 6 ci-dessus, est suspendu jusqu'a la date de production
desdites pigces par e demandenr d'enregistrement.

Le dépbt des pidces exigées auprés de I'awtoriné
gouvernementale chargde de la santé donne lieu & la mise 4 jour
de la fiche de dépdt initiale.

St fe demandeur de Penvegistretment ne présente pas los pidees
exigées dams Je délai pescité, la demande denregiswement sera
annuiée, te dossier sera archivé f le demandesr en sera avisé par
letize recommandsée aves accusé de réception.

ART. 8.—En cas d'avis favorable de la commission
consultative des réactife visde 3 P'article 7 ci-dessus, 1'autorité
gouvernementale chargée de la santé prociéde & I'eqregistrement
du réactif et délivre an demandeur d’enregistrement un certificat
indiquant ce qui suit :

— I¢ hom et adresse de I’établissement de fabrication et/ou

d’importation du réactif concernd ;

—Ja dénomination commerciale du rdactif et sa référence ;

— 1 présentation dv réactif en unité individuetle ou en kit ;

~Ses différents conditionnements, si la composition ne

change pas ;

- les accessoires correspondants ef leurs références ;

-l durée de validicé du réactif;

— le mitnéro ¢ Ja date &’ enregisirement.

Le refus d’enregistrement doit &tre motivé &t notifié au
demandeur d"enregistrement par Jftre recommandée avec accusé
de réception,

ART. 9. — L'enregistrement est valable pour une durée de
cing ans, renouvelable sur demmande de son titulaire.

La demzande de rencuvellement de P snregistrement doit ée
déposde auprés  de 'antorité gonvemnementale chargde de la
santé au plus tard trois mois avant la dete d’expiration de ia
valigité de V'enregistrement, o doit &re accompagnée des
documents suivants :

- une copie du certificat d'enregistrement en vigueur ;

— Pattestation du marquage ewropéen CE  délivrée par
Iautorité cotnpétente, on le certificat d’enregistrement
aceordd par 'administration amtéricaine Food and Drug
Administratdon (FDA), ou Pautorisation de roise ¢n vente
ou l'aftestation de veate libre dans le pays d'origine
délivrée par un organisme étatique, It doit s'agir
obligatoirement dans tous ces cas de documenis vadides ;

-une copte de la quittance de paiement des droits
d'enregistrement conformément 3 la réglementation en
vigueur ;
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~une déclaration sur Phomnewr du  titulaire  de
I'enregistrement atiestant qu'd 4 comngissance aucune
modification n’est intervenue dans les informations et
pitces constitiant le  dossier de la  demande
d"enregistrement initlal.

ART. 10. - Conformément sux dispositions'de Particte 4 de
Ia loi précitde n° 11-0%, le titulaire de |'enregistrement est tenu
de notifier immédiatement, par letire recammandée avec accusé
de réception, 3 I'autosité gouverperpentale chargde de la santé,
toute modification affectant les éléments du  dossier
d*enregistrement d"un réactif mis sur Je marché,

ART, 11, — Le certificat d’enregistrement visé & Particle §
ci-dessus, peut étre transféré d’un établissement de fabrication
ou d’importation des réactifs A un autre établissernent, aprés
accord de Iautorité gouvemementale chargée de fa santé.

La demande de transfert du certificat d'enregisirement dait £ire
déposée par ‘e représentant légal de Iétablissement tinulaire du
certifiest d’erwegistrement auprés de Fautorité gouvernementale
chargée de la senté, contre une copie de la fiche de dépit datéo et
cosignée par Pagent chargé de la réception des demandes
denregi et par le représentant Kgal de I'ablissement
concernd. Cette demande doit Stre signée par le resporsable de
I'éesblissernent et accompagnée des documents prévismt :

- fes motifs du transfert du certificat d’enrcgistrement |

- ’accord du fabricant étranger, lorsqu'il s*agit d'wn réactif

importé ;

