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I-INTRODUCTION

Le présent manuel des procédures constitue un guide pratique permettant au personnel exerçant à l’unité des laboratoires de biologie médicale (ULBM) d’exécuter convenablement  les tâches qui lui sont confiées et d’agir efficacement devant diverses situations et éventuels problèmes.

Il s’agit d’un document de base non seulement pour la bonne gestion des activités dévolues à l’ULBM, mais également pour le développement de la polyvalence entre les agents, l’intégration de nouvelles recrues dans l’équipe de l’ULBM et l’évaluation des prestations fournies en vue d’y apporter, au besoin, des correctifs tendant à les améliorer.

A ce titre, le manuel comporte :

- la définition des termes techniques utilisés ;

- les attributions et l’organisation de l’ULBM ;

- l’évolution des ressources humaines de l’ULBM ;

- les organes consultatifs ;

- la participation aux travaux d’organismes consultatifs ;

- un glossaire ;

- l’identification des postes de travail avec description détaillée des procédures et modes opératoires à suivre pour la réalisation des différentes activités avec la délimitation des responsabilités du personnel (fiches de procédures par poste de travail) ;

- les supports juridiques en vigueur et un imprimé administratif. 

I-1 - DEFINITION DES TERMES techniques
Laboratoires d’analyses médicales : En vertu des dispositions de l’article premier de la loi n°2002-54 du 11 Juin 2002, sont considérés comme laboratoires d’analyses médicales :

· les laboratoires d’analyses de biologie médicale humaine,

· les laboratoires d’anatomie et cytologie pathologiques humaines,

· les laboratoires d’analyses de biologie médicale vétérinaire.

Analyses de biologie médicale humaine : Examens biologiques qui concourent au diagnostic, au traitement, au pronostic et à la prévention des maladies humaines ou qui font apparaître toute autre modification de l’état physiologique. 

Analyses d’anatomie et cytologie pathologiques humaines : Examens biologiques qui étudient les altérations des organes, des tissus, des cellules et de l’ultrastructure cellulaire, qui concourent au diagnostic, au traitement, au pronostic et à la prévention des maladies humaines ou qui font apparaître toute autre modification de l’état physiologique et tentent d’expliquer le comportement biologique général de l’individu.

Analyses de biologie médicale vétérinaire : Examens biologiques qui concourent au diagnostic, au traitement, au pronostic et à la prévention des maladies animales.

Biologiste : Toute personne titulaire du diplôme de spécialiste en biologie médicale ou de titre admis en équivalence.

Contrôle de qualité national des analyses de biologie médicale : Evaluation inter-laboratoires de la qualité des analyses de biologie médicale, réalisée par les services de l’ULBM. Ces derniers adressent les mêmes échantillons à analyser aux différents laboratoires, collationnent les résultats obtenus, en vue de les traiter statistiquement et de les exploiter avec un comité d’experts, et transmettent aux laboratoires participants les bulletins réponses puis un rapport comprenant l’analyse du traitement statistique des résultats rendus et une partie éducative tendant à améliorer la qualité des analyses contrôlées.

Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro : Au sens du présent manuel des procédures, ce sont des produits de laboratoire ou milieux de culture de microorganismes classés respectivement dans les positions tarifaires 30.06, 38.22 et 38.21 de la nomenclature douanière des produits et destinés à être utilisés pour l’exécution des analyses médicales.

Réactovigilance : Surveillance des effets inattendus et indésirables ainsi que de toute insuffisance ou erreur pouvant être liés aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro après leur mise à la consommation.

I-2 - ATTRIBUTIONS ET ORGANISATION DE L’UNITE DES  LABORATOIRES DE BIOLOGIE MEDICALE
L’ULBM est créée par décret n° 81-793 du 9 juin 1981, portant organisation des services de l’administration centrale du ministère de la santé publique. Les  attributions et l’organisation de l’ULBM sont redéfinies par décret n° 82-757 du 5 mai 1982 et  notamment  son article 21(nouveau),  ainsi qu’il suit :

	Attributions
	Organisation

	L’ULBM est chargée notamment : 

   * de l’étude de la création, de la gérance, de la cession et de la fermeture des laboratoires de biologie médicale ;

   * de la coordination des activités des laboratoires de biologie médicale publics et privés ;

   * du contrôle des laboratoires et de la qualité de leurs services ;

   * de la standardisation des techniques de biologie médicale ; 

   * de la participation à la programmation de la biologie médicale et à l’organisation des concours de recrutement et examens professionnels du personnel de laboratoire.  
	L’ULBM comprend la sous-direction des laboratoires avec deux services :

   * Le service de l’inspection des laboratoires publics et privés et du contrôle de qualité des activités des laboratoires ;

   * Le service de la coordination et de la standardisation des techniques biologiques.




	DIRECTEUR  DE L’ULBM





	SOUS-DIRECTEUR

DES LABORATOIRES




	  chef de Service de l’inspection des laboratoires publics et privés et du contrôle de qualité des activités des laboratoires * 


* Les activités d’inspection des laboratoires d’analyses médicales sont effectueé par les services de l’inspection pharmaceutique.

         I-3  - EVOLUTION DES RESSOURCES HUMAINES DE L’ULBM
	Personnel de l’ULBM en 1996


	Personnel de l’ULBM en 2008


	Personnel de l’ULBM en 2014

	Le personnel de l’ULBM est composé de :

* 1 Inspecteur général de la santé publique : Directeur

         
* 1 Inspecteur régional de la santé publique : Sous Directeur 
           * 1 Technicien supérieur : secrétaire médicale ;
           * 1 Secrétaire de direction de 1ère classe;
           * 1 Secrétaire d’administration ;


           * 1 Dactylographe ;
           * 1 Ouvrier faisant fonction de chauffeur.

	Le personnel de l’ULBM est composé de :

* 1 Inspecteur général de la santé publique : Directeur Général
         
* 1 Inspecteur divisionnaire de la santé publique : Sous Directeur 

* 1 Inspecteur régional de la santé publique : Chef de service de l’inspection des laboratoires publics et privés et du contrôle de qualité des activités des laboratoires ;

           * 1 Technicien supérieur : secrétaire médicale ;
           * 1 Technicien supérieur en biologie ;
           * 1 Secrétaire de direction de 1ère classe en congé de longue durée ;
           * 1 Secrétaire d’administration ;

           * 1 Ouvrier faisant fonction de chauffeur ;
           * 1 Ouvrier faisant fonction de vaguemestre.

	Le personnel de l’ULBM est composé de :

        *1 Pharmacien Biologiste Inspecteur divisionnaire de la santé publique : Directeur Général.

         *1 Pharmacien biologiste;

         *1 Pharmacien;

         *2 Techniciens supérieurs : secrétaire médicale dont une principale ;

         * 2 Techniciens supérieurs en biologie ;

         * 1 Attaché d’administration ;

         * 1 Commis d’administration ;

         * 1Ouvrier : chauffeur ;

         * 1Ouvrier : vaguemestre.


I-4 - ORGANES CONSULTATIFS


I-4 -1- Comité technique de biologie médicale (CTBM)

Il s’agit d’un comité de conception, de réflexion et d’évaluation dans le domaine de la biologie médicale. Sa composition, ses attributions et ses règles de fonctionnement sont définies par décret n° 2002-1733 du 29 juillet 2002 (Cf. annexe). Le secrétariat du CTBM  est assuré par l’ULBM.



I-4 -2- Groupes d’experts 

Il s’agit de groupes  composés d’enseignants hospitalo-universitaires en biologie médicale appelés à exploiter, avec les services de l’ULBM, le traitement statistique des résultats des opérations de contrôle de qualité national des analyses, à arrêter les programmes des activités de formation continue, à réaliser des supports éducatifs relatifs aux prestations des laboratoires d’analyses médicales ou à actualiser la nomenclature y afférente selon l’évolution des techniques d’analyses. 

          I-5 - Participation aux travaux d’organismes consultatifs
            L’ULBM est représentée notamment dans les organismes consultatifs suivants:

· La commission nationale de la transfusion sanguine (arrêté du ministre de la santé publique du 24 octobre 1989, fixant la composition et les attributions de la commission nationale de la transfusion sanguine tel que modifié par l’arrêté du 5 août 1993).

· Le conseil national des équipements médico-techniques  (décret n° 92-1207 du 22 juin 1992, fixant les attributions, la composition et les modalités de fonctionnement du conseil national des équipements médico-techniques).

· La commission nationale de la médecine de la reproduction (décret n° 2002-73 du 14 janvier 2002, fixant la composition et les modalités de fonctionnement de la commission nationale de la médecine de la reproduction tel que complété par le décret n° 2005-994 du 24 mars 2005).

· Le conseil scientifique de l’observatoire national des maladies nouvelles et émergentes (décret n° 2005-3294 du 19 décembre 2005,  portant création de l'observatoire national des maladies nouvelles et émergentes et fixant son organisation administrative et financière ainsi que les modalités de son fonctionnement).

· Les commissions techniques de dépouillement des offres relatives au matériel de laboratoire.

· Le comité médical de l’office du thermalisme (Décret n° 2013-717 du 15 janvier 2013, fixant l'organisation administrative et financière de l'office national du thermalisme et de l'hydrothérapie).

· La commission des eaux conditionnées (Décret n° 2013-717 du 15 janvier 2013, fixant l'organisation administrative et financière de l'office national du thermalisme et de l'hydrothérapie).

· La commission de la thalassothérapie (Décret n° 2013-717 du 15 janvier 2013, fixant l'organisation administrative et financière de l'office national du thermalisme et de l'hydrothérapie).

II- GLOSSAIRE

	AMC :
	Autorisation de mise à la consommation

	APE :
	Autorisation provisoire d’enlèvement

	ANSM:
	Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

	BE:
	Bordereau d’envoi

	BOC:
	Bureau d’Ordre Central

	BOS:
	Bureau d’Ordre Secondaire

	BPL:
	Bonnes pratiques de laboratoire

	CNOM
	Conseil National de l’Ordre des Médecins

	CNOP
	Conseil National de l'Ordre des Pharmaciens

	CIN :
	Carte d’identité nationale

	CQN :
	Contrôle de qualité national

	CTBM:
	Comité Technique de Biologie Médicale

	DAF :
	Direction des Affaires Financières

	DE :
	Direction de l’équipement

	DIP :
	Direction de l’inspection pharmaceutique

	DMDIV :
	Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

	DRS
	Direction régionale de la santé

	EMRO :
	Le Bureau Régional de l'OMS pour la Méditerranée Orientale (Regional Office for the Eastern Mediterranean)

	EPS :
	Etablissement Public de santé

	JPRM:
	Commission conjointe d’examen des Programmes (The joint programs review meetings) 

	LPAM :
	Laboratoire Privé d’Analyses Médicales

	MS:
	Ministère de la Santé 

	NDP :
	Nomenclature de dédouanement des produits

	OMS :
	Organisation Mondiale de la Santé

	PCT :
	Pharmacie Centrale de Tunisie

	PV:
	Procès Verbal

	RBO :
	Retour Bureau d’Ordre

	SSP :
	Structures Sanitaires Publiques

	TTN :
	Tunisie Trade Net

	UCQN : 
	Unité du contrôle de qualité national

	UCT :
	Unité de la Coopération Technique

	ULBM:
	Unité des Laboratoires de Biologie Médicale


III- DESIGNATION DES PROCEDURES PAR POSTE DE TRAVAIL

III.1- POSTE DE TRAVAIL 01 (PT 01) :

· Exploitation d’un laboratoire privé d’analyses médicales
III.2- POSTE DE TRAVAIL 02 (PT02) :

· Autorisation de mise à la consommation

III.3- POSTE DE TRAVAIL 03 (PT03) :

· Activités de formation continue

III.4- POSTE DE TRAVAIL 04 (PT04) :
· Réactovigilance
III.5- POSTE DE TRAVAIL 05 (PT05) :

· Activités d’évaluation des ressources et prestations d’un laboratoire d’analyses médicales
III.6- POSTE DE TRAVAIL 06 (PT06) :

· Activités diverses
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	POSTE DE TRAVAIL   01 :

Exploitation d’un laboratoire privé d’analyses 

médicales

· Fiche de procédure relative à l’octroi d’une autorisation de création d’un laboratoire  privé d’analyses médicales

· Fiche de procédure relative à l’octroi d’une autorisation d’acquisition d’un laboratoire privé d’analyses médicales

·   Fiche de procédure relative à l’octroi d’une autorisation de gérance d’un laboratoire privé d’analyses médicales

· Fiche de procédure relative à l’octroi d’une autorisation de création d’un laboratoire d’analyses médicales au sein d’une clinique privée
· Fiches de procédure relative à l’étude de dossier de transfert  d’un laboratoire privé d’analyses médicales
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	Désignation de la procédure : Octroi d’une autorisation de création d’un laboratoire  privé d’analyses médicales

laboratoire  privé d’analyses médicales

Octroi d’une autorisation de création d’un

laboratoire  privé d’analyses médicales



	N° 

Opération


	Description détaillée de la procédure
	Intervenants
	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositions pratiques)



	1

2

3


	- Retirer un formulaire de la demande d’exploitation d’un LPAM. 
- Joindre à la demande dûment remplie, les pièces constitutives du dossier.

- Déposer ou envoyer, sous pli recommandé,

 le dossier au BOC du MS.  
	Le(s) postulant(s)
	Loi n° 2002-54 du 11 juin 2002, relative aux laboratoires d’analyses médicales. (Cf. Annexe)
Décret n°2010-656 du 5 avril 2010 , fixant le montant et les modalités d’octroi de la prime accordée au titre des investissements réalisés dans les activités de recherche-développement .

Pièces à fournir : 

· Photocopie(s) de carte(s) d’identité nationale ;

· Extrait(s) du casier judiciaire (Bulletin N° 3)

  daté(s) de moins d’un an ;

· Photocopies certifiées conformes des diplômes exigés ;

· Attestation(s) d’inscription au(x) tableau(x) de (s) l’ordre(s) professionnel(s) dont l(es)’intéressé(s) relève(nt) datant de moins d’un an ;

· Plan détaillé du local d’installation du laboratoire signé par un architecte agréé ;

· Copie du titre de propriété, du contrat  d’acquisition ou de location, de la promesse de   vente ou de location ;

· Liste du matériel devant être conforme aux normes en vigueur ;

· Liste des analyses avec les techniques y afférentes ;

· Le cas échéant, le statut de la société ;

· Le cas échéant, l’arrêté de démission  ou le décret d’octroi d’un congé pour la création d’une entreprise.   

	4
	- Enregistrer puis transmettre le dossier à l’ULBM.


	BOC
	

	5

6

7

8
	- Consigner les références de la demande dans le registre d’arrivée. 

- Procéder à l’instruction du dossier. 

- Envoyer une lettre de demande d’avis de CNOP et CNOM avec les pièces jointes de formulaire de la demande, CIN, diplôme de spécialité.  

- Réunir le CTBM.
	Secrétaire

Pharmacien

Directeur Général

Directeur Général
	

	9
	- Statuer sur la demande.



	CTBM
	CTBM créé par décret n°2002-1733 du 29 juillet 2002,

pris en application des dispositions de la loi n°2002-54 du 11 juin 2002 susvisée. (Cf. Annexe)



	10
	- Remettre l’accord de principe au biologiste
	Secrétaire
	

	11


	- Enregistrer et transmettre le PV à Monsieur le Ministre.


	Secrétaire

BOC
	

	12


	- Effectuer la visite de pré-ouverture du laboratoire pour s’assurer de la conformité des locaux et équipements biotechniques aux normes en vigueur.


	Unité de l’inspection pharmaceutique

territorialement

compétente
	Rapport d’inspection remis à l’ULBM et la DIP.

	13


	- Etablir le projet d’arrêté de création, sous réserve de l’accord préalable du CTBM et de l’inspecteur et le soumettre par BOC à la signature de Monsieur le Ministre avec le PV  de la réunion du CTBM et le rapport d’inspection.


	Directeur Général
	

	14
	- Retourner à l’ULBM le projet d’arrêté signé par Monsieur le Ministre avec l’original du PV et du rapport d’inspection.
	BOC
	

	15
	- Remettre l’arrêté signé par Monsieur le Ministre, au biologiste en main propre contre une décharge.
	Secrétaire
	Sur une copie de l’arrêté,le biologiste concerné doit porter la mention « Original reçu le … /…/… » et signer.

	16
	- Envoyer une copie de l’arrêté au CNOP, CNOM, PCT, DRS, DIP pour information.
	Secrétaire
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	Désignation de la procédure : Octroi d’une autorisation d’acquisition d’un laboratoire privé d’analyses médicales



	N° opération
	Description détaillée de la procédure
	Intervenants
	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositions pratiques)

	1

2

3


	- Retirer un formulaire de la demande d’exploitation d’un LPAM. 

- Joindre à la demande dûment remplie, les pièces constitutives du dossier.

- Déposer ou envoyer, sous pli recommandé, le dossier au BOC du MS.  
	Le(s) postulant(s)
	Loi n° 2002-54 du 11 juin 2002, relative aux 

laboratoires d’analyses médicales. (Cf. Annexe)

Décret n°2010-656 du 5 avril 2010 , fixant le montant et les modalités d’octroi de la prime accordée au titre des investissements réalisés dans les activités de recherche-développement .

Pièces à fournir : 

· Photocopie(s) de carte(s) d’identité nationale ;

· Extrait(s) du casier judiciaire (Bulletin N° 3) daté(s) de moins d’un an ;

· Photocopies certifiées conformes des diplômes exigés ;

· Attestation(s) d’inscription au(x) tableau(x)

   de(s) l’ordre(s) professionnel(s) dont 

   l’(es) intéressé(s) relève(nt) datant de moins d’un an ;                                 

· Plan détaillé du local d’installation du laboratoire  signé par un architecte agréé;

· Copie du titre de propriété, du contrat d’acquisition, de la promesse de vente ;

· Liste du matériel devant être conforme aux normes en vigueur ;

· Liste des analyses avec les techniques y afférentes ;

· Le cas échéant, le statut de la société ;

· Le cas échéant, l’arrêté de démission ou le décret d’octroi d’ un congé pour la création d’une entreprise.



	4
	- Enregistrer puis transmettre le dossier à l’ULBM.


	BOC
	

	5

6

7


	- Consigner les références de la demande

 dans le registre d’arrivée.

- Procéder à l’instruction du dossier.

- Réunir le CTBM.


	ULBM
	

	8


	- Statuer sur la demande.



	CTBM


	Le CTBM est créé par décret n°2002-1733 du 29 juillet 2002, pris en application des dispositions de la loi n°2002-54 du 11 juin 2002 susvisée. (Cf. Annexe)



	9
	- Remettre l’accord de principe.



	ULBM
	

	10
	- Enregistrer et transmettre le PV à Monsieur le Ministre.


	Secrétaire

BOC
	

	11


	- Effectuer la visite de pré-ouverture du laboratoire pour s’assurer  de la conformité des locaux et équipements biotechniques aux normes en vigueur.


	Unité de l’inspection pharmaceutique

territorialement

compétente
	Rapport d’inspection remis à l’ULBM et le DIP.


	ministere : santé 
STRUCTURE : unité des laboratoires de biologie médicale 


	MANUEL DES PROCEDURES DE GESTION DES affaires DES LABORATOIRES D’ANALYSES MEDICALES

	Etabli en Juin 1996 par:

Mr M’hamed Ali MEMMI (ULBM)

Melle Nourelhouda BEN AYED (ULBM)

Mr  Mongi SDIRI (DIOM)
	Mis à jour en 2013 par:

mme noura ben hamida ghariani (ulbm)
mme sana DABBABI (ulbm)

mme NIGAR MAMI (ulbm)

mr hamza dhahri (dgsc/domi)
mr anis khlifi (dgsc/domi)



	
	
	Code : ……………
	Page : 2/2


	Désignation de la procédure : Octroi d’une autorisation d’acquisition d’un laboratoire privé d’analyses médicales



	12


	- Dresser le PV de la réunion de la CTBM puis établir le projet d’arrêté d’acquisition du LPAM sous réserve de l’accord préalable du CTBM et de l’inspecteur, le consigner au BOS puis le soumettre à la signature de Monsieur le Ministre avec le PV précité et le rapport d’inspection.
	ULBM
	

	13
	- Retourner à l’ULBM le projet d’arrêté signé par Monsieur le Ministre avec l’original du PV et le rapport d’inspection.


	BOC
	

	14


	- Remettre l’arrêté signé par Monsieur le Ministre, à l’intéressé en main propre contre une décharge.
	ULBM
	Sur une copie de l’arrêté le biologiste concerné doit porter la mention « Original reçu le … /…/… » et signer.

	15
	- Envoyer une copie de l’arrêté au CNOP, CNOM, PCT, DRS, DIP pour information.
	Secrétaire
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	Désignation de la procédure : Octroi d’autorisation de gérance d’un laboratoire privé d’analyses médicales



	N°

opération
	Description détaillée de la procédure
	Intervenants
	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositions pratiques)

	1

2

3


	- Retirer un formulaire de la demande de la gérance d’un LPAM. 
- Joindre à la demande les pièces exigées. 

- Déposer, ou adresser sous pli recommandé, la demande au BOC du MS.  


	Les

héritiers

	Loi n° 54-2002 du 11 juin 2002, relative aux laboratoires d’analyses médicales (Art.37).

Pièces à fournir :

· Copie du contrat liant le biologiste proposé pour la gérance du laboratoire  aux héritiers;

· Photocopie de la carte d’identité nationale du biologiste ; 

· Extrait du casier judiciaire (bulletin n°3) du biologiste datant de moins d’un an ;

· Photocopies certifiées conformes des diplômes du biologiste ;

· Attestation d’inscription au tableau de l’ordre professionnel dont le biologiste relève datant de moins d’un an.



	4
	- Enregistrer puis transmettre le dossier à l’ULBM.
	BOC


	

	5

6

7


	- Consigner les références de la demande dans le registre d’arrivée. 
- Procéder à l’instruction du dossier. 

- Réunir le CTBM.


	Secrétaire

Pharmacien

Directeur Général
	

	8
	- Statuer sur la demande.


	CTBM
	Le CTBM est créé par le décret n°2002-1733 du 29 juillet 2002, pris en application des dispositions de la loi n°2002-54 du 11 juin 2002 susvisée. 

(Cf. Annexe)

	9
	- Remettre l’accord de principe.



	Secrétaire


	

	10
	- Enregistrer et transmettre le PV à Monsieur le Ministre.


	Secrétaire

BOC


	

	11
	- Effectuer la visite de pré-ouverture du laboratoire pour s’assurer  de la conformité des locaux et équipements biotechniques aux normes en vigueur.


	Unité de l’inspection pharmaceutique

territorialement

compétente
	Rapport d’inspection remis à l’ULBM et la  DIP.

	12
	- Etablir le projet d’arrêté autorisant le biologiste à gérer le LPAM, sous réserve de l’accord préalable du CTBM et de l’inspecteur et le soumettre par le BOC à la signature de Monsieur le Ministre avec le PV de la réunion du CTBM et le rapport d’inspection.
	Directeur Général


	

	13


	- Retourner à l’ULBM le projet d’arrêté signé par Monsieur le Ministre avec l’original du PV et le rapport d’inspection.
	BOC
	

	14


	- Remettre l’arrêté signé par Monsieur le Ministre, au biologiste en main propre contre une décharge.
	ULBM
	Sur une copie de l’arrêté le biologiste concerné doit porter la mention « Original reçu le … /…/… » et signer.

	15
	- Envoyer une copie de l’arrêté au CNOP, CNOM, PCT, DRS, DIP pour information.
	Secrétaire
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	Désignation de la procédure : Octroi d’une autorisation de création d’un laboratoire d’analyses médicales au sein d’une clinique privée

	N° opération
	Description détaillée de la procédure
	Intervenants
	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositions pratiques)

	1

2

3


	- Retirer un formulaire de la demande d’exploitation d’un LPAM.

- Joindre à la demande dûment remplie, les pièces constitutives du dossier.

- Déposer, ou adresser sous pli recommandé, le dossier au MS.  


	La clinique


	- Loi 2002-54 du 11 juin 2002, relative à l’organisation des  laboratoires d’analyses médicales;

- Décret n°2010-656 du 5 avril 2010 , fixant le montant et les modalités d’octroi de la prime accordée au titre des investissements réalisés dans les activités de recherche-développement .

Pièces à fournir par la clinique : 

· Formulaire de la demande d’exploitation d’un LPAM dûment rempli ;

· Plan détaillé du local destiné au laboratoire signée par un architecte agrée;

· Engagement de n’utiliser le local en question qu’aux fins indiquées ;

· Liste du matériel du laboratoire ;

· Liste des analyses qui seront pratiquées au laboratoire ainsi que les techniques y afférentes qui seront mises en œuvre.

Pièces à fournir par le biologiste recruté :

· Photocopie de sa carte d’identité nationale ;

· Extrait du casier judiciaire (Bulletin N° 3) datant  de moins d’un an

· Photocopies certifiées conformes des diplômes ;

· Attestation d’inscription au tableau de l’ordre professionnel dont il relève datant de moins d’un an  ;

· Copie du contrat légalement valable le liant à le clinique « et la validé par le conseil de l’Ordre ».



	4


	- Enregistrer et transmettre le dossier à l’ULBM.
	BOC
	

	5

6

7


	- Consigner les références de la demande dans le registre d’arrivée.

- Procéder à l’instruction du dossier.

- Réunir le CTBM.
	Secrétaire

Pharmacien

Directeur Général 


	

	8


	- Statuer sur la demande.
	
CTBM
	

	9
	- Remettre l’accord de principe.



	ULBM
	

	10
	- Enregistrer et transmettre le PV à Monsieur le Ministre.


	Secrétaire

BOC


	

	11


	- Effectuer la visite de pré-ouverture du laboratoire pour s’assurer de la conformité des locaux et équipements biotechniques aux normes en vigueur.


	Unité de l’inspection pharmaceutique

territorialement

compétente
	Rapport d’inspection remis à l’ULBM et a DIP.


	N°

opération
	Description détaillée de la procédure
	Intervenants
	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositions pratiques)

	12
	- Etablir le projet d’arrêté autorisant la clinique  à exploiter le LPAM, sous réserve de l’accord préalable du CTBM et de l’inspecteur et le soumettre par le BOS à la signature de Monsieur le Ministre avec le PV de la réunion du CTBM et le rapport d’inspection.

	Directeur Général

	

	13


	- Retourner à l’ULBM le projet d’arrêté signé par Monsieur le Ministre avec l’original du PV et le rapport d’inspection.
.
	BOC
	

	14


	Remettre l’arrêté signé par Monsieur le Ministre, au biologiste et au Directeur de la clinique en main propre contre une décharge.


	Secrétaire


	Sur une copie de l’arrêté, le biologiste et  le directeur de la clinique concerné doivent porter la mention « Original reçu le…/…/… » et signer.

	15
	- Envoyer une copie de l’arrêté au CNOP, CNOM, PCT, DRS, DIP pour information.
	Secrétaire
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	Désignation de la procédure : Octroi d’une autorisation de création d’un laboratoire d’analyses médicales au sein d’une clinique privée
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	Désignation de la procédure : Etude de dossier de transfert d’un laboratoire privé d’analyses médicales
 

	N° opération
	Description détaillée de la procédure
	Intervenants
	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositions pratiques)



	1
	- Adresser  au MS un dossier de transfert du  laboratoire.


	Directeur

 LPAM
	-Loi 2002-54 du 11 juin 2002, relative aux laboratoires d’analyses médicales .

-Arrêté du Ministre de la santé publique et du Ministre de l’Agriculture et des Ressources hydrauliques  du 14 décembre 2010,  portant approbation du Cahier des charges fixant les règles de transfert ou de fermeture d’un laboratoire privé d’analyses médicales sur l’initiative du titulaire de l’autorisation.

Pièces à joindre à une demande de transfert : 

● Copie du contrat de location ou acquisition ou fermeture  du nouveau local ;

-plan détaillé du local d’installation du laboratoire signé par un architecte agréé ;

● Liste du matériel biotechnique destiné au  laboratoire ;

● Liste des analyses à pratiquer au laboratoire avec les méthodes mises en œuvre ;




	2


	- Enregistrer puis transmettre le dossier à l’ULBM.


	BOC

	

	3

4

5

6
	- Consigner les références de la demande au BOS.

- Procéder à l’instruction du dossier.

-  Envoyer une lettre de demande d’avis de CNOP et CNOM avec les pièces jointes copie de demande avec la date prévue du transfert, CIN et l’arrêté. 
- Etablir un bordereau d’envoi  avec une copie 

de la lettre portant  la date prévisionnelle du transfert, du plan, de la liste du matériel biotechnique à l’inspecteur  territorialement compétent, l’arrête  et la liste des analyses.


	Secrétaire

Pharmacien

Secrétaire

Secrétaire


	

	7

8
	- Programmer une visite d’inspection du laboratoire pour vérifier la conformité des locaux et du matériel aux normes en vigueur.

- Etablir un rapport de visite destiné à l’intéressé et en transmettre une copie à l’ULBM et à la DIP.


	Unité de l’inspection pharmaceutique

territorialement

compétente
	

	9
	- Envoyer une copie de l’arrêté au CNOP, CNOM, PCT, DRS, DIP pour information.
	Secrétaire
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	POSTE DE TRAVAIL   02:

Autorisation de mise à la consommation

· Fiches de procédure relatives à l’octroi d’une autorisation de mise à la consommation de milieux de culture de microorganismes et de réactifs des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro importés (NDP 30.06, 38.21 et  38.22) destinés à des fins médicales
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	Désignation de la procédure : Octroi d’une autorisation de mise à la consommation de milieux de culture de microorganismes et de réactifs des dispositifs médicaux  de diagnostic in vitro importés (NDP 30.06, 38.21 et 38.22) destinés  à des fins médicales

	N° opération
	Description détaillée de la procédure


	 Intervenants
	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositions pratiques)

	1

         2

3
	-Retirer une fiche de renseignements spécifique à un distributeur local des produits de diagnostic in vitro et les circonstances d’emmagasinement  (pour la1ere demande)-(cf annexe) ;

- Rédiger la demande d’autorisation de mise à la consommation de milieux de culture de microorganismes et/ou réactifs importés et destinés à des fins médicales sur un formulaire spécial (un formulaire 6.85 par facture), y joindre les pièces exigées et la déposer ou au secrétariat de l’ULBM ou la transmettre par le réseau TTN ( site web : http://Trade Net.com.tn )

-Donner un ticket en tant que reçu de dépôt du dossier, comportant le numéro  d’ordre et la date et àgraffer le double sur le dossier.
	Importateur ou son transitaire

Commis

ULBM


	Le dossier comprend les documents suivants :

  ● Formulaire spécial à remplir en 3 exemplaires, délivré par le ministère des finances ;

  ● Facture correspondant aux produits importés ;

  ●  Liste de colisage ;

  ● Les certificats d’analyses ou de conformité des produits expédiés aux spécifications techniques requises.

Remarque : La facture ou la liste de colisage doit porter l’identification complète des produits expédiés avec notamment leurs Nos de lot et dates de péremption.

    * attestation de commercialisation dans le pays d’origine si le produit importé est destiné à la recherche d’Antigène HBS, des anticorps liés au SIDA, Hépatite C, Rubéole, Toxoplasmose.(pour la1ere demande.



	4

5

6


	-  Vérifier la concordance des données relatives à l’identification des produits importés, portées sur les différentes pièces constitutives du dossier.

- Vérifier la conformité des produits expédiés aux spécifications techniques requises  sur les certificats d’analyses y afférents.

- Porter sur le formulaire l’une des mentions suivantes :

         * APE 

Lorsque le produit est importé pour la première fois et qu’il doit être soumis à une expertise.

         * AMC 

  Lorsque le dossier est complet et que son instruction a révélé la conformité des  produits expédiés aux exigences techniques y afférentes.

     * Refoulement et/ou destruction des produits importés (produits non conformes, produits nécessaires à la réalisation de méthodes d’analyses désuètes et abandonnées…)


	Pharmacien biologiste

Pharmacien


	Les produits expédiés peuvent faire l’objet d’expertise par les laboratoires hospitaliers habilités à cet effet et ce, pour s’assurer de leur qualité. L’expertise peut notamment concerner :

- les produits importés pour la 1ère fois ;

- les produits ayant fait l’objet auparavant de     notification de défaut de qualité.

 Dans un délai de 24 heures à partir de la date de la réception  du dossier par l’ULBM
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	Désignation de la procédure : Octroi d’une autorisation de mise à la consommation de milieux de culture de microorganismes et de réactifs des dispositifs médicaux  de diagnostic in vitro importés (NDP 30.06, 38.21 et 38.22) destinés  à des fins médicales

	N° opération
	Description détaillée de la procédure


	 Intervenants
	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositions pratiques)

	7

8

9

10

11

12
	-  Consigner les références de la demande d’AMC dans un registre spécial et sur fichier Excel avec date d’arrivée, N° d’ordre, désignation de l’exportateur, désignation de l’importateur et décision prise, nombre de produit par dossier.

- Porter le N° d’ordre de la demande d’AMC et la date de la décision 

-Apposer le cachet du signataire (la signature électronique pour  TTN)  et la date de la décision sur l’original et une copie de la demande d’AMC .

 - Remettre l’original de la demande d’AMC au distributeur local ou à son transitaire .

Retirer la décision en présentant son réçu qui sera joint à son double par L’ULBM

- Classer une copie du dossier dans les archives   

(sur micro-ordinateur + CD) de l’ULBM.


	Attaché / Commis

Attaché/Commis

Pharmacien biologiste

Pharmacien 

Attaché/Commis

Importateur ou son transitaire

Attaché/Commis


	 Dans un délai de 24 heures à partir de la date de la réception  du dossier par l’ULBM
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	POSTE DE TRAVAIL   03 :

Activités de formation continue

· Fiches de procédure relatives à l’élaboration du projet biennal de coopération avec l’OMS pour la promotion de la qualité des prestations 

     des laboratoires

· Fiches de procédure relatives à l’organisation d’un  séminaire-atelier

· Fiches de procédure relatives à l’édition d’un support  éducatif destiné aux biologistes et techniciens des laboratoires d’analyses  de biologie médicale
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	Désignation de la procédure : Elaboration du projet biennal de  coopération avec l’OMS pour la promotion de la   

                                                   qualité des prestations  des laboratoires

	N° opération
	Description détaillée de la procédure


	Intervenants
	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositions pratiques)

	1

2


	- Etablir une proposition de plan d’actions du projet avec une estimation des crédits nécessaires  (organisation de séminaires-ateliers à l’intention du personnel technique de laboratoire, production de supports éducatifs en biologie médicale…).

- Transmettre le plan d’actions proposé aux services de l’UCT par l’intermédiaire du BOC après enregistrement au BOS.


	Directeur Général

ULBM

Secrétaire
	

	3
	- Etudier le plan d’actions proposé avec le directeur de l’ULBM.
	OMS/EMRO


	

	4
	- Arrêter le plan d’actions du projet.
	OMS/EMRO

/MS
	

	5
	- Mettre en exécution le plan d’actions retenu.
	Directeur Général

ULBM
	


	ministere : santé 
STRUCTURE : unité des laboratoires de biologie médicale 


	MANUEL DES PROCEDURES DE GESTION DES affaires DES LABORATOIRES D’ANALYSES MEDICALES

	Etabli en Juin 1996 par:

Mr M’hamed Ali MEMMI (ULBM)

Melle Nourelhouda BEN AYED (ULBM)

Mr  Mongi SDIRI (DIOM)
	Mis à jour en 2013 par:

mme noura ben hamida ghariani (ulbm)
mme sana DABBABI (ulbm)

mme NIGAR MAMI (ulbm)

mr hamza dhahri (dgsc/domi)
mr anis khlifi (dgsc/domi)


	
	
	Code : ……………
	Page : 1/3



	Désignation de la procédure : Organisation d’un séminaire-atelier

	N° opération
	Description détaillée de la procédure


	Intervenants
	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositions pratiques)

	1
	- Désigner et inviter les biologistes chargés d’établir le programme du séminaire.


	Directeur Général

ULBM
	Spécialistes choisis selon la discipline. Toute l’équipe tient plusieurs réunions pour préparer le programme et les supports éducatifs du séminaire.



	2


	- Arrêter en commun les thèmes à traiter au cours du séminaire-atelier.
	Directeur Général

ULBM 

+ animateurs
	

	3

4

5

6

7

8
	- Préparer les réunions des animateurs.

- Fixer le lieu du déroulement du séminaire-atelier.

- Solliciter par courrier des candidatures pour la participation au séminaire.

- Choisir les participants au séminaire parmi les candidatures parvenues à l’ULBM selon les critères retenus par les animateurs et le directeur General de l’ULBM. 

- Informer les participants retenus du programme du séminaire.

- Se charger, le cas échéant, de réserver des chambres d’hôtel pour l’hébergement des animateurs et des participants.


	Directeur Général

ULBM 

Directeur Général

ULBM+animateurs

Directeur Général

ULBM 

Directeur Général

ULBM+animateurs

Secrétaire

Directeur Général

ULBM 


	

	9
	- Transmettre le courrier à ses destinataires.


	BOC
	

	10


	- Dresser le compte rendu du séminaire.
	Coordinateur du séminaire

Ou

Directeur Général

ULBM 
	En se référant au programme.



	
	
	
	

	11

12

13
	- Etablir les états récapitulatifs des dépenses occasionnées par le séminaire.

- Constituer un dossier complet en 3 exemplaires, (pour directeur general,OMS, archives ULBM) enregistrer ses références au BOS et l’adresser au BOC.

- Transmettre les dossiers à leurs destinataires (UCT et bureau de représentation de l’OMS en Tunisie).


	Secrétaire

ULBM

BOC
	Le dossier comprend:

*une lettre d’accompagnement

*le compte rendu du sécuritaire avec le test de Satisfaction.

* le programme.

* la liste des présents originale signée par le directeur Générale de l’ULBM.

* le tableau récapitulatif des dépenses avec les livres de livraison et les factures signés par le directeur Générale de l’ULBM.
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	Désignation de la procédure : Edition d’un support éducatif destiné aux biologistes et techniciens de laboratoires de biologie médicale



	N° opération
	Description détaillée de la procédure

	Intervenants
	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositions pratiques)

	1

2

3

4


	- Confectionner le support à éditer sur papier et à graver sur CD (1).

- Rédiger l’avis de consultation des prix à adresser aux imprimeurs.

- Enregistrer le courrier au BOS et au BOC.   
- Consigner les références de l’avis de consultation au BOS.

	Attaché d’administration

	(1) Le support est élaboré sur initiative des services de l’ULBM, par un groupe de travail ad-hoc. 



	5
	- Envoyer les offres de prix sous plis fermés à l’ULBM.


	Imprimeurs
	

	6

7

8

9

10

11

12


	- Désigner et réunir une commission d’ouverture des plis et de sélection des offres. 

- Dresser le tableau comparatif des offres en précisant l’offre retenue (2).

- Etablir la proposition d’engagement des dépenses au profit du soumissionnaire  retenu.

- Soumettre la proposition d’engagement des dépenses, avec les pièces justificatives, à la validation par les services de la direction financière DF puis par ceux du contrôle des dépenses.

- Etablir le bon de commande en précisant les caractéristiques exigées du support après validation de la proposition d’engagement des dépenses y afférentes.

- Consigner les références du bon de commande dans le tableau excell des dépenses.
- Remettre le bon de commande visé par le directeur de l’ULBM à l’imprimeur  retenu contre une décharge datée et signée.


	Directeur Général ULBM 

Attaché d’administration

Attaché d’administration

Attaché d’administration

Chauffeur
	(2)Offre retenue= offre moins disante et conforme aux caractéristiques requises du support à éditer.



	13 
	- Livrer le support  avec une facture établie en 4 exemplaires, un bon de livraison et l’original du bon de commande.


	Imprimeur
	

	14

15

16

17


	- Réceptionner le support en vérifiant sa conformité aux caractéristiques exigées et signer la copie du bon de livraison à retourner à l’imprimeur.
- Consigner les références de la facture dans le tableau excell des dépenses.

- Adresser à la DF, pour paiement, la facture en 4 exemplaires revêtus de la mention ˝ reçu conforme˝ et du visa du  Directeur Général ULBM  avec le bon de livraison, le bon de commande et la proposition d’engagement des dépenses y afférents. 

- Rédiger la lettre d’accompagnement du support et la transmettre en 3 exemplaires au BOC après avoir consigné ses références (date + objet) dans un fichier départ du BOS.

	Directeur Général ULBM 

Attaché d’administration

Attaché d’administration

Attaché d’administration


	

	18

19
	- Enregistrer la lettre d’accompagnement et en retourner une copie à l’ULBM pour classement et tirage en autant d’exemplaires que de destinataires.
- Expédier par voie postale un exemplaire du support et une copie de la lettre d’accompagnement aux laboratoires concernés.


	BOC
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	POSTE DE TRAVAIL   04 :

                                             Réactovigilance

· Fiches de procédure relatives au suivi des communiqués de l’ANSM concernant les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 

· Fiches de procédure relatives aux demandes d’expertise de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 

· Fiches de procédure relatives à l’intervention auprès des fournisseurs locaux en cas de difficultés rencontrées par les laboratoires 

              (rupture de stock  de réactifs et/ou consommables, défaillance au niveau

              de service après vente du matériel de laboratoire …) 
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	Désignation de la procédure : Suivi des communiqués de  l’ANSM concernant les D M D I V


	N° opération
	Description détaillée de la procédure


	Intervenants
	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositions pratiques)

	1

2

3

4


	- Consulter quotidiennement  les dernières alertes publiées  sur site web de  l’ANSM  ( http://ansm.sante.fr).

- Imprimer les communiqués de l’ANSM  relatifs aux DMDIV susceptibles d’être mis sur le marché  local.

- S’assurer de la commercialisation des produits incriminés en Tunisie. 

- Faxer aux fournisseurs  locaux  les communiqués relatifs aux produits des sociétés qu’ils représentent, chacun en ce qui le concerne, pour suite à donner et en informer l’ULBM.


	Directeur Général ULBM 

Directeur Général ULBM 

Secrétaire

Secrétaire
	

	5
	- Répondre aux  faxes de l’ULBM.
	Fournisseurs locaux
	

	6

7
	- S’assurer auprès des laboratoires concernés de la non utilisation des lots de produits signalés défectueux par leurs fabricants et/ou  l’ANSM. 

- Conserver aux archives les communiqués relatifs aux DMDIV commercialisés en Tunisie avec les réponses des fournisseurs locaux  concernés.
	Directeur Général ULBM

Secrétaire
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	Désignation de la procédure : Demandes d’expertises de  D M D I V 

	N° opération
	Description détaillée de la procédure
	Intervenants
	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositions pratiques)

	1


	- Adresser les échantillons des produits de diagnostic médical 

in vitro à l’ULBM aux fins d’expertises.
	Laboratoire (1) , Fournisseur

 local (2) 

ou PCT (3)
	(1) Laboratoire ayant notifié à l’ULBM un défaut de qualité d’un produit de diagnostic médical in vitro selon les prescriptions de la circulaire n°23 du 19 mars 2001 relative à la mise en place d’un système de réactovigilance.

(2) En cas d’importation de produits de diagnostic médical in vitro pour la 1ère fois ou ayant fait auparavant l’objet d’une déclaration de défaut de qualité.

(3) Expertise d’échantillons de réactifs demandée par la PCT dans le cadre d’appels d’offres

Expertise systématique de sérums tests de groupage sanguin avant mise à la consommation.

	2

3


	- Vérifier la date de péremption et l’état des produits puis contacter un ou plusieurs laboratoire(s) hospitalo-universitaire(s) habilité(s) à faire l’expertise.

- Adresser aux laboratoires retenus pour faire l’expertise des échantillons du(es) produit(s) avec une lettre d’accompagnement. 