~1'accord du responssble de "établissement au profit

duquel le mansfert eat sollicitd ;

- ia copie de I'accusé de réception on du récépissé de 1a
déclaration de "exercice des activités de fabrication ou
d’importation des réactifs par ’établissement an profit
duquel le transfert ost sollicité ;

—I"engagement du respunsable de 1'établisserment au profit
duquel le transfert est sollicité, de se soumetire 3
'ensembte des dispositions de la loi précitée n® F1-08 et
des textes réglementaires pris pour son application et
d*assurer "approvisionnement régulier du marché ;

~le projet du nouvel éfiquetage et 1o ces échiant de fa
notice,

L'autorité gouvernementalo chargde de la santé dispose
d'un délai de 6 mois au maximum 2 compter de la date de dépdt
de 1a demande de fransfert du certificat d’enregistrement pour se
prononcer sur getfe demande. |

Le refus du transfert du certificat d*enregistrement doi¢ étre
motivé et notifié ax demandeur du transfert  par lefve
rect dée avec & de récepli

Chapitre 11
De fa déolaration des réactifs & usage de disgnostic ip-vitro
destinés d Ia recherche scientifique

ART. 12. - Pour I"application de Farticle 3-de I loi précitée
h® 1t-08, la déclaration d'importation ou de fabrication des
réactifs destinds & la recherche scientifique doit &re adressée par
PPétablissement concetmé 3 I'autorité gouvernementale chargée
de la santé par lettrs recommandée avec accusé de réception ou
déposée auprés de ladite autorité, contre réoépissé. Cetie
déclaration doit indiguer
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— "identité du ou des promoteur (5) et du ou des opérateur (5)
e la recherche ;

- IPobjst et la finalité de Ja recherche envisagée ;

—la nature duwion des composant(s) du réactif objet de la
déclaration.

L.a déctaration doit 2tre accompagnée d'un dossiet constitué

des documents suivants :

— Yengagement du ou des prooatedr {5) et du ;s des apérateur (5)
de 1n recherche # n'utiliser le ou fes rénctif (5) que pour la
recherche scientifique ;.

- Peapagement du responsable de I'établissement A ne
comeercialiser 1e ou les réactif (5) que pour la recherche
scientifique ;

— la notice du ou des réactif (s) et le modile de I étiquetnge
comportant la mention « réaciif destiné uniquement A la
recherche ».

Chapitre Il

De ts déclaration des étabiissements de tbrication,
dimportation, d'exportation ou de distribition des réactifs

ART. 13. - Pour "spplication de {'srticle 6 de la loi précivée
o° 14-08, la déclaration des établissements de fabrication,
dimportation, d’exportation ou de distibution des réactifs doit
&re adressée 3 |'autosité gouvernementale chargée de la santé,
pat lettre recommandée aves accusé de réception o4 déposée par
le représentant légal de I"établissernent, auprds de ladite autorité
contre un récépissé,

La déclaration doit &tre établie sur un formulaire conforms At
modile fixé en annexe du présent décret e1 doit &ire accompagnée
d’un dogsier technique, comportant les informations se rapportant ©

1. & I"&ablissement, 4 son organisation interhe, ainsi qu'aux
certifications qu’il détient au titre de ges gctivitds

 Zoaux locaux destinds 4 P'exercice des activitds de
fabrication, ’ifmportation, d’sxportation ou de distribution des
réactifs ;

3. aux personnels et matéricls nécessaires & Pexercice des
activités précitées ; )

4. sux justificatifs du respect des bonnes pratiques desdites
activités.