	Pharmacien
ULBM

Chauffeur
	

	4

5
	- Retourner à l’ULBM une copie de la lettre d’accompagnement des produits, revêtue de son visa.

- Après l’expertise, dresser à l’intention de l’ULBM un rapport mentionnant le protocole opératoire suivi ainsi que les résultats des investigations effectuées.


	Expert
	

	6

7

8


	- Etudier le rapport  puis l’expédier à la PCT afin de le soumettre à l’avis de la commission de sélection de réactifs biologiques de laboratoire si l’expertise est demandée par la PCT.

- Prendre les mesures nécessaires si l’expertise a été réalisée à la suite d’une notification de défaut de qualité (information du distributeur local et du laboratoire déclarant des résultats de l’expertise avec, le cas échéant, retrait du produit incriminé du marché).

- Conserver aux archives le rapport d’expertise et la lettre d’accompagnement des produits adressée à (aux) l’expert(s) ainsi que les demandes d’expertise des fournisseurs locaux ou les notifications de défaut de qualité y afférentes.
	Directeur Général ULBM 

+
Pharmacien

Pharmacien
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	Désignation de la procédure : Intervention auprès des  fournisseurs locaux en cas de difficultés rencontrées par les laboratoires (rupture de stock  de réactifs et/ou consommables, défaillance au niveau de service après vente du matériel de laboratoire …)



	N° opération
	Description détaillée de la procédure
	Intervenants
	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositions pratiques)

	1


	- Informer l’ULBM des problèmes rencontrés auprès d’un fournisseur par courrier ou par téléphone.


	Laboratoires
	

	2

3


	- Intervenir auprès des fournisseurs défaillants pour résoudre le(s) problème(s) soulevé(s).

- Informer les laboratoires concernés de ce qui a été convenu avec les fournisseurs impliqués pour assurer le suivi avec l’ULBM.


	Directeur Général ULBM 
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	POSTE DE TRAVAIL   05 :

           Activités d’évaluation des ressources et prestations d’un 

laboratoire d’analyses médicales

· Fiches de procédure relatives à la gestion des crédits alloués au contrôle des laboratoires

· Fiches de procédure relatives à la réalisation d’une opération de contrôle de qualité national des analyses de biologie médicale

· Fiches de procédure relatives à  l’évaluation des ressources 

     et des activités d’un laboratoire d’analyses médicales
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	Désignation de la procédure : Gestion des crédits alloués au contrôle des laboratoires

	N° opération
	Description détaillée de la procédure
	Intervenants
	Commentaires

(Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositions pratiques)

	1
	Elaboration  d’une convention en deux exemplaires originaux.
	ULBM
	

	2
	Co – signature de la convention.
	DG de l’ULBM
+

DG de l’EPS concerné


	

	3
	Versement de la somme allouée au contrôle de qualité des analyses de biologie médicale.
	ULBM


	- Le dit versement est effectué dans le compte de l’EPS dès son transfert par le Ministère des Finances.

	4
	Mise en œuvre des activités du programme de contrôle de qualité  national : préparation et expertise des échantillons.
	EPS
	

	5
	Communication des rapports d’expertise et des commentaires sur le résultat global du  contrôle de qualité  national .
	Professeurs Experts
	

	6
	Achat des réactifs et consommables par des consultations.
	ULBM
	

	7
	Impression des manuels sur le contrôle de qualité  national par des consultations.
	ULBM
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	Désignation de la procédure: Gestion des crédits  alloués  au contrôle des laboratoires

	N° opération
	Description détaillée de la procédure

	Intervenants
	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositions pratiques)



	1

2

3

4

5

6


	- Elaborer les prévisions budgétaires.
 

- Arrêter le programme d’activité.  

- Viser la demande d’ouverture des crédits alloués au contrôle des   laboratoires. 

- Viser les avis de consultation. 

- Désigner une commission d’ouverture des plis.

- Viser les propositions d’engagement, les bons de commandes et autres pièces comptables relatifs à la gestion des crédits précités. 


	Directeur Général ULBM 


	

	7
8
9
10
11
12
13

	- Procéder au dépouillement  et à la sélection des offres. 

- Etablir les propositions d’engagement des dépenses. 

- Soumettre les propositions d’engagement des dépenses aux services  de la DF et du contrôle des dépenses pour validation. 

- Etablir les bons de commande après validation des propositions d’engagement des dépenses y afférentes. 

- Consigner les références des bons de commande dans le tableau excell des dépenses. 

- Transmettre les bons de commande à leurs destinataires. 

- Réceptionner les réactifs et consommables commandés en vérifiant leur conformité aux caractéristiques exigées et signer le bon de livraison.
 


	Directeur Général ULBM 

Attaché

Attaché

Attaché
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Désignation de la procédure: Gestion des crédits  alloués  au contrôle des laboratoires


	N° opération
	Description détaillée de la procédure
	Intervenants
	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositions pratiques)

	15


	- Consigner les références des factures dans le tableau excell des dépenses.
	Directeur Général ULBM 

Attaché


	

	16
	- Adresser à la DF les factures, avec les pièces justificatives, pour paiement.


	
	

	17
18

19
	-Taper et réceptionner le courrier relatif à la gestion des crédits alloués au contrôle des laboratoires. 

- Consigner les références du courrier au BOS dans les fichiers de départ et d’arrivée.  

-Transmettre le courrier de départ au BOC. 
	Secrétaire ULBM


	

	20
	-Transmettre le courrier à leurs destinataires et en retourner une copie à l’ULBM pour classement.
	Personnel

BOC
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	Désignation de la procédure: Réalisation d’une opération de contrôle de qualité  national des analyses de biologie médicale



	N° opération
	Description détaillée de la procédure


	Intervenants


	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositions pratiques)

	1
	- Procéder à la préparation et/ou à l’expertise des échantillons de contrôle.


	Chefs des services de

laboratoires HU

	-Loi n° 54-2002 du 11 Juin 2002,

 relative aux laboratoires d’analyses

 médicales et notamment  son article 27.

-Arrête du ministre de la santé publique du 22 janvier 2010,  fixant les modalités du contrôle de qualité national des analyses médicales humaines.

	2
	- Préparer une lettre destinée aux laboratoires publics et privés portant nature des analyses à contrôler, mode d’utilisation des échantillons de contrôle et délai d’envoi des résultats.

- Etablir un modèle de feuille de résultat des analyses à contrôler.


	Responsables UCQN

Pharmacien Biologiste


	

	3
	- Consigner les références de la lettre susvisée au BOS et en garder une copie pour le classement.


	Secrétaire 

ULBM
	

	4

5


	- Coder les échantillons de contrôle.

- Confectionner les colis à adresser aux laboratoires publics et privés (colis renfermant un ou plusieurs échantillons de contrôle, une copie de la lettre d’accompagnement enregistrée et un exemplaire de la feuille de résultat). 


	2 Techniciens Sup 

+

Pharmacien Biologiste
	

	6
	- Expédier par voie postale les colis aux laboratoires destinataires.


	Personnel 

BOC
	

	7
	- Envoyer les résultats des analyses contrôlées à l’ULBM.

	Laboratoires 

Participants
	

	8
9
	- Coder les réponses parvenues des laboratoires participants. 

- Saisir les données fournies par les laboratoires participants sur micro-ordinateur.
	Pharmacien Biologiste
Technicien Sup
UCQN

Technicien Sup

UCQN
	

	10
	- Rédiger éventuellement les demandes des résultats du CQN, destinées aux laboratoires retardataires, avec rappel des dispositions législatives relatives au CQN et des objectifs y afférents.

	Directeur Général ULBM
Responsables UCQN

+ Pharmacien Biologiste + 2 Techniciens Sup 


	

	11
	- Consigner les références des demandes susvisées au BOS et les transmettre en 3 copies au BOC.

	Secrétaire

ULBM
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	Désignation de la procédure : Réalisation d’une opération de contrôle de qualité  national des analyses de biologie médicale



	N° opération
	Description détaillée de la procédure


	Intervenants


	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositions pratiques)

	12
	- Enregistrer et expédier les demandes précitées sous plis fermés, à leurs destinataires et en retourner une copie à l’ULBM pour classement.


	Personnel 

BOC
	

	13
	- Procéder au traitement statistique des résultats (étude de la distribution des résultats, calcul de la moyenne, de l’écart type et du coefficient de variation pour les analyses quantitatives ; détermination de la concordance des résultats pour les analyses qualitatives).


	Responsables Pharmacien Biologiste

UCQN +

2 Techniciens sup
	

	14
	- Concevoir et diffuser les bulletins réponses aux laboratoires participants.

- Etablir le rapport analytique des résultats du CQN et le soumettre à l’avis du groupe de travail ad hoc des experts pour en exploiter le traitement statistique et donner les recommandations serdant à améliorer la fiabilité des résultats des analyse controlés. 
- Confectionner un modèle de manuel rassemblant le rapport précité et éventuellement les recommandations des membres du groupe de travail ad hoc.

	Responsable UCQN

+ Pharmacien Biologiste

2 Techniciens sup

	

	15
	- Envoyer au labo de biologie médicale dont les résultats sont erronés une lettre leur demandant leur plan d’action afin de remédier à ces anomalies.    


	Directeur Général ULBM
Responsables UCQN

+ Pharmacien Biologiste

e + 2 Techniciens Sup 


	

	16
	- Lancer une consultation auprès des imprimeurs pour impression et tirage du manuel susvisé en( 300-500 exemplaires selon le CQN).


	Directeur Général ULBM

	

	17
	- Envoyer les avis de consultation et le manuel aux imprimeurs.


	BOC

	

	18
	- Envoyer les offres de prix sous plis fermés à l’ULBM.


	Imprimeurs
	

	19
	- Désigner et réunir une commission d’ouverture des plis et de sélection des offres.

	Directeur Général ULBM
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	Désignation de la  procédure : Réalisation d’une opération de contrôle de qualité  national  des analyses de biologie médicale




	N° opération
	Description détaillée de la procédure


	Intervenants


	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositions pratiques)

	20
	- Dresser le tableau comparatif des offres parvenues.

- Etablir la proposition d’engagement des dépenses au profit du soumissionnaire retenu.
	Attaché
	

	21
	- Soumettre la proposition d’engagement des dépenses avec les pièces justificatives à la validation par les services de la DF puis par ceux du contrôle des dépenses.


	Directeur Général ULBM

	

	22
	- Etablir le bon de commande en précisant les caractéristiques exigées du manuel après validation de la proposition d’engagement des dépenses y afférentes.

- Consigner les références du bon de commande dans le tableau excell des dépenses.


	Directeur Général ULBM

+

Attaché

	

	23
	-Remettre le bon de commande visé par le directeur de l’ULBM à l’imprimeur  retenu contre une décharge datée et signée.


	Chauffeur

ULBM


	

	24
	- Livrer le manuel avec une facture établie en 4 exemplaires, un bon de livraison et l’original du bon de commande.
	Imprimeur retenu
	

	25
	- Réceptionner le manuel en vérifiant sa conformité aux caractéristiques exigées et signer la copie du bon de livraison à retourner à l’imprimeur.
- Consigner les références de la facture dans le tableau excell des dépenses. 


	Directeur Général ULBM

+

Attaché

	

	26
	- Adresser à la DF, pour paiement, la facture en 4 exemplaires revêtus de la mention "reçu conforme" et du visa du directeur Général  de l’ULBM, avec le bon de livraison, le bon de commande et la proposition d’engagement des dépenses y afférents. 

- Rédiger la lettre d’accompagnement du manuel et la transmettre  au BOC après avoir consigné ses références au BOS.


	Attaché

	

	27
	 - Mettre un exemplaire du manuel et de la lettre d’accompagnement sous plis fermés portant adresses des laboratoires destinataires et les transmettre au BOC.
	Techniciens sup
	

	28
	- Expédier par voie postale le manuel avec la lettre d’accompagnement dont une copie est retournée à l’ULBM pour classement.


	Personnel

BOC
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	Désignation de la  procédure : Evaluation des ressources et des activités d’un laboratoire d’analyses médicales


	N° opération
	Description détaillée de la procédure


	Intervenants


	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositions pratiques)

	1
	- Etablir un plan de visite et le communiquer au secrétariat de l’ULBM.  


	Evaluateur(s)
	Check-list d’évaluation de laboratoire. (Cf. Annexe).

(*) Au cours de la visite du laboratoire, unité par unité et poste par poste, l’(es) évaluateur(s) :
- Relève(nt) la qualification du personnel y exerçant ;

- Consulte(nt)  les documents : manuel qualité, procédures, modes opératoires, instructions et enregistrements ;

-  s’assure(nt) que :

·  les analyses sont effectuées selon les spécifications techniques requises,

·  les résultats d’analyses sont soumis à une double validation (technique et biologique) ;

· la participation au CQN est régulière;

· les actions correctives des erreurs objectivées par le CQN sont mises en oeuvre ;

·  les stocks de réactifs et des accessoires ainsi que  la maintenance des équipements sont gérés convenablement ;

·  les  résultats sont transmis conformément aux règles BPL ;

·  les règles d’hygiène, de sécurité et d’élimination des déchets sont respectées;

· la surveillance du système qualité est assurée : audits internes réalisés, procédures de gestion de la qualité, des non conformités et des réclamations établies, enquêtes de satisfaction…

	2

3
	- Taper une lettre destinée au responsable du laboratoire à évaluer avec une copie des pièces annexes  I, II, III, IV  de la grille d’évaluation et du plan de visite et la soumettre à la signature du directeur général de l’ULBM.

- Enregistrer au BOS le courrier précité et le transmettre au BOC.
	 Secrétaire ULBM
	

	4
	- Adresser par voie postale le courrier au destinataire.
	BOC
	

	5
6

7

8

9
	 - Tenir une réunion d’ouverture de la visite avec le responsable du laboratoire et le directeur de la structure sanitaire de rattachement pour les informer de l’objectif des visites d’évaluation des laboratoires et recueillir d’éventuels renseignements complémentaires aux données consignées dans les pièces annexes précitées (relatives aux ressource et aux activité du labo).

- Evaluer les processus de gestion des ressources et des activités du laboratoire *.

- Tenir une réunion de clôture avec le responsable du laboratoire et le directeur de la structure sanitaire de rattachement pour les informer des résultats de l’évaluation et éventuellement des actions à entreprendre pour promouvoir la qualité des prestations du laboratoire.

- Communiquer une synthèse exhaustive de la visite aux responsable du laboratoire et directeur de la structure sanitaire de rattachement  au cours d’une réunion de clôture.
- Rédiger le rapport d’évaluation et un projet de lettre destiné au responsable du laboratoire pour lui notifier les résultats de l’évaluation.
	Evaluateur(s)
	

	10
11

	- Taper le rapport et le projet de lettre  et les soumettre au directeur Général de l’ULBM.

- Consigner les références du rapport d’évaluation et de la lettre destinée au responsable du laboratoire dans le fichier  de départ  du BOS et les transmettre en 3 copies au BOC.
	Evaluateur(s)
Secrétaire


	

	12
	- Transmettre le rapport et la lettre précités respectivement à Monsieur le Ministre et au responsable du laboratoire, en garder une copie pour archivage et en retourner une à l’ULBM pour classement.
	Personnel

BOC
	

	13
	- Assurer le suivi des résultats de l’évaluation.

	Cadre habilité de l’ULBM et/ou

de la DIP
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	POSTE DE TRAVAIL   06 :

                                             Activités diverses

· Fiches de procédure relatives à l’enregistrement du courrier à l’arrivée et au départ

· Fiches de procédure relatives à  l’étude des demandes d’acquisition d’équipement de laboratoire formulée par les SSP

· Fiches de procédure relatives à  l’instruction du courrier transmis à l’ULBM pour avis technique
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	Désignation de la procédure : Enregistrement du courrier à l’arrivée et au départ



	N° opération
	Description détaillée de la procédure


	Intervenants
	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositifs pratiques)

	1

2

3

4


	- Déposer au BOC le courrier départ et se faire délivrer  le courrier destiné à l’ULBM.

- Consigner la date, le numéro d’ordre et l’objet du courrier dans le fichier des arrivées du BOS. 

- Consigner la date, le numéro d’ordre et l’objet du courrier dans le fichier des départs du  BOS.

- Conserver aux archives une copie du courrier d’arrivée et de départ.


	Vaguemestre 

ULBM

Secrétaire 

 ULBM

Secrétaire 

 ULBM
Secrétaire 

 ULBM
	


	ministere : santé 
STRUCTURE : unité des laboratoires de biologie médicale 


	MANUEL DES PROCEDURES DE GESTION DES affaires DES LABORATOIRES D’ANALYSES MEDICALES

	Etabli en Juin 1996 par:

Mr M’hamed Ali MEMMI (ULBM)

Melle Nourelhouda BEN AYED (ULBM)

Mr  Mongi SDIRI (DIOM)
	Mis à jour en 2013 par:

mme noura ben hamida ghariani (ulbm)
mme sana DABBABI (ulbm)

mme NIGAR MAMI (ulbm)

mr hamza dhahri (dgsc/domi)
mr anis khlifi (dgsc/domi)


	
	
	Code : ……………
	Page : 1/1

	Désignation de la procédure : Etude des demandes d’acquisition d’équipement de laboratoire formulée par les        SSP

	N° opération
	Description détaillée de la procédure
	Intervenants
	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositifs pratiques)

	1

2

3


	- Consigner les références des demandes d’équipement dans le fichier d’arrivée du BOS.

- Etudier les demandes d’équipement formulées par les SSP.

- Taper les bordereaux d’envoi à la DE des demandes susvisées revêtues de l’avis technique de l’ULBM et envoyer le tout en 3 copies au BOC après avoir consigné leurs références dans le fichier des départs du BOS.
	Secrétaire

Directeur Général ULBM
+ Pharmacien Biologiste

Secrétaire ULBM


	

	4
	- Transmettre les originaux des bordereaux d’envoi et des demandes précitées à la DE puis en retourner une copie à l’ULBM pour classement. 


	BOC
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	Désignation de la procédure: Instruction du courrier transmis à l’ULBM pour avis technique

	N° opération
	Description détaillée de la procédure

	Intervenants
	Commentaires (Rappel des dispositions législatives, réglementaires et autres dispositions pratiques)

	1
	- Retirer le courrier destiné à l’ULBM du BOC.


	Vaguemestre ULBM
	

	2
	- Consigner les références du courrier dans le fichier d’arrivée au BOS à l’ULBM pour avis. technique


	Secrétaire

ULBM


	

	3
	- Instruire le courrier. 


	Directeur Général ULBM
+ Pharmacien Biologiste

+ Pharmacien
	

	4

5

6
	- Taper l’avis du directeur de l’ULBM.

- Consigner les références de l’avis de l’ULBM dans le fichier départ du BOS.

- Transmettre l’avis en 3 copies au BOC.
	Secrétaire

ULBM


	

	7
	- Transmettre l’avis  à son destinataire et en retourner une copie à l’ULBM pour classement.
	Personnel BOC


	





Loi n°2002-54 du 11 Juin 2002, relative aux laboratoires d’analyses médicales (J.O.R.T N°49 du 14 juin 2002)
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Aunom du peuple,

La chambre des députés ayant adopté,

Le Président de la République promulgue la loi dont la
teneur suit :

TITRE PREMIER
Dispositions générales

Article premier. - Sont considés
dlanalyses médicales :

- les laboratoires d'analyses de biologie médicale
humaine,

- les laboratoires d'anatomie et cytologie pathologiques
humaines,

- les laboratoires d'analyses de biologie médicale
Vétérinaire.

comme laboratoires

Art. 2. - Les analyses de biologie médicale humaine
sont les examens biologiques qui concourent au diagnostic,
au traitement, au pronostic et 4 la prévention des maladies
humaines ou qui font apparaitre toute autre modification de
Iétat physiologique.

Ces analyses ne peuvent étre effectuées que sous la
responsabilité d'un médecin biologiste ou d'un pharmacien
biologiste et dans un laboratoire d'analyses médicales
humaines, autorisé par ladministration. A défaut de
biologiste dans une structure sanitaire publique ces analyses
peuvent étre réalisées par un technicien de laboratoire sous
la supervision technique dun biologiste hospitalo-
universitaire ou d'un biologiste de la santé publique,
désigné i cet effet.

Toutefois, la création de laboratoires spécialisés peut
étre autorisée pour la réalisation des analyses médicales
dans des spécialités qui sont définies par décret, c
analyses sont exécutées par un médecin ou un pharmacien
ayant suivi & cet effet une formation spécialisée justifiée par
un titre universitaire.

Art. 3. - Les analyses danatomie et cytologic
pathologiques humaines sont les examens biologiques qui
étudient les altérations des organes, des tissus, des cellules
et de lultrastucture cellulaire, qui concourent au
diagnostic, au traitement, au pronostic et 4 la prévention des
maladies humaines, ou qui font apparaitre toute autre
modification de I'état physiologique et tentent d'expliquer le
comportement biologique général de l'ndividu.

Ces analyses ne peuvent ére effectuées que dans un
laboratoire d'analyses médicales humaines ou un laboratoire
dlanatomie et cytologie pathologiques humaines, autoris
cet effet par I'administration.

(1) Travaux préparatoires :

Discussion et adoption par la chambre des députés dans sa
séance du 30 mai 2002

Dans tous les cas, ces analyses doivent étre effectuées
sous la responsabilité d'un médecin spécialiste en anatomic
et eytologie pathologiques humaines.

Art. 4. - Les analyses de biologie médicale vétérinaire
sont les examens biologiques qui concourent au diagnostic,
au traitement, au pronostic et  la prévention des maladies
animales.

Ces analyses ne peuvent étre effectuées que dans un
laboratoire d'analyses de biologie médicale vétérinaire,
autorisé 4 cet effet par ladministration et sous la
responsabilité d'un médecin vétérinaire biologiste

A défaut de médecin vétérinaire biologiste dans une
structure sanitaire vétérinaire relevant du ministére de
l'agriculture, ces analyses peuvent étre réalisées par un
technicien de laboratoire sous la supervision technique d'un
médecin vétérinaire biologiste désigné i cet effet.

Art. 5. - Llexéeution des analyses médicales, qui
requiérent une qualification spéciale ou qui nécessitent
l'utlisation soit des produits présentant un danger
particulier, soit des techniques délicates, est soumise 4 des
conditions qui sont fixées par amété du ministre chargé de
la santé publique pour les analyses médicales humaines, et

par amété conjoint des ministres chargés de la santé
publique et de l'agriculture pour les analyses de biologic
médicale vétérinaire.

Les analyses, qui requiérent une qualification spéciale
ou qui nécessitent lutilisation soit des produits présentant
un danger particulier, soit des techniques délicates, doivent
étre réalisées dans un laboratoire d'analyses médicales,
autorisé conformément aux dispositions de Ia présente loi et
sous la responsabilité d'un médecin, d'un pharmacien ou
dun médecin vétérinaire ayant suivi A cet effet une
formation spécialisée justifiée par un titre universitaire.

Art. 6. - Les laboratoires d'analyses médicales peuvent
pratiquer certaines analyses de controle de la salubrité des
produits destinés 4 la consommation humaine ou animale,
ainsi que certaines analyses de controle de I'hygiéne
publique et de l'environnement selon des conditions qui
sont fixées par décret

Art. 7. - 11 est eréé un comité technique de biologie
médicale dont la composition, les attributions et les
modalités de fonctionnement sont fixées par décret.

TITRE Il
Conditions d'exploitation des laboratoires d'analyses
médicales

Art. 8. - L'autorisation d'exploitation de laboratoire
privé d'analyses médicales humaines est accordée au :

- personnes physiques remplissant les conditions de
compétence conformément aux dispositions de la présente
loi,

- sociétés professionnelles,
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L'autorisation d'exploitation de laboratoire privé d'analyses
de biologie médicale vétérinaire est accordée aux :

- personnes physiques remplissant les conditions de
compétence conformément aux dispositions de la présente loi,

- sociétés professionnelles,

- établissements vétérinaires privés dans les conditions
prévues par décret.

Art. 9. - Tout transfert ou fermeture d'un laboratoire
privé d'analyses médicales sur l'initiative du titulaire de
T'autorisati un régime de cahier des charges
approuvé par arrété du ministre compétent.

Art. 10. - Lorsqu'un laboratoire privé d'analyses
médicales est exploité par une personne physique, celle-ci
est le directeur responsable du laboratoire et doit réserver
son activité professionnelle a Texploitation de son
laboratoire.

Cependant, le directeur responsable d'un laboratoire
privé d'analyses médicales peut exercer des fonctions
d'enseignement et de recherche, assurer le remplacement
d'un directeur de laboratoire privé d'analyses médicales et
pratiquer, dans le cadre de sa compétence, des
investigations biologiques spéciali en dehors de son
laboratoire, conformément & des conditions fixées par arrété
du ministre compétent.

Lorsque le laboratoire est exploité par une société
professionnelle, tous les associés doivent remplir les
conditions de compétence, telles que définies par la
présente loi a l'alinéa 2 de larticle 5 ou aux articles 14, 15,
et 16, et réserver toute leur activité professionnelle a
I'exploitation du laboratoire. Dans tous les cas, un des
associés au moins doit étre médecin ou pharmacien titulaire
d'un diplome de spécialiste en biologie médicale humaine
ou de diplome admis en équivalence ou du titre de
biologiste obtenu avant le premier janvier 1988, pour
I'exploitation d'un laboratoire d'analyses médicales
humaines, ou médecin titulaire d'un diplome de spécialiste
en anatomie et cytologie pathologiques humaines ou de
diplome admis en équivalence, et ce, pour I'exploitation
d'un laboratoire d'anatomie et cytologie pathologiques
humaines, ou remplissant les conditions de compétence,
prévues a l'article 16 de la présente loi, pour I'exploitation
d'un laboratoire d'analyses de biologie médicale vétérinaire.

Le capital de la soci¢té doit étre entierement détenu par
les associés.

Tout laboratoire d'analyses de biologie médicale
humaine, relevant d'un établissement sanitaire privé, doit
étre dirigé, & plein temps, par un spécialiste remplissant les
conditions de compétence prévues par la présente loi.

Tout laboratoire d'anatomie et cytologie pathologiques
humaines, relevant d'un établissement sanitaire privé, doit
étre dirigé, a plein temps, par un médecin spécialiste en
anatomie et cytologie pathologiques humaines.
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Tout laboratoire d'analy: de biologic médicale
vétérinaire, relevant d'un établissement vétérinaire privé,
doit étre dirigé, a plein temps, par un médecin vétérinaire
biologiste.

11. - Une méme société profe:
exploiter qu'un seul laboratoire.

Une méme personne physique ne peut avoir la quali¢
d'associé que dans un seul laboratoire et ne peut cumuler
cette qualité avec l'exploitation d'un laboratoire sous forme
individuelle.

Art. 12. - Nul ne peut consentir ni solliciter, sous
quelque forme que ce soit, des ristournes ou des avantages
pour les actes de biologie médicale humaine ou vétérinaire
aréaliser.

onnelle ne peut

3. - Les activités et les normes en locaux, en
¢équipements et en personnel dans les différentes catégories
de laboratoires d'analyses médicales sont définies par
décret.

TITRE 111
Conditions de compétence et obligations des
responsables des laboratoires d'analyses médicales
4. - Le responsable du laboratoire d'analyses de
biologie médicale humaine doit étre :
- de nationalité tunisienne,
- titulaire du doctorat en médecine ou pharmacien,
- titulaire du diplome de spécialiste en biologie médicale
humaine, de diplome admis en équivalence ou du titre de
biologiste obtenu avant le premier janvier 1988. Cette

condition n'est pas exigée du responsable de laboratoire
spécialisé au sens de l'alinéa 3 de I'article 2 de la présente loi,

- inscrit au tableau de I'ordre dont il reléve.

5. - Le responsable du laboratoire d'anatomie et
cytologie pathologiques humaines doit étre :
- de nationalité tunisienne,
- titulaire du doctorat en médecine,
- titulaire du diplome de spécialiste en anatomie et
cytologie pathologiques humaines ou de diplome admis en
¢équivalence,

- inscrit au tableau de I'ordre des médecins.
16. - Le responsable du laboratoire d'analyses de
biologie médicale rinaire doit :
- étre de nationalité tuni:

enne,

- étre titulaire du doctorat en médecine vétérinaire,

- étre inscrit au tableau de l'ordre des médecins
vétérinaires,

- justifier d'une formation spécialisée en biologie
médicale vétérinaire dont les conditions sont fixées par
décret.

Art. 17. - Le responsable du laboratoire d'anal;
médicales doit se conformer aux régles de bonne pratique
de laboratoire qui sont fixées par arrét¢ du ministre chargé
de la santé publique.

18. - Le prélévement des échantillons biologiques
doit étre effectué par le biologiste ou, a défaut, par une
autre personne qualifi¢e opérant sous la responsabilité d'un
biologiste.

Page 1405




[image: image4.png]Dans les structures sanitaires publiques, les
prélévements des échantillons biologiques peuvent étre
effectués par le biologiste ou par une autre personne
qualifiée opérant sous la responsabilité d'un biologiste ou
du médecin prescripteur.

Le prélévement d'échantillons biologiques, aux fins
d'analyses d'anatomie et de cytologie pathologiques
umaines, est réservé exclusivement aux médecins.
Toutefois, le prélévement d'échantillons biologiques, aux
fins d'examens de cytologie pathologique humaine, peut
étre effectué, sur prescription médicale, par les pharmaciens
iologistes et le personnel paramédical qualifié selon des
conditions fixées par arrété du ministre chargé de la santé
ublique.

Dans le cas ou le prélevement n'est pas effectué sous la
responsabilit¢ directe du biologiste, le préleveur doit
réciser sur la demande d'analyses son identité, sa qualité,
la date, I'heure, la nature et les conditions du prélévement,
ainsi que tout incident survenu, éventuellement, au cours du
rélévement.

Le biologiste, étant responsable des résultats obtenus,
est seul apte a juger de la qualité et de la quantité du
rélévement et peut, éventuellement, ne pas pratiquer les
analyses prescrites pour une raison tenant a la qualité ou a
la quantité dudit prélevement.

Art. 19. - Le responsable du laboratoire d'analyses
médicales doit tenir a jour une liste des analyses
effectivement réalisées et du matériel biomédical existant
au laboratoire. Cette liste doit étre mise a la disposition des
autorités légalement compétentes pour en prendre
connaissance et réaliser les contréles nécessaires.

Art. 20. - Tout laboratoire d'analyses médicales doit
disposer d'un systeme d'assurance qualité.

Art. 21. - La transmission des résultats des analyses doit
étre assurée dans le respect du secret professionnel.

Les résultats d'analyses ne peuvent étre remis qu'a
I'intéressé, a son représentant légal ou au médecin traitant.

Toutefois, le laboratoire est tenu de communiquer au
médecin du travail prescripteur les résultats des analyses
pratiquées dans le cadre du contrdle médical.

Si les résultats sont transmis par un procédé télématique
a un autre laboratoire ou au médecin prescripteur, le
responsable du laboratoire d'analyses médicales doit
s'assurer de la validité des résultats transmis et du respect
de la confidentialité. Un résultat écrit et signé doit étre
adressé ultérieurement.

Art. 22. - Lorsque le résultat d'un examen biologique
met en jeu le pronostic vital, le biologiste doit tout mettre
en ceuvre pour joindre et avertir le médecin prescripteur
dans les plus brefs délais.

Art. 23. - Est rigoureusement interdite, la délivrance par
toute personne non autorisée d'une note quelconque
transcrivant le résultat d'une analyse pratiquée par un
laboratoire autorisé.
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Art. 24. - Le biologiste doit notifier aux services
compétents du ministére de la santé publique les cas
confirmés des maladies transmissibles a déclaration
obligatoire, dans les conditions fixées par la législation et la
réglementation en vigueur.

Le vétérinaire biologiste doit notifier sans délai aux
services compétents des ministéres de la santé publique et
de l'agriculture les cas confirmés des maladies animales
transmissibles a I'nomme a déclaration obligatoire. II doit
également notifier aux services compétents du ministére de
l'agriculture les cas confirmés des maladies contagieuses
animales a déclaration obligatoire.

Art. 25. - Les archives des laboratoires d'analyses de
biologie médicale humaine et des laboratoires d'analyses de
biologie médicale vétérinaire doivent comporter les
documents suivants :

- le relevé chronologique des analyses pratiquées par le
laboratoire, précisant la date d'exécution de l'analyse, son
numéro d'ordre, les nom et prénom du patient, pour les
analyses de biologie médicale humaine, l'identification et la
provenance du ou des animaux malades, pour les analyses
vétérinaires, les nom et prénom du médecin prescripteur, la
nature et les résultats des analyses exécutées. Ces
références doivent étre conservées, dans le respect de la
confidentialité, pendant une période minimale de 5 ans,

- les résultats des analyses exécutées dans le cadre du
contrle de qualité national, prévu a l'article 27 de la
présente loi. Ces résultats sont & conserver pendant 5 ans,

- les résultats du contréle de qualité interne, a conserver
pour une période minimale d'un an,

- un exemplaire des procédures et modes opératoires,
comportant la date de leur mise en oeuvre, a conserver
pendant la durée de leur utilisation et au moins 2 ans apres
la fin de leur utilisation,

- les documents relatifs aux instruments, a conserver
pendant la durée d'utilisation de ce matériel,

- les documents relatifs aux réactifs et au matériel
consommable, & conserver pendant la durée d'utilisation.

En ce qui concerne les laboratoires d'anatomie et
cytologie pathologiques humaines, leurs archives doivent
comporter, outre les documents sus-indiqués, les
étalements, les coupes et les blocs d'inclusion ayant fait
l'objet d'analyse. Le relevé chronologique des examens
d'anatomie et cytologie pathologiques humaines, les
étalements ainsi que les coupes et les blocs d'inclusion s'y
rapportant doivent étre conservés, dans le respect de la
confidentialité, et ce, pendant une période de dix (10) ans.

Au cas ou des documents sont conservés sous forme
informatique, la procédure de stockage doit étre établie
pour éviter toute perte des informations.

Art. 26. - En cas dabsence ou d'empéchement
temporaire, le directeur d'un laboratoire privé d'analyses
médicales peut étre autorisé, par le conseil de I'ordre dont il
reléve, a se faire remplacer a plein temps, conformément a
des conditions fixées par décret, par un spécialiste
remplissant les conditions de compétence requises pour
diriger le laboratoire.
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[image: image5.png]TITRE IV
Contrdle des laboratoires d'analyses médicales

Art. 27. - Les laboratoires d'analyses médicales sont
soumis a un contrdle de qualité¢ national selon les modalités
qui sont fixées par arrété du ministre chargé de la santé
publique, pour les analyses médicales humaines, et par
arrété conjoint des ministres chargés de la santé publique et
de I'agriculture, pour les analyses médicales vétérinaires.

Art. 28. - Les responsables des laboratoires d'analyses
médicales doivent faciliter le travail des services
d'inspection des ministéres de la santé publique et de
T'agriculture, chacun en ce qui le concerne, leur accorder le
libre accés dans tous les locaux du laboratoire, leur
permettre d' r, au besoin, a toutes les analyses en
cours d'exécution et les aider par tous les moyens a
accomplir leur mission.

Art. 29. - Tl est dii au titre du contrdle des laboratoires
privés d'analyses médicales une redevance annuelle dont le
taux et les modalités de paiement sont fixés par décret.

TITRE V.
Sanctions

Art. 30. - Toute exploitation d'un laboratoire privé
d'analy: médicales ne respectant pas les dispositions
législatives et réglementaires en vigueur entraine la
fermeture provisoire ou définitive du laboratoire. Cette
mesure est prise par arrété du ministre chargé de la santé
publique, lorsqu'il  s'agit d'un laboratoire d'analyses
médicales humaines, et par arrété conjoint des ministres
chargés de la santé publique et de l'agriculture, lorsqu'il
s'agit d'un laboratoire d'analyses de biologie médicale
vétérinaire, et ce, sans préjudice des sanctions disciplinaires
et pénales.

La fermeture provisoire ne peut excéder un mois.

La fermeture définitive n'intervient qu'aprés avis du
comité technique de biologie médicale, prévu par la
présente loi, sur la base d'un procés-verbal d'inspection
circonstancié, dressé par deux inspecteurs habilités a cet
effet, et de l'audition du responsable du laboratoire ou de
son représentant légal.

Art. 31. - Est puni d'un emprisonnement de 6 & 12 mois
et d'une amende de 2000 & 5000 dinars ou de l'une de ces
deux peines seulement, quiconque exploitant un laboratoire
privé d'analyses médicales sans autorisation administrative
pour la création d'un laboratoire ou son acquisition ou toute
autre modification d'exploitation. Est également passible de
la méme peine tout contrevenant aux conditions de
compétence définies aux articles 2, 14, 15 et 16 de la
présente loi. La récidive est punie d'un emprisonnement de
12 a 18 mois et d'une amende de 5000 & 15000 dinars.

La juridiction peut, en outre, prononcer la
confiscation du matériel ayant permis l'exercice illégal de la
biologie ainsi que la fermeture du laboratoire.

Art. 32. - Est puni d'une amende de 2000 & 5000 dinars
sans  préjudice des sanctions disciplinaires, tout
contrevenant aux dispositions de I'article 12 de la présente
loi. En cas de récidive, I'amende est portée au double.
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33. - Est traduit devant le conseil de discipline
compétent, quiconque ne se soumet pas aux dispositions
relatives aux obligations des responsables des laboratoires
d'analyses médicales prévues au titre IIT de la présente loi
ainsi qu'aux dispositions de ses articles 27 et 40. Il peut étre
sanctionné par l'avertissement, le blime ou l'interdiction
temporaire d'exercer la biologie médicale pour une durée
déterminée n'excédant pas un mois.

Art. 34. - Toute infraction aux dispositions de I'article
38 de la présente loi est sanctionnée par l'avertissement, le
blame, la fermeture provisoire ou définitive du laboratoire
de I'établissement sanitaire privé. La sanction est prononcée
aprés audition du représentant de I'établissement concerné.

TITRE VI

Dispositions diverses

Art. 35. - La nomenclature des actes de biologie
médicale humaine ainsi que les tarifs et les honoraires y
afférents  sont fixés conformément aux dispositions
Iégislatives et réglementaires en vigueur.

Art. 36. - La nomenclature des actes de biologie
médicale vétérinaire est fixée par arrété conjoint des
ministres chargés de la santé publique et de l'agriculture.

Les tarifs et les honoraires relatifs aux actes de biologie
médicale vétérinaire sont déterminés sur la base de ladite
nomenclature, par arrété conjoint des ministres chargés des
finances, du commerce, de lagriculture et de la santé
publique.

Art. 37. - En cas de décés d'un directeur de laboratoire
privé  d'analysi médicales,  exploif sous  forme
individuelle, ses héritiers peuvent désigner un gérant du
laboratoire pour une période n'excédant pas 2 an

Le gérant doit remplir les conditions de compétence
exigées.

Toutefois, lorsque I'un des héritiers poursuit des études
spécialisées en vue de remplir les conditions de compétence
requises pour la direction du laboratoire, la gérance peut
étre prorogée pour une période supplémentaire allant
jusqu'a 2 ans et susceptible d'étre prorogée une deuxi¢me
fois pour une durée maximale de 2 ans & la demande de
I'héritier concerné.

Dans tous les cas, la gérance est soumise a une
autorisation annuelle.

En cas de décés dun associ¢ dans un laboratoire
exploité en société, les héritiers doivent céder les parts qui
leur reviennent dans un délai n'excédant pas 2 ans.

Toutefois, lorsque I'un des héritiers poursuit des études
isées en vue de remplir les conditions de compcmncc

ssocier a ladite société, le délai susvis
peut étre prorogé pour une période maximale allant jusqu
4 ans sur la base d'une demande justifice par I'héritier
concerné.

Art. 38. - Les activités des laboratoires d'analyses
médicales des établiss s sanitaires privés sont limitées
a lexécution de: pour les seuls besoins des
malades hospitalisés ou admis en urgence dans ces
établissements.
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[image: image6.png]Art. 39. - Il est interdit de créer des laboratoires
d'analyses médicales au sein des centres de soins
ambulatoires prévus a l'article 16 de la loi n® 91-63 du 29
juillet 1991, relative a I'organisation sanitaire.

Les laboratoires créés au sein de ces centres avant la
parution de la présente loi doivent se conformer a ses
dispositions dans un délai n'excédant pas deux ans a
compter de sa publication au Journal Officiel de la
République Tunisienne. Ils doivent restreindre leur activité
a l'exécution des analyses prescrites aux affiliés ou aux
salariés de l'organisme dont ils relévent, et ce, dans la limite
d'une liste fixée par arrété conjoint du ministre chargé de la
santé publique et du ministre concerné.

Art. 40. - Toute publicité a caractére commercial en
faveur d'un laboratoire d'analyses médicales est strictement
interdite. Ne sont pas considérées comme publicité, les
indications situées a l'intérieur de l'immeuble pour faciliter
l'acces au laboratoire, ainsi que l'enseigne apposée sur la
fagade de l'immeuble abritant le laboratoire.
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L'enseigne indiquant le laboratoire doit répondre a des
normes fixées par arrété du ministre chargé de la santé
publique.

Art. 41. - Les autorisations d'exploitation de laboratoires
d'analyses médicales, délivrées avant l'entrée en vigueur de
la présente loi, demeurent valables. Toutefois, ces
laboratoires doivent se conformer aux dispositions de la
présente loi dans un délai n'excédant pas deux ans a
compter de sa publication au Journal Officiel de la
République Tunisienne.

Art. 42. - Sont abrogées, toutes dispositions antérieures
contraires a la présente loi et notamment la loi n° 82-57 du
4 juin 1982, portant organisation des laboratoires privés
d'analyses de biologie médicale.

La présente loi sera publiée au Journal Officiel de la
République Tunisienne et exécutée comme loi de 1'Etat.

Tunis, le 11 juin 2002.
Zine El Abidine Ben Ali
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· Décret n°93-2175 du 1er novembre 1993, fixant la liste des analyses pouvant être pratiquées en urgence dans les laboratoires d’analyses de biologie médicale des établissements sanitaires privés (J.O.R.T N°86 du 12 novembre 1993).

· Décret n°95-627 du 3 Avril 1995, fixant la liste des réactifs et des  sacs pour transfusion sanguine  bénéficiant de la réduction du taux des droits de douane à 7% (J.O.R.T N°31 du 18 avril 1995).

· Décret n° 2002-1732 du 29 Juillet 2002, relatif aux laboratoires d’analyses médicales spécialisés (J.O.R.T N°64 du 06 août 2002). 

· Décret  n° 2002-1733 du 29 Juillet 2002, fixant la composition les attributions et les règles de fonctionnement du comité technique de biologie médicale (J.O.R.T N°64 du 06 août 2002). 

· Décret n° 2005-1710 du 6 Juin 2005, fixant les conditions de remplacement des directeurs des  laboratoires privés d’analyses médicales (J.O.R.T N°46 du 10 juin 2005). 

· Décret n°2009-3849 du 30 décembre 2009, relatif aux conditions de la formation spécialisée en biologie médicale vétérinaire pour le responsable du laboratoire d’analyses de biologie médicale vétérinaire (J.O.R.T N°3 du 8 janvier 2010). 

· Décret n°2010-656 du 5 avril  2010, fixant le montant et les modalités d’octroi de la prime accordée au titre des investissements réalisés dans les activités de recherche-développement (J.O.R.T N°30 du 13 avril 2010) .

· Décret n°2011-1106 du 4 août  2011, relatif à l’établissement de la « la fédération euro-méditerranéenne des laboratoires d’analyses de biologie médicale » en Tunisie. (J.O.R.T N°60 du 12 août  2011).

[image: image7.png]Décret n° 93-2175 du 1er novembre 1993, fixant la fiste
des analyses pouvant étre pratiquées en urgence dans
les laboratoires d'analyses de biologie médicale des
établissements sanitaires privés.