L’autorité gouvernementale chargée de la santé peut le cas
échéant, procéder 4 [a vérification de la conformité des
informations déclarées par "établissement, lors d’une visite des
limpe destinds A ['exercice des activitds de fabrication,
drimportation, d’exportation ou de distribution des réactifs,
effectuée per fes fonctionnaires visés & 'article 23 ci-dessous,

ART. 14, Toute modification affectant les informations
contenues dans la déclaration ipitiale ou dans le dossier
technique, doit fuire "objet, d'une déclaration immédiate auprés
de autorité ouvemnementale chargée de ta santé dont 1'examen
s'effectue seivant la procédure prévue au dernier alinéa de
Particle 13 ci-dessus.

La cessation des actjvités de |"éablissement doit également
&tre déclarée A [adite autorité.
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Chapitre IV
De ['agrément des otganismes d'bvalustion technique
de iz performarice analytigue et diagnostique des résctify
ART. {5.— Pour I'spplication des dispositions de Particle
L0 de la loi précitée n® 11-08, fa demande d’agrément en quatité
dorganistme  d'évaluation technique de la  performance
analytique et diagnostique des réactifs, doit stre déposde aupras
de Pautorité gouvemementate chargée de Ja santé, contre une
copie de Ia fiche de dépdt mertionnée 4 I'articls 17 ci-dessous.

La demande d’sgrément doit éire signée par le responsable de
Porganisme concerné et accompagnée d'un dossier technique
constitué des documents comportait des informations se reppertant :

1. au statut juridique de I'organisme demandenr ;

2. aux locsux destinés & I"exercice des activibés relatives &
Iévaluation de la performance anafytique et diagnostique des
réactifs |

3. sox personnels et matériels nécessaires A Pexercice des
activités préciténs ; .

4. aux justificatifs da respect des bonnes pratiques d’évaluation
e la performence analytique et diagnostique des vdactifs ;

3. aux catégories de réactifs concernés par I*évatuation.

ART. 16, I.'agrément est accords par |"autorité gouvernernentale
chargée de la santé, aprés avis de la commission consultative des
réactifs institude par Particle 16 de 1a loj 0° }1-08 précitée, dans
wn délai de 12 mols au maximum, 4 compter de la date de dépit
de la demande d'agrément,

ART. 17. ~ Touts demande d’agrément ddposée donne lieu &
une vérification préiiminalre dont Pobjet est de s'assurer que
i'ensemble des documents exigés existent dans le dessier
accompagnant la demande d’agrément. Le résuitat de cette
vérification est porté sur une fichs de dpdt datée &1 cosignée par
Ie fonctionnaire chargé de I2 réception des demandes d*agrément
et par le représentmnt Iégsl de DPorgamisme demandeur
d*agrément.

5i le dossier technique est compiet et 'ensemble des pidces
te constituant sont conformes aux dispositions de I'article 15 du
présent déerer, Vaotorité gouvernementale chargée de la santé
convoque la cammission consultative des réectifs pour donner
501 avis sur ta2 demande 4’ agrément.

Aucun dossier incomplet ou comportant des pigces non-
conformes ne peut Hre programmé A Pexamen par la
commission consultative des réactifs.

Si fe dossier technique est incompiet ou comporie des
piéces non~conformes aux dispositions de Particle 15 précié, ou
si fa commission consoliative des réactifs demande des
informations  complémentaires, Puutorité  pouvernementale
charpée de la sanid invite le damendeur de I'agrément, par leitre
recommandée avec accusé de réeepiion, & fowrnir les pidces
demanddes dans un délai ne pouvant pas dépasser 3 mois. Dans
ce cas, le délai de 12 mois prévu 3 larticle 16  ci-dessus est
suspendu jusqu'd fa date de production desdites pidces par le
demandeur de 1'agrément.

Le dépdt des piéces exigées auprds de Vantoriid
gouvemementate chergée de Ja sanié donne liew 4 la mise & jour
de la fiche de dépdt initiale,

5i le demandeur o agrément ne présente pas les pitces exigées
dans le délai zequis, lo demande d'agrément sera annuiée, le
dossier sers archivé et le demandeur en sera avisé par lettre
recommandée avec acqusé de réception.