Le président de la République,
Sur proposition du ministre de la santé publique,

Vula loi n° 8257 du 4 juin 1982, portant organisation des
laboratoires privés d'analyses de biologie médicale,

Vu la Toi n° 9163 du 29 juillet 1991, relative 4 F'organisation
sanitaire,

Vu le décret n° 93-1915 du 31 aodit 1993, fixant les structures
et les spécialités ainsi que les normes en capacité, locaux
¢équipements et personnels des établissements sanitaires privés,

VuT'avis du tribunal administratif,

Décrete :

Article premier - La liste des analyses qui peuvent tre

pratiquécs en urgences dans les laboratoires d'analyses de biologie
médicale des établissements sanitaires privés, est fixée comme s -

1/ Glycémie
2/ Urée

3/ Créatinine

4/ Bilirubinémie

5/ Calcémic

6/ Inogramme

7/ Cholinéstérase

8/ Amylase

9/ Transaminases

10/ CPK

11/LDH

12/ TP

13/TCK

14/ TT

15/ NFS

16/ Plaquettes

17/GS

18/ Test de Coombs

19/ Goutte épaisse (recherche d'hématozoaires)




[image: image8.png]20/ B HCG Quantitative

21/ Cytochimie urinaire

22/ Fibrinémie

23/ Analyse des gaz du sang artériel

24/ Inogramme urinaire

25/ Urée urinaire

26/ Dosage de Hb CO

27/ Analyse du LCR

Art. 2 - Le ministre de la santé publique est chargé de

I'exécution du présent décret qui sera publié au Journal Officiel de
la République Tunisienne.

Tunis, le ler novembre 1993.
Zine El Abidine Ben Ali





[image: image9.png]Décret n° 95-627 du 3 avril 1995, fixant la liste des
réactifs et des sacs pour transfusion sanguine
bénéficiant de la réduction du taux des droits de douane
a7%.

Le Président de la République,

Sur proposition du ministre des finances,

Vu la loi n® 89-113 du 30 décembre 1989 portant application
du nouveau tarif des droits de douane a l'importation telle que
modifiée et complétée par les textes subséquents et notamment le

prévu part l'article 75 de la loi n° 94-127 du 26 décembre 1994
portant loi de finances pour la gestion 1995,

Vu 'avis du ministre de lindustrie,

Vu 'avis du ministre de la santé publique,

Vu 'avis du tribunal administratif,

Décrét

Article premier. - La liste des réactifs et des sacs pour
transfusion sanguine n'ayant pas de similaires fabriqués
localement et bénéficiant de la réduction du taux des droits de
douane 7% est fixée comme suit :

point 7-20 du titre II des dispositions préliminaires dudit tarif > S

N° de position N de tarif

Désignation des produits

Ex 39.23 3923211 ~ Sacs pour transfusion sanguine contenant une solution anticoagulante en polymétres de
Iéthyléne
3923201 - Sacs pour transfusion sanguine contenant une solution anticoagulante en autres matiéres
plastiques
Ex 30.06 3006 20.0 - Réactifs destinés  la détermination des groupes ou des facteurs sanguins
3006 30.0 - Réactifs de diagnostic congus pour étre employés sur le patient
Ex 3822 Réactifs composés de diagnostic et de laboratoire & I'exclusion :
3822000 - des réactifs de laboratoires d'analyses médicales utilisés en biochimie pour le dosage de
Tacide urique, du cholestérol, du glucose des triglycérides, du calcium, du fer et de la capacité
totale de fixation du fer, du phosphore, du magnésium, de la bilirubine, de la gamma GT, des
transaminases ct de I'urée,
3822000 - des réactifs_de laboratoires d'analyses médicales utilisés en hématologic pour la
détermination du fibrinogéne, du temps de céphaline kaolin et du temps de quick,
3822000 - de: : danalyses médicales utilisés en sérologie pour :
* le diagnostic
* I¢ tirage des antistreptolysines O,
* le test Waaler Rose,
* le test au latex pour la recherche du facteur thumatoide,
3822000 - des réactifs de laboratoires d'analyses médicales utilisés pour le test de grossesse.




[image: image10.png]Art. 2. - Le bénéfice du régime fiscal privilégié prévu par
I'article premier ci-dessus est subordonné

- au dépot par l'importateur bénéficiaire d'une demande de
privilége fiscal auprés des services compétents de la direction
générale des douanes,

-ala presemdtmn a l'appui de la déclaration en douane de la
facture proforma ainsi que de la demande de pnvllege fiscal. Ces
deux derniéres doivent étre visées par les services compétents du
ministére de l'industrie et du ministére de la santé publique et
porter la mention suivante : "produits n'ayant pas de similaires
fabriqués localement".

Art. 3. - Les ministres des finances, de l'industrie et de la santé
publique sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'exécution
du présent décret qui sera publié au Journal Officiel de la
République Tunisienne.

Tunis, le 3 avril 1995.

Zine El Abidine Ben Ali




[image: image11.png]Décret n° 2002-1732 du 29 juillet 2002, relatif aux
laboratoires d’analyses médicales spécialisés.

Le Président de la République,
Sur proposition du ministre de la santé publique,

Vu la loi n° 2002-54 du 11 juin 2002, relative aux
laboratoires d’analyses médicales et notamment son article 2,

Vu I’avis du tribunal administratif,

Décréte:

Article premier. - Peuvent étre créés des laboratoires
d’analyses médicales spécialisés en cytogénétique.

Art. 2. - Le ministre de la santé publique est chargé de

I’exécution du présent décret qui sera publié au Journal
Officiel de la République Tunisienne.

Tunis, le 29 juillet 2002.
Zine El Abidine Ben Ali




[image: image12.png]Décret n° 2002-1733 du 29 juillet 2002, fixant la
composition, les attributions et les regles de
fonctionnement du comité technique de biologie
médicale.

Le Président de la République,

Sur proposition du ministre de la santé publique,

Vu la loi n° 91-63 du 29 juillet 1991, relative a
I’organisation sanitaire,

Vu la loi n° 2002-54 du 11 juin 2002, relative aux
laboratoires d’analyses médicales et notamment son article 7,

Vu le décret n° 74-1064 du 28 novembre 1974, relatif a
la définition de la mission et des attributions du ministére
de la santé publique,

Vu le décret n° 81-793 du 9 juin 1981, portant organisant
les services de I’'administration centrale du ministére de la santé
publique, ensemble les textes qui I’ont modifi¢ ou complété et
notamment le décret n® 2000-2357 du 17 octobre 2000,

Vu I’avis du tribunal administratif.

Décrete :

Article premier. - Le comité technique de biologie
médicale a pour mission de participer a la demande du
ministre de la santé publique a la conception, a la réflexion




	[image: image13.png]et & I’évaluation dans le domaine de la biologie médicale.
A ce titre, il émet des recommandations tendant a
promouvoir les prestations des laboratoires d’analyses
médicales, ces recommandations concernent notamment :

- la détermination des besoins nationaux en laboratoires
d’analyses médicales, et ce, pour assurer une couverture
adéquate du pays,

- DPorganisation des différentes catégories de
laboratoires d’analyses médicales,

- la formation de base et la formation continue des
spécialistes en biologie médicale et du personnel technique
de laboratoires,

- les modalités du contrdle de qualité nationale des
analyses médicales.

Art. 2. - Le comité technique de biologie médicale
émet des avis consultatifs sur toute question relative a
I"exercice de la biologie médicale et notamment sur :

- L’¢élaboration et I"actualisation des nomenclatures des
actes de biologie médicale humaine et des actes de
biologie médicale vétérinaire ainsi que la fixation de leurs
tarifications,

- Les demandes de création ou d’acquisition ou de
modification d’exploitation de laboratoires d’analyses
médicales

- L'élaboration des régles de bonne pratique de laboratoire.

Art. 3. - Le comité technique de biologie médicale est
composée comme suit :

Président :le ministre de la santé publique ou son
représentant.

Membres :

- Le directeur de I'unité de laboratoires de biologie
médicale au ministére de la santé publique,

- Un représentant du minis

¢re de la défense nationale,

- Un représentant du minis
- Un représentant du mi

¢ére de I'intérieur,

¢re de agriculture,

- Un représentant du ministére des affaires sociales,

- Le président du conseil national de Pordre des
pharmaciens ou son représentant,

- Le président du conseil national de Pordre des
médecins ou son représentant,

- Le président du conseil national de Pordre des
médecins vétérinaires ou son représentant,

- Le secrétaire général du syndicat national des
biolog de libre pratique,

- Quatre biologistes hospitalo-universitaires,

- Un médecin
universitaire,

¢térinaire  biologiste hospitalo-

- Un biologiste de la santé publique,

- Un médecin vétérinaire biologiste exergant dans une
structure vétérinaire publique,

Deux biologistes de libre pratique,




	[image: image14.png]Lunité des laboratoires de biologie médicale au
ministére de la santé publique est chargée du secrétariat du
comité.

Art. 4. - Les membres du comité technique de biologie
médicale sont nommés par arrété du ministre de la santé
publique sur proposition des ministéres et organismes
concernés pour une période de trois ans renouvelable.

Art. 5. - Le président peut adjoindre aux travaux du
comité toute personne ayant une compétence particuliére
pour une question déterminée qui lui est soumise.

Art. 6. - Le comité technique de biologie médicale se
réunit & Pinitiative de son président ou  la demande de la
majorité de ses membres au moins une fois par trimestre.

Le comité ne peut se réunir valablement quen
présence de la majorité de ses membres.

Si le quorum nest pas atteint aprés une premiére
convocation, le comité se réunit valablement aprés une
deuxiéme  convocation quelque soit le nombre des
membres présents.

Le comité émet ses avis dans les questions qui relévent
de sa compétence  la majorité des membres présents et en
cas de partage des voix, celle du président est
prépondérante.

Les travaux du comité sont consignés dans des procés
Verbaux signés par son président

Art. 7. - Le ministre de la santé publique est chargé de
Pexécution du présent décret qui sera publié au Joumal
Officiel de la République Tunisienne.

Tunis, le 29 juillet 2002

Zine E1 Abidine Ben Ali






	[image: image15.png]Décret n° 2005-1710 du 6 juin 2005, fixant les
conditions de remplacement des directeurs des
laboratoires privés d’analyses médicales.

Le Président de la République,

Sur proposition du ministre de la santé publique et du
ministre de I’agriculture et des ressources hydrauliques,

Vu la loi n°® 73-55 du 3 aout 1973, portant organisation
des professions pharmaceutiques, ensemble les textes qui
I’ont modifiée ou complétée et notamment la loi n® 92-75
du 3 aont 1992,

Vu la loi n°91-21 du 13 mars 1991, relative a I’exercice
et a l’organisation des professions de médecin et de
médecin dentiste,

Vu la loi n° 97- 47 du 14 juillet 1997, relative a
I’exercice et a ’organisation de la profession de médecin
vétérinaire,

Vu la loi n® 2002-54 du 11 juin 2002, relative aux
laboratoires d’analyses médicales et notamment ses articles
10 et 26,

Vu le décret n° 74-1064 du 28 novembre 1974, relatif a
la définition de la mission et des attributions du ministere
de la santé publique,

Vu le décret n° 75-835 du 14 novembre 1975, portant
code de déontologie pharmaceutique,




[image: image16.png]Vu le décret n® 91- 271 du 11 feévrier 1991, relatif aux
conseils régionaux de I"ordre des pharmaciens,

Vu le décret n° 91-1647 du 4 novembre 1991, relatif aux
conseils régionaux de 1’ordre des médecins et de I"ordre des
médecins dentistes,

Vu le décret n° 93-1155 du 17 mail993, portant code de
déontologie médicale,

Vu le décret n° 98-2022 du 18 octobre 1998, relatif aux
conseils régionaux de I"ordre des médecins vétérinaires,

Vu le décret n® 2000-254 du 31 janvier 2000, portant
code de déontologie du médecin inaire,

Vu I’avis du tribunal administratif.

Décréte :

Article premier. - Tout remplacement d’un directeur de
laboratoire privé d’analyses médicales pour une absence ne
dépassant pas deux mois, par période de 12 mois, est
soumis & une autorisation préalable du conseil régional de
Pordre dont il reléve.

Ledit conseil doit informer les services d’inspection
compétents du ministére concerné de toute autorisation
accordée a cet effet.

Le directeur du laboratoire concerné doit, sauf en cas
d’empéchement imprévu, faire parvenir sa demande de
remplacement par lettre recommandée avec accusé de
réception au conseil régional de I’ordre dont il releve 15
jours avant la date du départ en congé. Il doit en aviser, en
méme temps, le conseil de Pordre dont reléve le
remplagant.

Le conseil régional de I'ordre concerné doit statuer sur
ladite demande de remplacement dans un délai maximum
de 8 jours a compter de sa réception et en informer
I'intéressé par lettre recommandée avec accus¢ de
réception. Passé ce délai, le silence du conseil est considéré
comme une autorisation tacite de remplacement.






	[image: image17.png]Le remplacement doit étre effectué selon I'une des
modalités suivantes :

- par un spécialiste remplissant les conditions requises
pour diriger le laboratoire,

- & défaut d’un remplagant répondant aux conditior
pour diriger le laboratoire, le remplacement est
ssuré par un directeur de laboratoire privé d’analyses
médicales du proche voisinage & condition que la distance
entre les deux laboratoires n’excéde pas 50 kilométres et a
condition que le remplagant soit de la méme spécialité que
celle du directeur remplacé et en état d’exercer
effectivement le remplacement.

Art. 2. - Tout remplacement d’un directeur de
laboratoire privé d’analyses médicales pour une absence
motivée supérieure a 2 mois et n’excédant pas un an, est
soumis & une autorisation préalable du conseil national de
Iordre dont il reléve, aprés avis du conseil régional de
I"ordre territorialement compétent.

Le directeur du laboratoire concerné doit, sauf en cas
d’empéchement imprévu, faire parvenir sa demande de
remplacement par lettre recommandée avec accusé de
réception au conseil national de 1’ordre dont il releve 15
jours avant la date du départ en congé. Il doit en aviser, en
méme temps, le conseil national de I'ordre dont reléve le
remplagant.





[image: image18.png]Le conseil national de I"ordre concemé doit statuer sur
la demande de remplacement susvisée dans un délai
maximum de 8 jours & compter de sa réception et en
informer I’intéressé par lettre recommandée avec accusé de
réception. Passé ce délai, le silence du conseil est considéré
comme une autorisation tacite de remplacement.

Ce remplacement doit étre assuré par un spécialiste
remplissant les conditions requises pour diriger le
laboratoire.

Cette autorisation n’est accordée que si le remplagant
s’engage & n’exercer aucune autre activité pendant la
période de remplacement. Elle ne peut étre renouvelée
qu’une seule fois et dans les mémes conditions.

Le conseil national de I’ordre concerné doit informer
sans délai les services d’inspection compétents du ministére
concerné de toute autorisation accordée a cet effet.




[image: image19.png]Art. 3. - Pour les cas visés dans les articles 1 et 2 du
présent décret, la demande d’absence doit mentionner les
nom, prénom, adresse du remplagant et étre accompagnée
des piéces justifiant sa qualification.

Art. 4. - Les ministres de la sant¢ publique et de
I"agriculture et des ressources hydrauliques sont chargés,
chacun en ce qui le concerne, de I’exécution du présent
décret qui sera publié au Journal Officiel de la République
Tunisienne.

Tunis, le 6 juin 2005.

Zine El Abidine Ben Ali






[image: image20.png]Décret n° 2009-3849 du 30 décembre 2009,
relatif aux conditions de la formation
spécialisée en biologie médicale vétérinaire
pour le responsable du laboratoire d'analyses
de biologie médicale vétérinaire.

Le Président de la République,

Sur proposition du ministre de la santé publique et
du ministre de l'agriculture et des ressources
hydrauliques,

Vu la loi n° 80-85 du 31 décembre 1980, portant
organisation des carriéres de médecine vétérinaire en
Tunisie, telle que modifiée par la loi n°® 2002-31 du 5
mars 2002,

Vu la loi n° 97-47 du 14 juillet 1997, relative a
I'exercice et a l'organisation de la profession de
médecin vétérinaire,

Vu la loi n° 2002 - 54 du 11 juin 2002, relative aux
laboratoires d'analyses médicales et notamment son
article 16,

Vu le décret n° 74-1064 du 28 novembre 1974,
fixant la mission et les attributions du ministére de la
santé publique,

Vu le décret n° 2000-254 du 31 janvier 2000,
portant code de déontologie du médecin vétérinaire,

Vu le décret n® 2001-419 du 13 février 2001, fixant
les attributions du ministére de l'agriculture,

Vu le décret n° 2003-2381 du 11 novembre 2003,
relatif au statut juridique des résidents et a la
spécialisation en médecine vétérinaire,





[image: image21.png]Vu le décret n® 2006-2453 du 12 septembre 2006,
portant statut particulier du corps commun des
médecins vétérinaires sanitaires,

Vu l'avis du tribunal administratif.

Décrete :

Article premier - Tout laboratoire d'analyses de
biologie médicale vétérinaire doit étre dirigé par un
médecin  vétérinaire ayant suivi une formation
spécialisée en  biologie médicale vétérinaire
conformément a l'une des modalités suivantes :

- étre titulaire du diplome de spécialisation en
biologie médicale vétérinaire de 1'école nationale de
médecine vétérinaire ou d'un diplome admis en
équivalence,

- ayant exercé au grade de médecin vétérinaire
sanitaire spécialiste ou de médecin vétérinaire
hospitalo-universitaire spécialiste en parasitologie, en
microbiologie ou en biochimie et ayant exercé dans un
laboratoire d'analyses de biologie médicale vétérinaire
pluridisciplinaire pendant au moins un an.

Art. 2 - Le ministre de la santé publique et le
ministre de 1'agriculture et des ressources hydrauliques
sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de
l'exécution du présent décret qui sera publié au
Journal Officiel de la République Tunisienne.

Tunis, le 30 décembre 2009.

Zine El Abidine Ben Ali




[image: image22.png]Décret n° 2010-656 du 5 avril 2010, fixant le
montant et les modalités d'octroi de la prime
accordée au titre des investissements
réalisés dans les activités de recherche-
développement.

Le Président de la République,

Sur proposition du ministre de l'industrie et de la
technologie,

Vu le code d'incitation aux investissements
promulgué par la loi n° 93-120 du 27 décembre 1993,
tel que modifié et complété par les textes subséquents
et notamment la loi n°® 2009-71 du 21 décembre 2009,
portant loi de finances pour I'année 2010,

Vu la loi d'orientation n°® 96-6 du 31 janvier 1996,
relative a la recherche scientifique et au
développement technologique,

Vu le décret n° 94-536 du 10 mars 1994, fixant le
montant et les modalités d'octroi de la prime accordée
au titre des investissements réalisés dans les activités
de recherche développement par les entreprises
opérant dans les secteurs de l'industrie et de
l'agriculture et de la péche, tel que modifié¢ par le
décret n® 99-11 du 4 janvier 1999,

Vu le décret n° 99-469 du 1% mars 1999, relatif a
'octroi d'encouragements financiers aux
établissements et entreprises publics et privés et aux
associations scientifiques qui réalisent des projets de
recherche et de développement technologique,




[image: image23.png]Vu le décret n° 2000-134 du 18 janvier 2000,
portant organisation du ministére de l'industrie, tel que
modifié et complété par le décret n° 2007-2970 du 19
novembre 2007 et le décret n° 2010-617 du 5 avril
2010,

Vu l'avis du ministre des finances, du ministre du
développement et de la coopération internationale, du
ministre de l'agriculture, des ressources hydrauliques
et de la péche et du ministre de I'enseignement
supérieur et de la recherche scientifique,

Vu l'avis du tribunal administratif.

Déceréte :

Article premier - Le présent décret fixe le montant
et les modalités doctroi de la prime pour les
investissements  réalisés dans les activités de
recherche-développement, telles que prévues par
T'article 42 du code d'incitation aux investissements et
qui sont effectuées par :

- les entreprises dans le secteur industriel,

- les entreprises dans les secteurs agricole et de
péche,

- les entreprises dans les activités de services
prévues par la liste annexée au présent décret,

- les établissements et entreprises publics et privés
et les associations scientifiques qui réalisent des
projets de recherche et de développement
technologique prévus par l'article 16 de la loi susvisée
1° 96-6 du 31 janvier 1996.

Art. 2 - Sont considérées comme « investissements
dans les activités de recherche-développement »
prévus a l'article premier du présent décret, les actions
qui concernent les opérations suivantes :

- les études nécessaires au développement de
nouveaux produits ou de nouveaux procédés de
production,

- la réalisation des expériences et des essais
techniques  de  prototypes  ainsi  que les
expérimentations sur le terrain,

- lacquisition d'équipements scientifiques de
laboratoire nécessaires a la conduite de projets de
recherche-développement,

Art. 3 - Pour bénéficier des primes prévues au
présent décret, les personnes intéressées doivent
présenter a cet effet une demande au ministre chargé
de la technologie appuyée par un dossier comprenant
notamment une présentation de l'entreprise, des
investissements a réaliser, de leur mode de
financement et délais d'exécution.

Art. 4 - Les primes prévues au présent décret sont
accordées par décision du ministre chargé de la
technologie sur avis d'une commission consultative
composée des membres suivants :

- le ministre de l'industrie et de la technologie ou
son représentant : président,

- un représentant du ministere des finances:
membre,

- un représentant du ministére du développement et
de la coopération internationale : membre,

- un représentant du ministére de I'industrie et de la
technologie : membre,

- un représentant du ministére de I'agriculture, des
ressources hydrauliques et de la péche : membre,

- un représentant du ministére de l'enseignement
supérieur et de la recherche scientifique : membre,

- un représentant de l'union tunisienne de
l'industrie, du commerce et de l'artisanat : membre,

- un représentant de I'union tunisienne de
T'agriculture et de la péche : membre.

Les membres de la commission sont désignés par
décision du ministre chargé de la technologie sur
proposition des ministéres et organismes concernés.

Le président de la commission peut inviter, sans
qu'elle ne participe au vote, toute personne dont la
contribution est jugée utile pour les travaux de la
commission.

Le secrétariat de la commission est assuré par la
direction générale de l'appui a I'innovation et du
développement  technologique au ministére de
I'industrie et de la technologie.

Art. 5 - La commission se réunit périodiquement
sur convocation de son président dans le cadre d'un
ordre du jour établi a l'avance et communiqué a ses
membres au moins une semaine avant la date fixée
pour la réunion.

Les délibérations de la commission ne sont
valables que si, au moins, la moitié¢ de ses membres
sont présents. Dans le cas ol le quorum n'est pas
atteint, la commission se réunit de nouveau quel que
soit le nombre des présents, et ce, aprés
renouvellement de la convocation.

Les propositions de la commission sont prises a la
majorité des membres présents et sont consignées
dans des procés-verbaux soumis au ministre chargé de
la technologie pour décision.

Art. 6 - Les primes prévues par le présent décret
sont accordées dans le cadre d'un contrat-programme
conclu entre le ministére chargé de la technologie et
les bénéficiaires des primes fixant notamment les
actions a réaliser et leur mode de financement, la liste
des équipements nécessaires et le calendrier
d'exécution des actions.
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	[image: image24.png]La vérification de la réalisation des actions
approuvées est effectuée sur la base des rapports de
suivi réalisés par la direction générale de I'appui a
linnovation et du développement technologique au
ministére de lindustrie et de la technologie compte
tenu des rapports davancement soumis par les
bénéficiaires des primes et des visites sur terrain.

Art. 7 - Les primes diinvestissement prévues au
présent décret sont fixées comme suit :

- 50% du colt total des études avec un plafond de
la prime fixé & 25 000 dinars,

- 50% du coft des réalisations des expériences et
des essais techniques de prototypes ainsi que les
expérimentations sur le terrain et de lacquisition
déquipements scientifiques de laboratoire nécessaires
4 la conduite de projets de recherche-développement
et les projets de recherches appliquées avec un
plafond de la prime fixé a 100000 dinars.

Art. 8 - Le ministre chargé de la technologie
ordonne le paiement des primes octroyées aprés avoir
Vérifié la réalisation des actions approuvées sur deux
tranches comme suit :

- 50% lors du début de réalisation de
linvestissement approuvé,

- 50% lors de la fin de réalisation de
linvestissement.

Art. 9 - La prime dinvestissement prévue par le
présent décret sera imputée sur les dotations inscrites
au tite 11 du budget du ministére chargé de la
technologie.

Art. 10 - Les dispositions de larticle 65 du code
dincitation aux investissements seront appliquées aux
bénéficiaires concernés, en cas de non exéeution ou de
non respect des conditions du contrat-programme
prévu a larticle 6 du présent décret.

Art. 11 - Sont abrogées, toutes les dispositions
antérieures et contraires au présent décret notamment
les dispositions du décret susvisé n® 94-536 du 10
mars 1994,

Art. 12 - Le ministre des finances, le ministre du
développement et de la coopération internationale, le
ministre de l'ndustric et de la technologie, le ministre de
Tagriculture, des ressources hydrauliques et de la péche
et le ministre de l'enseignement supérieur et de la
recherche scientifique sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I'exécution du présent décret qui sera publié
au Journal Officiel de la République Tunisienne.

Tunis, le 5 avril 2010.

Zine El Abidine Ben Ali




	[image: image25.png]ANNEXE
Liste des services ligibles & la prime
accordée autitre des investissements

réalisés dans los activités de rechorche-

développement

o Sectewr  des services  informatiques
(développement de. logicicls, bases de données,
services de élécommunication, études el ingénicric
informatique).

- Secteur des serviees d'études, dexpertise et
assistance (essaf et analyse des produits indusiriels,
contrle et expertise quantiatve et qualitaive),

- Secteur des services  cnvironnementaux
(laboratoires danalyses et de métrologie dans le
domaine de  Tenvimnnement, burcaus  détudes
spéeialisés dans e domaine de Fenvironnement)

- Secteur de I santé (cliniques, laboratoires
danalyses).






	[image: image26.png]Décret n° 2011-1106 du 4 aolt 2011, relatif a
I'établissement de «la fédération euro-
méditerranéenne des laboratoires d'analyses
de biologie médicale » en Tunisie.

Le Président de la République par intérim,

Sur proposition du ministre des affaires étrangeres,

Vu la loi organique n° 93-80 du 26 juillet 1993,
relative a I'établissement des organisations non
gouvernementales en Tunisie et notamment son article 3,

Vu le décret-loi n® 2011-14 du 23 mars 2011,
portant organisation provisoire des pouvoirs publics,

Vu l'avis du ministre de l'intérieur,

Vu l'avis du ministre des finances.

Décrete :

Article premier — «La fédération euro-
méditerranéenne  des laboratoires  d'analyses de
biologie médicale» est autorisée a s'installer en
Tunisie et a établir son siége a Tunis.

Art. 2 — « La fédération euro-méditerranéenne des
laboratoires d'analyses de biologie médicale » est une
organisation non gouvernementale, a but non lucratif,
ceuvrant pour :

- la promotion d'un exercice de biologie clinique
commun & tous les pays euro-méditerranéens,

- le renforcement du réle du biologiste clinicien
dans le domaine de la santé, de la prévention et de la
recherche appliquée,

- la promotion d'une démarche d'assurance qualité
de haut niveau avec la mise en place d'un guide de
bonnes pratiques en biologie médicale,

- la promotion, l'organisation et la gestion de la
formation continue des biologistes,

- le partage du savoir avec les biologistes et la
garantie d'une adaptation permanente aux évolutions
des techniques pour assurer aux patients des soins de
qualité,

- le développement des relations avec les facultés
de médecine, de pharmacie et toute institution
nationale universitaire de formation de praticiens en
biologie clinique ainsi que les associations
scientifiques nationales et internationales,

- le développement des activités associatives,
professionnelles et scientifiques,

- la consolidation des liens de coopération et de
confraternité entre tous les biologistes.
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[image: image28.png]Art. 3 - « La fédération euro-méditerranéenne des
laboratoires danalyses de biologie médicale » jouit de
ique, peut conclure des contrats,
ester en justice, acquérir et vendre les biens meubles
et immeubles, et ce, conformément aux lois et

réglements en vigueur en Tun

At 4 - Les dirigeants et agents de «la fédération
euroméditerranéenne des laboratoires danalyses de
biologie médicale » sont soumis & la législation
tnisienne en vigueur en ce qui concerne leurs
conditions de séjour et de travail

AR S — « La fédération euro-méditemanéenne des
danalyses de médicale »
bénéficie, au titre de sa mission officielle, des services
de télécommunications conformément aux lois et

riglements en vigueur,
Art 6 « La fédération euro-méditemanéenne des
laboratoires d'analyses de biologie médicale » est

toute devise en toute autre monnaie, & transférer ses
avoirs & un autre pays et ce dans le cadre de la

legislation tun

s danalyses  de
biologie médicale » ainsi que ses revenus et ses avoirs
sontexonérés de tout impdt direct ou indirect, &
Texception des redevances en rémunération  de

AM8 — « La fédération euro-méditemanéenne des
laboratoires danalyses de  biologie médicale »
bénéficie de lexonération des taxes et impdts &
Timportation, 4 I'exception des redevances en contre-
partie des services douaniers, pour les. biens, les
quipements et les produits devant &tre acquis
localement ou importés au titre de ses activités,
énumérés i lannexe 1 du présent décret,

Art.9 - La cession en Tunisie des biens acquis en
suspension des taxes et impdts & limportat
soumise aux procédures appl
commerce extérieur, ainsi quiau paiement des taxes et
impots & limportation qui sont en vigueur & la date de
la cession, et ce, sur la base de la valeur de ces biens

cette date,

En outre, la cession en Tunisie des biens acquis
localement auprés des assujettis bénéficiant de la
suspension de la taxe sur la valeur sjoutée est soumise
au paiement de la dite taxe sur la base du prix de la
cession

Art. 10 - Les dirigeants de « la fédération euro-
méditerranéenne  des laboratoires  dunalyses  de
biologie médicale » de nationalité non tunisienne,
‘mentionnés sur a liste nominative objet de I'annexe 2
du présent décret, bénéficient de.

- lexonération durant leur sour, de tout impdt sur
le revenu au tite des tmitements, salaires et
indemnités el autres  gratifications  pergus  de
Torganisation

- Texonération des taxes et impés 4 Timportation, &
Texception des redevances en  contre-partie des
services douaniers, pour Timportation de leurs
meubles et effets personnels et dune  voiture
renouvelable, et ce, durant la premicre année de leur
installation en Tunisie en vue de 'exercice de leurs

En outre, le transfert de la voitre et des effets
importés & une personne résidente est soumis aux
procédures applicables en matiére de commerce
extérieur, ainsi qu'au paiement des taxes et impots
Timportation qui sont en vigueur & la date de la
cession, et ce, sur la base de la valeur de ces biens i
cette date.

At 11— « La fédération euro-méditerranéenne des
laboratoires d'analyses de biologie médicale » est
tenue de respecter les lois et réglements tunisiens et de
Sabstenir de toute action préjudiciable aux intéréts de
IEtat ou 4 sa sécurité ou i ses relations amicales avec
les autres Etats.

At 12~ « La fédération euro-méditerranéenne des
laboratoires d'analyses de biologie médicale » est
tenue  de  substenit  d'accepter  laffiliation
dassociations et dorganisations créées ou installées en
Tunisie sans I'autorisation préalable du ministre de

intérieur.

Art 13 - Le ministre des affaires éangéres, le
ministre de lintérieur et le ministre des finances sont
chargés, chacun en ce qui le concerne, de Texéeution
du présent décret qui sera publié au Journal Officiel de
la République Tunisienne.

Tunis, le 4 30002011

Le Prisident de la République par intérim
Fouad Meba:
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	[image: image29.png]ANNEXE |

Liste du matériel et des équipements
nécessaires a l'activité de « la fédération
euro-méditerraneenne des laboratoires
d'analyses de biologie médicale » en Tunisie

- 1 voiture de tourisme,

- 1 appareil a eau distillée,

- 1 automate de biochimie,

- 1 automate d'hématologie,

- 1 automate d'immunoanalyse,

- 2 spectrophotometres,

- 2 microscopes,

- 2 étuves,

- 2 Bain-marie thermo statés,

- 1 four Pasteur,

- 3 réfrigérateurs thermo statés,

- 2 congélateurs,

- 1 ph metre,

- 1 photometre a flamme,

- 1 automate pour ionogramme,

- 2 hotes a flux laminaires,

- 1 compteur de cellules,

- 1 analyseur d'images CASA (Computer Aided
Sperm Analysis),

-1 microscope optique en contraste de phase a fond
noir,

- 1 platine chauffante (37°C),

- 1 caméra (30 a 50 images par seconde),

- 2 centrifugeuses,

- 1 balance de précision,

- 3 ordinateurs de bureau,

- 2 ordinateurs portables,

- 1 note book,

- 3 vidéoprojecteurs,

- 1 rétroprojecteur,

- 2 photocopieuses,

- 2 écrans de projection,

- 2 téléviseurs,

- 1 lecteur DVD,

- 2 caméras vidéo,

- 2 scanners,

- 2 bureaux avec accessoires,

- 1 salon (7 places).




	[image: image30.png]ANNEXE 2
Liste nominative des dirigeants de « la
fédération euro-mediterraneenne des
laboratoires d' analyses de biologie
médicale » qui ne sont pas de nationalité
tunisienne
- Docteur Jean Benoit, de nationalité Francaise,
président de «la fédération euroméditerranéenne des
laboratoires d'analyses de biologie médicale ».
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· Arrêté du ministre de la santé publique du 7 juin 2005, fixant les normes de l’enseigne indiquant un laboratoire d’analyses médicales (J.O.R.T N°47 du 14 juin  2005).

· Arrêté du ministre de la santé publique du 1er juin 2006, fixant la nomenclature générale des actes professionnels des médecins, biologistes, médecins dentistes, psychologues cliniciens, sages-femmes et auxiliaires médicaux, tel que modifié par l’arrêté du 29 octobre 2007 et l’arrêté du 18 mars 2008. (Nomenclature des actes professionnels des biologistes) (J.O.R.T N°46 du 9 juin  2009).

· Arrêté du ministre de la santé publique du 22  janvier 2010, fixant les modalités du contrôle  de qualité national des analyses médicales humaines (J.O.R.T N°9 du 29 janvier 2010).

· Arrêté du ministre de l’agriculture, des ressources hydrauliques et de la pêche du 25 août 2010, fixant la liste des laboratoires officiels d’analyses de biologie médicale vétérinaire (J.O.R.T N°70 du 31 août  2010).

· Arrêté du ministre de la santé publique du 8 septembre 2010, portant nomination des membres du comité technique de biologie médicale outre les membres nommés en leur qualité conformément aux dispositions des articles 3 et 4 du décret n°2002-1733 du 29 juillet 2002. (J.O.R.T N°75 du 17 septembre  2010).

· Arrêté du ministre de la santé publique et du ministre de l’agriculture, des ressources hydrauliques et de la pêche  du 14 décembre 2010,  portant approbation du Cahier des charges fixant les règles de transfert ou de fermeture d’un laboratoire privé d’analyses médicales sur l’initiative du titulaire de l’autorisation (J.O.R.T N°102 du 21 décembre  2010).

· Arrêté du ministre de la santé publique 12 mai 2011, fixant les règles de bonne pratique de laboratoires d’analyses médicales (J.O.R.T N°36 du 20 mai  2011).

· Arrêté du ministre de la santé du 17 décembre 2013, fixant les normes et indices de besoins en équipements matériels lourds (J.O.R.T N°102 du 24 décembre  2013).
· Arrêté du ministre de la santé, du ministre du commerce et de l'artisanat et du ministre des finances du 17 décembre 2013, fixant la liste des équipements matériels lourds dont l'acquisition, l'installation et l'exploitation sont soumises à un accord de principe et une autorisation préalable du ministre de la santé(J.O.R.T N°102 du 24 décembre  2013).
[image: image32.png]Arrété du ministre de la santé publique du 7 juin
2005, fixant les normes de P'enseigne indiquant un
laboratoire d’analyses médicales.

Le ministre de la santé publique,

Vu la loi n° 2002-54 du 11 juin 2002, relative aux
laboratoires d*analyses médicales et notamment son article 40,

Vu Pavis du comité technique de biologie médicale.

Arréte :

Article premier. - Lenseigne indiquant le laboratoire
& analyses médicales doit répondre aux normes suivantes :

- Penseigne apposée sur la fagade d’un immeuble
abritant un laboratoire d’analyses médicales ne doit pas
dépasser une superficie de deux métres carés,

- Penseigne doit porter, en caractéres verts lisibles, la
mention « laboratoire d*analyses médicales » en langue arabe
sous fitrée en langue frangaise et indiquer éventuellement la
spécialité correspondant & la qualification du directeur du
laboratoire en langue arabe sous fitrée en langue frangaise.





[image: image33.png]Art. 2. - Outre I'enseigne prévue a 'article premier du
présent arrété, le sigle des laboratoires d*analyses médicales
peut, le cas échéant, étre installé. I est constitué par un
microscope en noir, un stéthoscope en vert et le serpent
depidaure en rouge, portant la mention  « laboratoire
danalyses médicales » en langue arabe sous titrée en
langue frangaise non clignotant et ne dépassant pas une
superficie d’un métre carré.

Art. 3. - Les directeurs des laboratoires d’analyses
médicales doivent se conformer aux dispositions du présent
arrété dans un délai wexcédant pas deux années & compter
de sa publication au Journal Officiel de la République
Tunisienne.

Tunis, le 7 juin 2005

Le ministre de la santé publigue
Mohamed Ridha Kechrid
Vi
Le Premier ministre
Mohamed Ghannouchi
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[image: image35.png]Arrété du ministre de la santé publique du 1er juin
2006, fixant la nomenclature générale des actes
professionnels des médecins, Dbiologistes,
médecins dentistes, psychologues cliniciens,
sages-femmes et auxiliaires médicaux (1).

Le ministre de la santé publique,

Vu la loi n°91-21 du 13 mars 1991, relative a ’exercice
et a l'organisation des professions de médecin et de
médecin dentiste,

Vu la loi n° 91-63 du 29 juillet 1991, relative a
I’organisation sanitaire et notamment son article 6,

Vu la loi n° 91-64 du 29 juillet 1991, relative a la
concurrence et au prix, ensemble les textes qui I’ont
modifiée ou complétée et notamment la loi n® 2005-60 du
18 juillet 2005,

Vu la loi n° 92-73 du 3 aolit 1992, relative a I’exercice
de la profession de psychologue de libre pratique et
notamment son article 5,

Vu la loi n®° 92-74 du 3 aolt 1992, relative aux
conditions d’exercice des professions paramédicales de
libre pratique, telle que modifiée par la loi n® 96-75 du 29
juillet 1996,

Vu la loi n°94-28 du 21 février 1994, portant régime de
réparation des préjudices résultant des accidents du travail
et des maladies professionnelles, telle que modifiée par la
1oi n°95-103 du 27 novembre 1995,

Vu la loi n° 95-56 du 28 juin 1995, portant régime
particulier de réparation des préjudices résultant des
accidents du travail et des maladies professionnelles dans le

(1) La nomenclature générale est publiée en une édition spéciale.




[image: image36.png]secteur public tele que modifice par la loi 1 2000-19 du 7
evrier 2000

Vu I o 1 2002:54 du 11 juin 2002, relative anc
Iaboratoires d'analyses médicales t notamment son article
35

Vi a i 1° 200471 du 2 soit 2004, portat nsttution
@ régime & ssurance maladic.

Vu le décret n° 73259 du 31 mai 1973, portant
promulgation du code de déontologie denaie, tel que
Complété par le déret n 80-99 du 1 janvier 1950

Vi le décret n® 75- 535 du 14 novemsbre 1975, portant
code de déontologie pharmaceutique.

Vi le décret 1° 91-1996 du 23 décembre 1991, relatif
aux produits et services exchus du régime de la b des
pris et aux modalités de leur encadrement. ensemble les
s qui ont modiié ou complété et notammen ke dcret
951142 du 28 uin 1995,

Vule décret 1°93-11535 du 17 mai 1993, portant code de
déontologie médicale et notamment ss aticles 42 & 43

Vi Parété des ministes de I'écononsc et ds finances
et de la sané publigue du 25 septembre 1990, fxant la
nomenclaure générale des actes  professionnels des
médecin, biologistes. chirurgiens denttes, sages-femmes
et ailiahes médicaus.

Anite

Anick premset - Le présent aété fixe a nomenclature
aénérale des actes profesionnels des médecins, biologistes.
médecins dentists. psychologues cliiciens, sages-fommes
et auiliaies médicaus, et ce. conformément  'anexe.

An 2 - La nomenchure énérie des actes
professionnels cablt [a iste avee leur cotation. des actes
profesionnels effectés personnellement par les médecins.
les biologstes. les médecins dentises. les peychologues
cliniciens. les sages-femmes e les auilisires mdicau
habilités & excrcer leur profession conformément ax
dispositions réglementairesen vigueur:

An 3 - La nomenchure pénére des actes
professionnels est révisde périodiguement et chaque fois
Que Pévolution des techniques Nexige.

Une commision créée auprés du ministéze de la sanié
publique est chargée de Fexamen de a révision de fa
nomenclaure géndrale des actes professiomnls et de
formule ses propositions & ce suet - Lo composition de
cette commission st fixce par décision du ministre de la
Santé publique.

A4 - Tout acte est désigné par ne ltre clé et un
coeflicient.

Les s clés sont s suivantes

C Consultation au cabinet du médecin géndralise

CD Consulation au cabinet du médecin dentiste,

S Consultation a cabinet du médesin spécialiste.

‘CNPSy Consultation au cabinet du médecin psychiatee
o neurologue.

CDS Consutaton au cabinet du médecin. dentiste
spécialise

CSF Consultation de l sage-femme.

¥ Visite & domicle du médecin généaliste,

v=cicn

VD Visite & domicile du médecin dentist.

VS Visite & domicile du médecin spécialiste,

VNPSY Visite & domicile de médecin psychiatre ou du
neurologie,

VSF Visite & domicile de la sage-femme,

VN Visite & domicile de nuit (de 21 h & 7h) du médecin
aéndraliste, médecin spécialiste, médecin dentiste ot sage-
femme,

VN=C2

VF Visite 4 domicile dimanche et jours fériés du
médecin pénéraliste, médecin spécialiste. médecin dentiste
etsage- femme.

VE=cx

KC Acte de chiurgie opératoire e 'anesthési,

KE Acte de spéeialité pratiqué par un médecin dans I
limite de ses compétences.

D Acte réalisé par un médecin dentiste

RD Acte de radiodiagnostic pratiqué par un médecin
radiologue ou par un médecin dentste,

RIActe de radiologie interventionnell.

RT Acte de radiohérapie effectié par un
radiothérapeute.

RN Acte de médecine nucléaire

B Acte de biologie médicale.

P Acte d'anatomie et de cytologie pathologique,

APB Acte de préfevement de produits biologiques aux
fins d'analyses,

HB Acte spésialisé d'hémobiologie el transfusion
Sanguine.

DP Déplacement de  Fanstomo-pathologise  pour
examen extemporané.

DP=Pi P12

AMP Acte de psychologie clinique.

S Acte de sage-ferme,

AMM Acte pratiqué par un physiothérapeue,

AMO Acte pratiqué par I'orthophoniste.

AMY Act pratiqueé par Porthoptiste,

AMI Acte pratiqué par un infirmier.

AfLS. - Cerificats médicaux

Lacte de consultation ou de vsite inclut éventuellement
. rédaction des certificats médicaux & I'excepiion des
centificas deseriptifs & la suite d"accidens.

La ridaction d'un certifical constituant une simple
justification fournie & Pappui d'une demande darrét de
travail ou d'une atestation non descriptive délivrée en
cours de traitement,est comprise dans Ia consultation ou la
Visite qui accompagne.

AfL 6. Les actes forfaitires

Sont considérés comme actes forfaiaires les actes
suivants

- Accouchement simple effectué par un médecin (y
compris ks visites de surveillance).