. ART. 18. - L’autoriid  gouvemnementale chargée de la santé
peut lo cas échéant, procéder 3 ta vérification de la conformité des
tocanx destinés 3 I'exercice des activités relatives A ’évaluation de la
performancs analytique et diagnostique des réactifs aux conditions
requises, lors d’une visite effectuée par les forctionnaires visés 2
Varticle 23 ci-dessous. Le rapport de cetle visie est annexé au
dossier de fa demande &’ agrément.

ART, 18, - En cas d’avis favorable de la commission prévue
& Iarticle 17 ci-dessus, I’autorisé gouvernementale chargée de la
santé procéde & la délivrance de I'agrément.

L'agrément est valable pour une durée de wois ams,
renouvelzble sur demande de son tifulaire dans les mémes
conditions ¢f eelon la méme procédure de dépds et ¢’ instruction
de fa demande initiale.

Le refus d'agrément doit etre motivé o notific an
demandeur de ’agrément par leitre recommandée avec accusé de
réception.

L*autorité gouvernementale chareée de Ja santé fixe la liste
des organismes rgréés par aréts publié ay « Bulletin officiel » et
actualisé chagoe fois qu'il est pécessaire.

Chapitre V
De ls commission consuftatyve des réactifs

ART. 20. - Pour I"application des dispositions de i"article 17
de 2 loi n°11.08 précitée, les représentants de I’administration
Ay seis de la commission consuitative des réactifs sons ;

L. le directewr du médicament et de la pharmacie relevant du
ministére de la santé oy son représentant ;

L le directeur de IInstitut nationz] dhygiéne relevent du
mipistére de la santé ou son représentant ;

3. le directeur du Centre nationa) de transfusion sanguine et
d'hématologie relevamt du ministére de l2 santé ou son
représentant ;

4, 'inspecteur du service de saaté des Forces armées royales
ou 504 représentant.

ART. Z1.-La conumission est présidde per )'autorité
gouvemnementale chargde de la santé ou son représentant, Elle se
réunit, tous les deux mois, sur convocation de son président qui
fixe I"ordre du jour des réunions.

La commission consultative des réactifs sidge 4 fa direction
du médicament et de la pharmacie. Le secrdtariat de la
commission est assuré par le service chargd des réactifs ag sein
de ladite direction.

Le seorétariat de la commission prépare les convocations
qui doivemt Birs adressdes aux membres quinze (15) jours ay
moins avent la date prévue pour [4 tenue de la réunion, et met &
levr disposition des fiches signaldigues ainsi que tout autre
document pepmetant d'agporter les informations ndcessaires sur
'ohjet de ia réunion.

P
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ART. 22, — L commission consultative des réactifs examine les
dossiers qui fui sont présentds en vertu des articles 7 et 17 ci-dessus,
et formule son avis. L'avis de la commission esi :

— goit un avis favorabte |

- soit un avis défavorable et motive ; .

- soit un ajourhernent pour complément d'informations.

Lavis de |a commission est prie & la majorité desvoix'&es
mermbres présents, en cas de partags égal des voix,. celle du président
est prépondérente. L'avis est consigné dans um procés- werbal,

Chapltre VI
Das modalitds d'inspection

ART. 23. — Conformément aux dispositions de Particte 20 de
Ja loi précitée n® 11-08, les fonctionnaires dlment désignés par
Pauiorité gouvernementale charpée de la samié ot assermentés, sont
chargés d'effectuer les opérations d'inspestion des établissements
de fabrication, d*importation, d’exportation ou de distrib_uuon dag
réactifs ainsi que bes visites prévues sux articles 13 et 18 ¢i-dessus.

Les opérations d’inspection e les visites mentionades au
s alinda cl-dessus, doivent Sme effectudes par deux inspectenrs
al moins.