- Accouchement gémellaire effectué par un médecin (y
compris ks visites de surveillance).
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[image: image37.png]- Accouchement simple effectué par une sage-femme (y
compris les visites de surveillance),

- Accouchement gémellaire effectué¢ par une sage
femme (y compris les visites de surveillance),

- Surveillance en unité de néonatologie d’un nouveau-né
en état de détresse,

- La séance d’hémodialyse rénale,

- Lithotripsie extra corporelle y compris I’acte de
repérage échographique quel que soit le nombre de séances,

- Acte de Tomodensitométrie (TDM),

- Acte d’imagerie par résonance magnétique (IRM).

Art. 7. — Acte global et acte isolé :

Les actes dont les coefficients en KC sont égaux ou
supérieurs a 20, comprennent les soins suivants :

- Les soins préopératoires,

- Les soins de 1’aide opératoire,

- Les soins post-opératoires y compris les visites
médicales de surveillance pendant une période de 10 jours
qui suivent le jour de I’intervention en cas d’hospitalisation,
ou de 5 jours qui suivent I’intervention en cas de non
hospitalisation.

Cependant, ces coefficients ne comprennent pas :

- Les actes des laboratoires d’analyses médicales,

- Les actes radiographiques et ¢échographiques
nécessités par 1’état du malade,

- La fourniture des médicaments et produits
consommables nécessités par 1’état du malade.

Art. 8. - Acte d’aide médicale opératoire :

La participation d’un médecin a une intervention au-
dela de KC100, est cotée a 20% de la cotation dudit acte.

Art. 9. - Acte pratiqué sur les enfants dont 1’dge ne
dépasse pas 2 ans :

A I’exception des actes d’anesthésie, les cotations des
actes en KC effectués sur les enfants dont I’age ne dépasse
pas 2 ans sont majorées de 20%.

Art. 10. - Actes des paramédicaux au domicile du
patient :

La cotation des actes pratiqués par les paramédicaux au
domicile des patients est majorée de 50%.

Art. 11. - Actes multiples au cours de la méme séance :

A/ Actes effectués dans la méme séance qu’une
consultation :

La consultation ou la visite ne se cumulent pas avec
d’autres actes exécutés au cours de la méme séance, sauf
exceptions prévues ci-dessous. Dans ce cas, seul I’acte dont
la cotation est la plus élevée est noté sur la feuille de
maladie.

Les exceptions :

1) La consultation effectuée par un chirurgien ou un
spécialiste qui examine un malade pour la premiere fois
dans un établissement de santé peut étre notée sur la feuille
de maladie en sus de I’intervention chirurgicale qui lui fait
immédiatement suite, lorsque cette intervention est
pratiquée d’urgence et entraine I’hospitalisation du malade.

2) Le cumul de la cotation de I’acte de radiographie
dentaire avec celui de la consultation est autorisé pour les
médecins dentistes.
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3) Le cumul de la cotation de [Dacte
d’électrocardiogramme avec celui de la consultation ou de
la visite est autorisé.

4) La cotation de I’acte de consultation spécialisée peut
étre majorée de 20% lorsqu’une échographie est pratiquée
au cours de la méme séance.

B/ Actes multiples effectués au cours d’une méme
séance :

1) Lorsque au cours de la méme séance plusieurs actes
inscrits a la nomenclature sont effectués sur un méme
malade par le méme praticien, seul I’acte dont la cotation
est la plus élevée est compté avec sa cotation propre, le
deuxiéme acte éventuel est compté a 50% de sa cotation.
Celles des autres actes ne sont pas comptées. Cependant en
cas de Iésions traumatiques multiples, les actes successifs a
I’acte dont la cotation est la plus élevée, sont calculés a
50% de leur cotation propre quel que soit leur nombre.

Les dispositions de cet alinéa ne s’applique pas aux :

- actes de radiodiagnostic (actes en RD),

- actes de biologie (actes en B et P),

- actes de médecine dentaire (actes en D).

2) En cas d’actes multiples au cours de la méme séance,
le praticien ne doit pas noter la cotation globale, mais doit
préciser les cotations correspondant a chacun des actes
effectués.

Art. 12. - Consultation ou visite :

On entend par consultation, 1’acte médical effectué au
cabinet du praticien comportant 1’interrogatoire du malade,
son examen clinique et s’il y a lieu la prescription
thérapeutique.

La visite médicale, est une consultation faite au
domicile du malade, si elle est justifiée par I’état de santé de
ce dernier. Lorsque le praticien visite a domicile plusieurs
malades de la méme famille habitant ensemble, seul le
premier acte est compté pour une visite, les suivants sont
considérés comme des consultations. Il ne peut étre coté
plus de deux consultations en sus de la premiere visite.

Art. 13. - Consultations et actes de surveillance
médicale dans les cliniques :

La cotation des actes forfaitaires de surveillance des
malades hospitalisés par un médecin autre que celui qui a
pratiqué I’intervention sur le malade ne se cumulent pas
avec celle des actes en KC ou KE.

La surveillance médicale des malades hospitalisés dans

une clinique par un médecin autre que celui qui a effectué
une intervention chirurgicale, est cotée comme suit :

Par jour et par malade examiné :
-VouVsx1dul®au 10°jour,
-V ou Vs x 0,5 a partir du 11° jour.

La cotation des actes pratiqués chez des malades
hospitalisés par un spécialiste dont le concours a été jugé
nécessaire par le médecin traitant, est comptée en sus.

Art. 14. - Actes d’anesthésie :

Les actes d’anesthésie effectués par un médecin
anesthésiste - réanimateur sont cotés en KC a 40% de la
cotation de I’acte opératoire prévu.
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	[image: image38.png]Lacte d'anesthésic cousre globalement 'anesthésic lle
méme quelle que Soit sa technique et tous les acies
habituellement confiés au médecin procédant & anesthésic
et i Io réanimation, pendant Ia journée de I'opération elle

Tout acte d'anesthésie générale ne peut dre coté
moins de KC 20,

L cotation de P'scte danesthésic comprend également
les examens eou soins préopératoires la veille de
Pintervention, la surveillance post-opératoire et les acies
lids au techniques de réanimation

* En cas dhospitalisation pendant I période de 10jours
qui suivent L jour de intervention.

“ En cas d'intervention sans hospitalsation, pendant les
5 jours quisuivent e jour de Pintervention.

Les actes d'ancsthésic effectuds chez des enfants de.
moins de 2 ans ou des adulies de plus de 50 ans dornent
lieu & uné majoration de KC 20 de la cotation de Pacte
considéré

Lanalgésie péridurae pour un accouchement est catde
K40,

Si une eésarienne effectuée secondairement au décours
d'une analgsie péridurale réalisce pour le traval, cette
demide sera cotde KC 60.

At 15, Actes de réanimation

Les actes de réanimation sont cotés & KC 20 par jour et
par malade, s toutes s conditons suivantes sont réunies

-l malade hospitaisé présente une déresse d'une ou
plusieurs fonctions Viales

- un maimum de quatre malades par médecin.

- le médecin concerné doit assurer la coninuité des
Soins pendant 24 heures au sein d'une équipe de médecins
‘anesthésistes réanimateurs ou de réanimateurs médicaus.

At 16, Actes dimagerie médicale

A Texception des actes de radiologie dentaire. et
iéchogmphie, les actes de ndiodiagnostc et d'imageri par
résonanece magndiique doisent e pescris par un médecin e
spéeialté diffrente de celui qui exéeute Nacte et doivent
obligatoiement Saccompagner ' compre-rends.

At 17, - Actes de médecine physique. rééducation et
radaptation fonctionnelle

Les actes de médecine physique, de récducation et de
radaptation fonctiomelle doivent Gire prescrits par un
médecin de spécialtédiffrente de celu qui exéeue Macte

Le méme acte de médecine physique. rééducation et
radaptaion fonetionnelle, ne peut ére coté par deu
professionnels de santé pour le méme malade,

At 18.- Cotation par assimilation

Lorsqu'un malade présente une pathologie infabituelle ou
nécessit un scte médical ne fgurant pas  a nomenclature en
raison de I'évoluton des techniques, cet sct peut ée assimilé
un scte de méme importance porté ur la nomenclature ¢t en
conséquence affcté de la méme cotation, aprés sccond
expresse du minisire del sanié publiue.

An. 19, - Assistance du praticien tratant & une
intervention chirurgicale





	[image: image39.png]L’assistance du médecin traitant a la demande du patient
qu’il participe ou pas a une intervention chirurgicale, est
cotéea :

- KC 10 pour les actes dont le coefficient est compris
entre KC 50 et KC 79 inclus,

- KC15 pour les interventions a partir de KC 80.

Art. 20. - Sont abrogées, toutes les dispositions
antérieures contraires au présent arrété.

Tunis, le ler juin 2006.
Le minisire de la santé publique
Mohamed Ridha Kechrid
Vu
Le Premier ministre
Mohamed Ghannouchi
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[image: image41.png]Arrété du ministre de la santé publique du 29 octobre 2007,
portant modification de l'arrété du 1°" juin 2006, fixant la
nomenclature générale des actes professionnels des
médecins, biologistes, médecins dentistes, psychologues
cliniciens, sages femmes et auxiliaires médicaux.

Le ministre de la santé publique,

Vu la loi n°91-21 du 13 mars 1991, relative a I’exercice
et a I’organisation des professions de médecin et de médecin
dentiste ;

Vu la loi n° 91-63 du 29 juillet 1991, relative a
’organisation sanitaire et notamment son article 6 ;

Vu la loi n°91- 64 du 29 juillet 1991, relative a la
concurrence et au prix, ensemble les textes qui 1’ont modifiée
ou complétée et notamment la loi n°2005-60 du 18 juillet
2005 ;

Vu laloi n®92 - 73 du 3 aoiit 1992, relative a ’exercice
de la profession de psychologue de libre pratique
et notamment son article 5 ;

Vu la loi n°92 -74 du 3 aolit 1992, relative aux
conditions d’exercice des professions paramédicales de libre
pratique telle que modifiée par la loi n°96 — 75 du 29 juillet
1996 ;
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[image: image42.png]Vu la loi n°94 — 28 du 21 février 1994, portant régime
de réparation des préjudices résultant des accidents du travail
et des maladies professionnelles, telle que modifiée par la loi
n°95 — 103 du 27 novembre 1995 ;

Vu la loi n°95 — 56 du 28 juin 1995, portant régime
particulier de réparation des préjudices résultant des accidents
du travail et des maladies professionnelles dans le secteur
public , telle que modifiée par la loi n°2000 — 19 du 7 février
2000 ;

Vu la loi n°2002 — 54 du 11 juin 2002, relative aux
laboratoires d’analyses médicales et notamment son article
35;

Vu la loi n° 2004 — 71 du 2 aodt 2004, portant
institution d’un régime d’assurance maladie ;

Vu le décret n° 73 — 259 du 31 mai 1973, portant
promulgation du code de déontologie dentaire, tel que
complété par le décret n° 80 — 99 du 1* janvier 1980 ;

Vu le décret n° 75 — 835 du 14 novembre 1975, portant
code de déontologie pharmaceutique ;

Vu le décret n°91 — 1996 du 23 décembre 1991, relatif
aux produits et services exclus du régime de la liberté des prix
et aux modalités de leur encadrement, ensemble les textes qui
’ont modifié ou complété et notamment le décret n°95 — 1142
du 28 juin 1995 ;
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[image: image43.png]Vu le décret n°93 — 1155 du 17 mai 1993, portant code
de déontologie médicale et notamment ses articles 42 et 43 ;

Vu Parrété du ministre de la santé publique du 1 juin
2006, fixant la nomenclature générale des actes professionnels
des médecins, biologistes, médecins dentistes, psychologues
cliniciens, sages femmes et auxiliaires médicaux.

Vu ’avis de la commission crée auprés du ministére de
la santé publique chargée de I’examen de la révision de la
nomenclature des actes professionnels ;

Arréte :

Article premier : Les dispositions des articles 4,6,11,16
et 17 de l'arrété du 17 juin 2006 susvisé sont abrogées et
remplacées par les dispositions suivantes :

Article 4 (nouveau) : Tout acte est désigné par une
lettre clé et un coefficient.

Les lettres clés sont les suivantes :
C consultation au cabinet du médecin généraliste,

CD consultation au cabinet du médecin dentiste,
CS consultation au cabinet du médecin spécialiste,
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CNPSY consultation au cabinet du médecin psychiatre
ou neurologue,
CDS consultation au cabinet du médecin dentiste
spécialiste,
CSF consultation de la sage femme,
V visite a domicile du médecin généraliste,
V=C+C/2
VD visite 3 domicile du médecin dentiste,
VS visite a domicile du médecin spécialiste,
VNPSY visite a domicile du médecin du médecin
psychiatre ou neurologue,
VSF visite & domicile de la sage femme,
VN visite & domicile de nuit ( de 21h a 7h) du
médecin généraliste, médecin spécialiste, médecin
dentiste et sage femme,
VN =Cx2
VF visite 2 domicile dimanche et jours fériés du
médecin généraliste, médecin spécialiste, médecin
dentiste et sage femme,
VF =Cx2
KC acte de chirurgie opératoire ou d’anesthésie ou
de radiologie interventionnelle,
KE acte de spécialité pratiqué par un médecin dans la
limite de ses compétences,
D acte réalisé par un médecin dentiste,
Z acte de radiodiagnostic pratiqué par un médecin
radiologue ou par un médecin dentiste,
S acte de scanographie,
I acte d’imagerie médicale par résonance magnétique,
E acte d’échographie,
RT acte de radiothérapie effectué par un
radiothérapeute,
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[image: image45.png]RN acte de médecine nucléaire,
B acte de biologie médicale
P acte d’anatomie et de cytologie pathologique,
APB acte de prélévement de produits biologiques aux
fins d’analyses,
HB acte spécialisé d’hémobiologie et de transfusion
sanguine,
DP déplacement de I’anatomo-pathologiste pour
examen extemporané,
DP =P+P/2
AMP acte de psychologie clinique,
SF acte de sage femme,
AMM acte pratiqué par un physiothérapeute,
AMO acte pratiqué par 1’orthophoniste,
AMY acte pratiqué par I’orthoptiste,
AMI acte pratiqué par un infirmier,

Article 6 (nouveau) : Les actes forfaitaires :

Sont considérés comme actes forfaitaires les actes
suivants :

- Accouchement simple effectué par un médecin
(y compris les visites de surveillance),

- Accouchement gémellaire effectué par un médecin
(y compris les visites de surveillance),

- Accouchement simple effectué par une sage femme
(y compris les visites de surveillance),

- Accouchement gémellaire effectué par une sage
femme (y compris les visites de surveillance),

Page 3776

Journal Officiel de la République Tunisienne — 6 novembre 2007




[image: image46.png]- Surveillance en unité de néonatologie d’un nouveau
né en état de détresse,

- La séance d’hémodialyse rénale,

- Lithotripsie extra corporelle y compris I’acte de
repérage quel que soit le nombre de séances,

Article 11(nouveau) : Actes multiples au cours de
la méme séance :

A/ Actes effectués dans la méme séance qu’une
consultation :

La consultation ou la visite ne se cumulent pas avec
d’autres actes exécutés au cours de la méme séance,
sauf exceptions prévues ci-dessous. Dans ce cas, seul
P’acte dont la cotation est la plus élevée est noté sur la
feuille de maladie.

Les exceptions :

1- La consultation effectuée par un chirurgien ou
un spécialiste qui examine un malade pour la
premiére fois dans un établissement de santé peut étre
notée sur la feuille de maladie en sus de I’intervention
chirurgicale qui lui fait inmédiatement suite, lorsque
cette intervention est pratiquée d’urgence et entraine
I’hospitalisation du malade.

2-Le cumul de la cotation de I’acte de radiographie
dentaire avec celui de la consultation est autorisé pour
les médecins dentistes.
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[image: image47.png]3- Le cumul de la cotation de [Iacte
d’électrocardiogramme avec celui de la consultation
ou de la visite est autorisé.

4- La cotation de I’acte de consultation spécialisée
peut étre majorée de 20 % lorsqu’une échographie est
pratiquée au cours de la méme séance.

B/ Actes multiples effectués au cours d’'une méme
séance :

1- Lorsque au cours de la méme séance
plusieurs actes inscrits & la nomenclature sont
effectués sur un méme malade par le méme praticien,
seul Pacte dont la cotation est la plus élevée est
compté avec sa cotation propre, le deuxiéme acte
éventuel est compté a 50% de sa cotation . Celles des
autres actes ne sont pas comptées.

Les dispositions de cet alinéa ne s’appliquent pas
aux :

- lésions traumatiques multiples : les actes successifs
a l'acte dont la cotation est la plus élevée, sont
calculés & 50% de leur cotation propre quel que soit
leur nombre.

- actes d’imagerie médicale diagnostique ( actes en
ZS.E]I),

- actes de biologie médicale ( actes en B et P),

- actes de médecine dentaire ( actes en D).

2- En cas d’actes multiples au cours de la méme
séance , le praticien ne doit pas noter la cotation
globale, mais doit préciser les cotations correspondant
a chacun des actes effectués.
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Actes d’imagerie médicale :

A TDexception des actes de radiologie dentaire
pratiqués par un médecin dentiste et les actes
d’échographie pratiqués par un médecin gynécologue
obstétricien, les actes d’imagerie  médicale
diagnostique doivent étre prescrits par un médecin de
spécialité différente de celui qui exécute I'acte et
doivent obligatoirement s’accompagner d’un compte
rendu.

Article 17 (nouveau): Actes de médecine

physique, rééducation et de réadaptation fonctionnelle :

Le méme acte de médecine physique, rééducation
et de réadaptation fonctionnelle, ne peut étre coté par
deux professionnels de santé pour le méme malade.

Article 2 : Les titres I et II de la partie consacrée aux actes
effectués par les médecins radiologues et médecins
radiothérapeutes oncologues prévus a 1’annexe de I'arrété du
1¥ juin 2006 susvisé, sont abrogés et remplacés par les deux
nouveaux titres conformément a I’annexe jointe au présent
arrété.

Tunis, le 29 octobre 2007,
L minisr de s sont bl
Mondher Zenidi

Le Premicr ministre
Mohamed Ghannouchi

N8o Journal Officiel de Ia Républigue Tunisienne — 6 novembre 2007 Page 3779




	[image: image49.png]Arrété du ministre de la santé publique du 18 mars
2008, portant modification de P'arrété du 1° juin
2006, fixant la nomenclature générale des actes
professionnels des médecins, biologistes,
médecins dentistes, psychologues clinici
sages femmes et auxi s médicaux (1).

Le ministre de la santé publique,

Vu la loi n° 91-21 du 13 mars 1991, relative a exercice
et 4 Porganisation des professions de médecin et de
médecin dentiste,

Vu la loi n° 91-63 du 29 juillet 1991, relative &
I’ organisation sanitaire et notamment son article 6,

Vu la loi n° 91-64 du 29 juillet 1991, relative 4 la
concurrence et au prix, ensemble les textes qui Pont
modifiée ou complétée et notamment la loi n° 2005-60 du
18 juillet 2003,

Vu Ia loi n° 92-73 du 3 a0t 1992, relative & I'exercice
de la profession de psychologue de libre pratique et
notamment son article 5,

Vu la loi n° 92-74 du 3 aodt 1992, relative aux
conditions d’exercice des professions paramédicales de
libre pratique, telle que modifiée par la loi n° 96-75 du 29
juillet 1996,

Vu la loi n° 94-28 du 21 février 1994, portant régime de
réparation des préjudices résultant des accidents du travail
et des maladies professionnelles, telle que modifiée par la
l0in°® 95-103 du 27 novembre 1995,

Vu la loi n° 95-56 du 28 juin 1995, portant régime
particulier de réparation des  préjudices résultant  des
accidents du travail et des maladies professionnelles dans le
secteur public, telle que modifiée par la loi n° 2000-19 du 7
février 2000,

(1) Les modifications portées & la nomenclature générale sont
publiées en une édition spéciale.





	[image: image50.png]Vu la loi n° 2002-54 du 11 juin 2002, relative aux
laboratoires d’analyses médicales et notamment son article 35,

Vu la loi n°2004-71 du 2 aoit 2004, portant institution
d’un régime d’assurance maladie,

Vu le décret n° 73-259 du 31 mai 1973, portant
promulgation du code de déontologie dentaire, tel que
complété par le décret n°® 80-99 du 1 janvier 1980,

Vu le décret n° 75-835 du 14 novembre 1975, portant
code de déontologie pharmaceutique,

Vu le décret n° 91-1996 du 23 décembre 1991, relatif
aux produits et services exclus du régime de la liberté des
prix et aux modalités de leur encadrement, ensemble les
textes qui I’ont modifié ou complété et notamment le décret
n°95-1142 du 28 juin 1995,

Vu le décret n° 93-1155 du 17 mai 1993, portant code
de déontologie médicale et notamment ses articles 42 et 43,

Vu Parrété du ministre de la santé publique du 1% juin
2006, fixant la nomenclature générale des actes professionnels
des médecins, biologistes, médecins dentistes, psychologues
cliniciens, sages femmes et auxiliaires médicaux, tel que
modifié par I'arrété du 29 octobre 2007,

Vu I’avis de la commission créée aupreés du ministére de
la santé publique chargée de I’examen de la révision de la
nomenclature des actes professionnels.

Arréte :

Article unique - Le titre III de la partie consacrée aux actes
effectués par les médecins et les médecins dentistes, le titre X
de la partie consacrée aux actes effectués par les médecins et le
titre IV de la partie consacrée aux actes effectués par les
paramédicaux prévus a I'annexe de Parrété du 1% juin 2006
susvisé, sont abrogés et remplacés par les nouveaux titres
conformément a I’annexe jointe au présent arrété.

Tunis, le 18 mars 2008.