A ia suite de chaque inspection, un rapport doit &tre établi
sur Détablissement inspectd et les mesures prises par
'¢tablissement pour assurer le respect des dispositions
idgislatives et ségiementaires en fa matitre.

La constatation des infractions donne lieu & 'établissement
&"un procis-verbal comportant les indications suivantes :

+ la date et le lisu de sa rédaction ;

« Ie nom, prénom et qualité de Iinspecteur rédacteur ;

+ |a date, "heure et le lieu de la constatation de I'infraction

on de la saisie ;

vles déclasations do Pautewr ou des auteurs de Lmcte
constituant une infraction conformément 4 la loi précitée
1% $1-08 on aux textes pris pour son application |

«la signatre de linspectenr verbalisateur e des
inspecteurs ayant participé 4 I'opération d'inspection avee
mdication de lbeur dentité ;

« la signature du responsable de 1 établissement inspecté. 8i
intéressé refuse de signer ou pe peut le faire, mention en
est faite au procds établi par I'inspecteur.

En ouirs, les procés-verbauy de saisie doivent mentionner :

» g description des objets etfou produits swisis, tout en
indiquant leur pature et quantité ;

* fes motifs de Ja saisie ;

+ Les mesures prises afin d*assurer le dépdt, la surveillance

- I’{dentification du gardien des objets sifon produits saisis,
le cas échéant s signature ;

« la prégence ou 'absence du ou des autesr(s) des actes iom
de 1a vérification des objets et/ou produits saisis, ainsi
que les remargues qu’ils pourrsient avoir formuiées.

Le procés-verbal de constatation des infractions est ransmis

par I'autoritd govvernementale chargde de ia santé dans un délaj

de dix (10) jours & compter de la date de sa rédmw,_au
procursur du Roi compétent aux fins d’emgager les poursuites
judiciaires que justifient ces infractions.
Chapitre VIT
Dispositions fingles

ART. 24. — Les dacutments exigés en ventu des dispositions
de l"article premier et des artictes 2, 3, 9, 11, 12, 13 &t ]5 du
présent décret doivent &tre foumis en langues arabe, frangaise ou
anglaise. Iis doivent &ire fisibles.

ART. 25, - On enfenud par « administration » aux sens des
articles 6, 12, 13, 14 et 21 de !a loi " 11.08, P aporité
gouvernementale chargée de la santé.

ART. 26. — L’mutorité gouvernementale chergée de 1a santé
fixe par amrdids, mprés avis de Ja commisston consultative des
réactifs ;

+1a liste des réactifs 2 usage de diagnostic in-vitro dont le
demandeur d'enregistrement est dispensé du déplt
d'échantillon et de ['évatuation techrique de Iz
performance malytique et diagnostiqus, en application du
dernler alinda de Darticie 7 et du dewxitme alinda de
Particle 8 de 1z loi précitde n° 11-08 ;

- Porgenisation ¢t le fonctionnement du systéme de
véactovigilance, en zpplication dv demier alinéa ~de
I"articie 11 de 1a 1ot précités n® 13-08 ;

+les tégles de honmes pratiques de fabrication, de
conditionnement, d¢ stockage, de conservation, de
sranspost et de distribution des réactifs ainsi que celles
relatives 4 Pévaluation technique de Fa performance
analytique ot diagnostique des réactifs, en application de
I'article 5 de la lai n® 11-08.

ART. 27, - Lo ministre de la santé est chargé de l‘exécuiicq
du présent décret qui sera publié au Bulletin officiel, et qu
prendra effet, dans un délai maximurn de € mois & partir de la
Gato d’entrée en vigneur des arrétés visés & Particle 26 ci-dessus.

Fait 4 Rabat, le 3 joumada IT 1433 (25 avril 2012),
ABRDEL-Il.AH BENKIRAN.

Pour contreseing :
Le ministre de la santé,
Et BoussalMe LOUARDL.

ot a conservation des objets et/ou produits salsis |
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