Le ministre de la santé publique
Mondher Zenaidi
Vu
Le Premier ministre
Mohamed Ghannouchi
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[image: image52.png]ACTES DE BIOLOGIE MEDICALE

1- ANATOMIE CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES
B S S T S S T e el

| leog’e 3

* Conventionnel

*Monocouche
- Diagnostic cytopathologique sur liquide biologique (ascite, liquide pleural, liquide bronchique) :

* Apposition et grattage
* Avec coloration(s) spéciale(s) précisée(s) dans le compte rendu
* Pour les organes pairs avec individualisation des échantillons

- Diagnostic cytopathologique par ponction d'organe :

* Simple

* Multiple sur un méme organe
* Bilatéral pour les organes pairs avec individualisation des échantillons

- Suppléments pour inclusion en paraffine

1.2- HISTOPATHOLOGIE :
Le compte rendu doit préciser la ou les coloration(s) spéciale(s) éventuellement utilisée(s).

1.2.1- Biopsies non individualisées

: cotation

- Diagnostic histopathologique, par inclusion et coupe de prélévements biopsiques uniques ou multiples non
individualisés quel que soit le nombre de fragments :

* Sans coloration spéciale

* Avec coloration(s) spéciale(s)
Exemples : biopsie(b) cutanée, b. du col utérin, b de I'endométre, b. rectale, b. colique, b.
dlintestin gréle, b. gastrique, b. hépatique,, b. laryngée, b. bronchique, b. pleurale, b.
amygdalienne, b. testiculaire, b. vésicale, b. rénale, b. ostéomédullaire...

.2.2- Biopsies étagées :
code désignation de l'acte cotation

- Diagnostic histopathologique, par inclusion et coupe de prélévements biopsiques étagés effectués au niveau de
plusieurs zones de voisinages et nécessitant lindividualisation des prélévements (cette individualisation doit
apparaitre dans le compte rendu).

* Sans coloration spéciale

* Avec coloration(s) spéciale(s)

Exemples : b. laryngées ou oesophagiennes ou gastriques ou duodénales a plusieurs
niveaux, b. du col utérin multiples et repérées, b. rectocoliques étagées, b. bronchiques sur
plusieurs troncs (Iarbre bronchique droit et I'arbre bronchique gauche font I'objet d’'une cotation
unique)

123
__cotation

- Curetages et Biopsies guidées :

_ désignation de facte

- Diagnostic histopathologique par inclusion et coupe de prélévements par :

7%

du o gijretage biopsique (exemple : curetage biopsique de I'endomeétre ou du cavum) &
g 4 q

** Sans {





[image: image53.png]ACTES DE BIOLOGIE MEDICALE

1- ANATOMIE CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES
e

1.2- HISTOPATHOLOGIE :

1.2.6- Examens extemporanés :
désignation de I'acte

cotation

0, - Controle histologique ultérieur, obligatoire, aprés inclusion de la piéce dans la paraffine (la
cotation se fait selon la nature de la piéce)

1.2.7- Feetus / Placenta :

code désignation de I'acte cotation

- Examen anatomo-pathologique complet du fostus ( de moins de 24 semaines)
- Examen du placenta complet avec cordon et membranes

)| - Examen du placenta complet avec cordon, membranes et fostus

1.2.8- Autopsies :

“code désignation de I'cte cotation

- Examen nécropsique

1.2.9- Immunohistochim

code désignation de l'acte cotation

- Examen immunohistochimique sur coupes tissulaires ou prélévements cytologiques, (Le compte rendu doit
comporter 4 rubriques clairement individualisées : La technique utilisée, nom des anticorps utilisés, résultats de

I'examen et conclusion) :

* Par anticorps utilisé
* Récepteurs hormonaux tissulaires
* Oncoprotéines ( Exemple : Hercept test )

1.2.10 - Techniques particuliéres :

code " désignation de I'acte

cotation

- Hybridation in situ sur coupes tissulaires :

* Par sonde utilisée

* Cotation maximale *

- Immunofluorescence : par anticorps

| - Analyse d’ ADN par technique de biologie moléculaire (PCR) : par sonde utilisée
| - Phénotypage cellulaire par cytométrie de flux : par anticorps

- Analyse du cycle cellulaire par cytométrie

)| - Microscopie électronique

11 - MICROBIOLOGIE

Bactériologie cl

111 - Par Produit pathologique.
( Par identification compléte de germe(s) pathogéne(s), on entend identification biochimigue et/ou antig
isolée(s).)

ique de(s)/(la) bactécie(s)

code  désignation,de lacte

Urines :
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Il - MICROBIOLOGIE

111 - Bactériologie clinique

11.1.1 - Par Produit pathologique.
(Par identification compléte de germe(s) pathogéne(s), on entend identification biochimigue ev/ou antigénique de(s)(la) bactétie(s)
isolée(s).)

désignation de I'acte 3 e cotation

- Examen cytobactériologique (ECBU);ta cotation de base globale comprend : Examen
cytologique quantitatif, étude du culot urinaire (recherche de cristaux), isolement et
dénombrement des germes (mycobactéries exclues), quelle que soit la méthode Identification
compléte de(s) germe(s) isolé(s) Antibiogramme

- Outre les recherches communes & tous les examens microbiologiques et en I'absence
d'examen parasitologique prescrit, Ia cotation de base globale comprend : Examen
microscopique direct, isolement avec éventuellement identification compléte de(s) germe(s)
entéropathogene(s) et antibiogramme, recherche et identification du Candida albicans si
nécessaire

- Cotafion supplémentaire pour :

* Recherche et identification de Campylobacter
* Recherche et identification de germes anaérobies avec antibiogramme

- Recherche systématique de(s) germe(s) aérobie(s) et anaérobie(s) avec éventuellement
identification compléte et antibiogramme

Sécrétion et Exsudats génitaux :

- Chez 'homme (prélévement urétral)
- Chez la femme (prélévement vaginal)

La cotation de base globale comprend : Examens microscopiques, isolement avec
éventuellement identification compléte de(s) germe(s)pathogéne(s) et antibiogramme, culture
mycologique d'isolement avec éventuellement identification du Candida albicans si nécessaire,
recherche du Trichomonas vaginalis dans un prélévement vaginal. Les recherches directes de
mycoplasme et de Chlamydiae sont cotées en sus de la cotation de base globale

Sécrétion broncho-pulmonaires et expectoration:

| - Examens microscopiques, isolement, numération et éventuellement identification de(s)
germe(s) pathogéne(s) (mycobactéries exclues) avec antibiogramme, recherche et identification
du Candida albicans si nécessaire

Sécrétion et Exsudats de la sphére oto-rhino-pharynaée :

D| - Examens microscopiques, isolement avec éventuellement identification compléte de germes
pathogénes et antibiogramme

- Examen cytologique (Numération et formule leucocytaires)

13¢| - Examens microscopiques, isolement, éventuellement identification compléte de germes
pathogenes (mycobactéries et anaérobies exclus) et antibiogramme

- Cotation supplémentaire pour :

* Recherche d'antigéne bactérien soluble
* Isolement, identification compléte de(s) germes(s) anaérobie(s) et antibiogramme

Fus et prélévements divers

BT YRR R
- Examens mlcroseop ues, isolement, éventuellement identification compléte de germes
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———————— e

11 - MICROBIOLOGIE
1.1 - Bactériologie clinique

11.1.1 - Par Produit pathologique.

(Par identification compleéte de germe(s) pathogéne(s), on entend identification biochimique et/ou antigénique de(s)/(la) bactérie(s)
isolée(s),)
code " désignation de racte e i ~cotatio
Pus et prélévements divers

- Cotation supplémentaire pour : isolement, identification compléte de(s) germes(s) anagrobie(s)
et antibiogramme

Air expiré :

0/ - Test respiratoire au carbone 13 (test utilisé exclusivement pour le contréle des ulcéres dus &
Hélicobacter pylori) N

11.1.2 - Par examen

Ceode T dasignation de facte

- Recherche de mycobactéries dans les produits pathologiques :

* Examen microscopique + culture sur 2 tubes au moins (par prélévement)

* Identification biochimique de Mycobacterium tuberculosis par au moins 2 tests

* Identification biochimique des autres mycobactéries

- Antibiogramme (4 antibiotiques au moins)

- Recherche et identification de Mycobacterium tuberculosis par technique de biologie
moléculaire (PCR) :

- Recherche de bactéries par examen direct au microscope & fond noir (spirochétes,
leptospires...)

2] - Recherche d'un micro-organisme par immunofiuorescence (quel que soit le nombre de sérums
utilisés)
- Isolement de leptospires par cultures sur milieux spéciaux

| - Isolement et numération de Mycoplasmes avec antibiogramme
- Recherche et identification de Mycoplasmes par technique de biologie moléculaire (PCR)

- Recherche directe de Chlamydiae par technique immunologique

| - Recherche et identification de Chlamyia trachomatis par technique de biologie moléculaire
(PCR)

- Recherche et identification d’Hélicobacter
- Recherche et identification de Legionella

- Identification d'une bactérie par la détermination de sa toxine

* Par technique immunologique

* Par pouvoir pathogéne expérimental

- Toxinotypie botulique
- Etude de la concentration d'antibiotiques chez le malade : Dosage d'un antibiotique

- Etude du pouvoir bactéricide d'antibiotiques et de leur association

- Recherche de bactéries multirésistantes

Sérologie bactérienne

le compte rendu doit préciser Ia ou les techniques(s) utilisée(s) avec leur scuil de sensibilité et proposer une

interprétation des résultats, en fonction des données cliniques disponibles, ainsi que les modalités du suivi

sérologique éventuel en cas de positivité. Par diagnostic sérologique, on entend la recherche et le titrage

éventuel des anticorps spécifiques. , Les abréviations des techniques sont les suivantes : * Agg : Agglutination
¢, * IFI : Immunofluorescence indirecte. Pour les sérodiagnostics

* EIA : Technique Immunoenzymar s
nécessitent un examen itératif, les se s doivent étre conservés 4 —20° au moins 3 mois.
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11 - MICROBIOLOGIE

- . Sérologie bactérienne

__ désignation de Iacte

code

- Antistreptolysine O (ASLO)

- Antistreptodomase (ASDOR)

- Antistreptokinase (ASK)

- Borrelioses : il

* Maladie de Lyme (IFI ou EIA)
* Fiévres récurrentes (IFI ou EIA)
- Brucelloses :

* Wright et Rose Bengale
*IFI OU EIA
- Chlamydiae :

* Trachomatis (IgG et IgM et/ou IgA)
* Autres 3

- Hélicabacter pylori (EIA)
- Legionellose (IFI ; EIA)
- Leptospiroses

- Mycoplasma :

* Mycoplasma pneumoniae
* Mycoplasma ureaplasma, Mycoplasma hominis : les 2 (inhibition de croissance)

- Fiévre Q (Coxiella burnetti) IgG/ight
- Rickettsioses (IFI) par espéce

- Salmonelloses : Sérodiagnostic de Widal
- Syphilis : Dépistage par 2 réactions obligatoires dont au moins une de chaque groupe ci-aprés -

* Groupe 1 : Réaction d'agglutination (Agg) * Groupe 2 : TPHA ; EIA ; FTA abs
NB : En cas de réaction positive, un fitrage doit étre pratiqué sur chaque groupe

- Maladie des griffes du chat (IFl etlou EIA)
| - Yersinioses (Agg 8 antigénes)

11.3 - virolog

ignation dgrl’arcter ) B 3 : o y . ___cotation

£ code

- Recherche de virus par inoculation sur :

* Lignée épithéliale continue humaine ou animale

* Primoculture de rein de singe
* Primoculture de rein humain embryonnaire

* Oeufs embryonnés

* Souriceaux (isolement d Entérovirus non Polio)

- Recherche de virus par agglutination de particules sensibilisées

- Recherche de virus par immunofiuorescence directe -

* Par virus

ea

* Cotation maximal
- Identification de vi
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1l - MICROBIOLOGIE

logie

designationdelacte Dt cotation

* Arbovirus
* Arénavirus

* Myxovirus

* Paramyxovirus

* Herpes virus
* Cytomégalovirus

* Poliovirus o

* Virus de la rubéole

* Réovirus

- Identification d'Entérovirus non Polio aprés isolement sur souriceaux

- Antigénémie CMV (PP 65)

Détermination des antigénes viraux non précisés dans la nomenclature
Génotypage HCV

Détermination de la charge virale (qualitative+quantitative)

Recherche de génomes viraux par technique PCR (Polymerase Chain Reaction)

sérologie virale
e compte rendu doit préciser Ia ou les techniques(s) utilisée(s) avec leur seuil de sensibilité et proposer une
interprétation des résultats, en fonction des données cliniques disponibles, ainsi que les modalités du suivi
sérologique éventuel en cas de positivité. Par diagnostic sérologique, on entend la recherche et le titrage
éventuel des anticorps spécifiques. Pour les sérodiagnostics qui nécessitent un examen itératif; les sérums
doivent étre conservés 4 —20° au moins 6 mois. La cotation de certains examens de sérologie virale est fonction
de Ia (des) technique(s) utilisée(s) : EIA : Technique immunoenzymatique B 150 par isotype ; IB :
Immunoblot B 200 ; FI : Immunofluorescence indirecte B 100 par isotype ; IHA : Inhibition
d'hémagglutination B 50 ; RFC : Réaction de fixation du complément B 50 ; Ac : anticorps ; Ag :
antigéne

ésignation de Iacte

code

cotation

*RFC
*IHA
“IFI (1gM /1gG)
“EIA (IgM/ IgG)
- Chorioméningite lymphocytaire (Arénavirus) :
* IFI (1gM / 1gG)
*EIA (IgM/ IgG)
- Cytomégalovirus -
*IFI (1gM / 1gG)
“EIA (IgM/ IgG)
- Virus d'Epstein-Barr (EBV) :

* Mononucléose infectieuse :
** Agglutination dhématies ou de particules sensibllisées

“ IFI (1gM / 1gG)
“EIA (IgM / 1gG)
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érolog le

wods designationde racte . cottion

* Anticorps spécifiques (Ac VA, Ac EA, Ac EBNA) par
= AcIFI (1gM/ 1gG)
** AcEIA (Ig / IgG)
- Herpes simplex

* Anticorps ant-VHS1 :
“*IFI 1gM /1gG)
*EIA (1M /1gG)

* Anticorps ant-VHS2 :
**IFI (1gM /1gG)

[BBEGBOT70, “EIA (1gM1gG)

- Herpés 6 (VHH) :

[EBEGO0I8D]  * IF1 (1gG) X B e

[BBEDOGMB6, - E1A (9G) B e

~Varicelle zona :

[BEEGOGE0E _* ¥ (oM /19G) B

[BBEOG0ZE] * EA (o 19G) B

- Entérovirus -

* EIA (1gM/ 1gG) et pour chaque sérotype B s

- Grippes

* Grippe A+
*RFC
“1HA
** EIA (1gM /19G)

* Grippe B :
*RFC
~HA
*EIA (1M /19G)
- Parainfluenza (paramyxovirus) par Ag (antigéne) :

[BBEGEOZ80] - RFC/IHA

- Virus respiratoire syncitial

SIELOIMI5)
| "EA(gM/Ig6)
~ Hepatite A
*IF (1M / 1gG)
“EIA (gM/1gG)
- Hepatite B : (VHB)

* Technique
* Ag HBs
** Ac apti-HBs

[BBEw0320]

(BBE00033]

[Ba=o00ss]

{BBECO038) Ao antHBe A
[B8Eo0usTD] ;
[Bazo00380]

** Acant-HBo IgM
**AgHBe &
** Ac anti-HBe:
- Hepatite C (VHC) :
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* Test de confirmation | B (Riba)
- Hépatite delta (VHD) :

* Technique EIA :
** Ag delta

*+ Ac anti-delta IgM
+ Ac anti-delta 19G
- Hépatite E :
*EIA (IgM/ 1gG)
- Oreillons : virus ourlien
*IF1 (igM / 1gG)
“EIA (IgM / 1gG)
- Parvovirus B19
*IF1 (IgM / 1gG)
* EIA (IgM / 1gG)
-VIH :
* Ac anti-VIH 1+2+sous type 0 par EIA

* Test de confirmation 1B
* Recherche et titrage de I'Ag VIH P24

-HTLV I/
* Ac anti-HTLV /1l par EIA
- Rage (virus rabique)

*IF1 (IgM / 1gG)

*EIA (IgM/ 1gG)
- Rougeole

*1HA

*1FI (IgM / 1gG)

* EIA (IgM/1gG)
- Rubéole :

*IHA

* EIA (IgM ou IgG)

I0CHIMIE CLINIQUE

Le compte rendu doit préciser Ia
informatiques utilisées,

1I1- ECHANTILLON : SANG

ou les technique(s) utilisée(s), la marque des réactifs et les applications

- ACETYLCHOLINESTERASE
~ACIDE ACETOACETIQUE
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1Il.1- ECHANTILLON : SANG

code  désignation delacte

| - ACIDE OXALIQUE

- ACIDE PHYTANIQUE CPG

- ACIDE PIPECOLIQUE CPG + CCM

 cotation

- ACIDE PYRUVIQUE

| - ACIDE URIQUE

- ACIDES AMINES : dosage CEI

- ACIDES AMINES : ANALYSE CCM

- ACIDES GRAS TOTAUX: dosage et fractionnement CPG

- ACIDES GRAS NON ESTERIFIES (AGNE)

- ACIDES GRAS A TRES LONGUES CHAINES (CCM+CPG)

| - ACIDES ORGANIQUES (GC-MS)

- ACTH : HORMONE ADRENOCORTICOTROPE

- ADH : HORMONE ANTIDIURETIQUE

- ADRENALINE + NORADRENALINE + DOPAMINE CE!

- ADRENALINE + NORADRENALINE + DOPAMINE HPLC

- ALANINE AMINOTRANSFERASE (ALAT)

- ALBUMINE

* Colorimétrie

* Immunochimie

- ALDOLASE

- ALDOSTERONE

- ALPHA-FOETO PROTEINE (AFP)

- ALPHA 1 ANTITRYPSINE (AAT)

- AAT : PHENOTYPAGE

- AMMONIAQUE

- AMP. CYCLIQUE

- AMYLASE

- ANDROSTENEDIOL

- ANDROSTENEDIONE (DELTA-4)

- ANGIOTENSINE II

- ANTIGENE

*CA 125

*CA 50

*CAT72-4

*CA15-3

*CA19-9

* CARCINO-EMBRYONNAIRE (ACE)

* CYFRA 21

- ANTIGENE PROSTATIQUE SPECIFIQUE (PSA)

* Total

* Libre + total

- APOLIPOPROTEINE
*A1
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111.1- ECHANTILLON : SANG

1é§bh°ﬁ“",9?!f5€!% i B " cotation

- ASPARTATE AMINOTRANSFERASE (ASAT)

- BETA 2 MICROGLOBULINE

~BICARBONATES OU CO2 TOTAL (réserve alcaline)
- BILIRUBINE

* Conjuguée (directe)
* Totale
* Totale +conjuguée

CALCITONINE
CALCIUM
CALCIUM IONISE
- CARNITINE Libre + totale (RIA) .
~CAROTENE
[BCB000580, - CERULEOPLASMINE
0 - CHLORE
- CHOLESTEROL

*HDL:
** Méthode par précipitation
* Méthode immunologique

*LDL

*LIBRE

* MEMBRANAIRE
*TOTAL

| - CITRATE

~COMPLEMENT C3
“COMPLEMENT C4

- CORTICOSTERONE

- CORTISOL

- CORTISONE

“CREATINE KINASE (CK)
“CREATINE KINASE MB (CK-MB)
“CREATININE KINASE MB MASSE
~CREATININE
_CRYOGLOBULINE :

* Identification
* Recherche
- CUIVRE

* COLORIMETRIE
* SAA

- CYCLOSPORINE

[BGBD00780) - DEHYDROEPIANDROSTERONE (DHEA)
030800, - DEHYDROEPIANDROSTERONE SULFATE (DHEAS)

~DESOXYCORTICOSTERONE (DOC)
- DESOXYCORTISOL-11
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1ll.1- ECHANTILLON : SANG

code qésignaﬁoh de I'acte

)| - DESOXYCORTISOL-21

- DESOXYPYRIDINOLINE ET PEPTIDES ASSOCIES

- DIHYDROTESTOSTERONE (DHT)

- DIPHOSPHOGLYCERATE-2-3(DPGY

0, - ELECTROHORESE HEMOGLOBINE

- ELECTROPHORESE DES LIPOPROTEINES

- ELECTROPHORESE DES PROTEINES SERIQUES

- ENZYME DE CONVERSION

- ERYTHROPOIETINE

- ESTRADIOL

- ESTRIOL

- ESTRONE -

- FER + CAPACITE DE FIXATION ET COEFFICIENT DE SATURATION
- FERRITINE

- FIBRINOGENE

- FIBRONECTINE

- FOLATES GLOBULAIRES

- FOLATES SERIQUES

- FRUCTOSAMINE

| - FSH : HORMONE FOLLICULOSTIMULANTE

- GALACTOSE

)| - GALACTOSE 1 PHOSPHATE URIDYLE TRANSFERASE

| - GAMMA GLUTAMYL TRANSFERASE (GGT)

- GASTRINE

- GAZ DU SANG

- GH (STH) : HORMONE SOMATOTROPE

- GLUCAGON

- GLUCOSE -6-PHOSPHATE DESHYDROGENASE (G6PD)
- GLUCOSE

- GLUCOSE POST-PRANDIAL

| - GLUTATHION PEROXYDASE

- GLUTATHION REDUCTASE

- GLYCOPROTEINE ACIDE GPA (OROSOMUCOIDE)
- GMP CYCLIQUE

- GONADOLIBERINE (LH-RH)

- HAPTOGLOBINE

- HEMOGLOBINE A2 CEI

- HEMOGLOBINE F : dosage

- HEMOGLOBINE GLYQUEE (Hb A1c)

- HEMOGLOBINE S : test de slubilité

- HOMOCYSTEINE LIBRE ET TOTALE (HPLC OU EIA)
- HORMONE CHORIOGONADOTROPE (HCG)

i
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1I1.1- ECHANTILLON : SANG

code désignation de Iacte

- IMMUNOELECTROPHORESE DES PROTEINES

|+ Technique manuelle sur gélose avec anti-sérum total+anti-lgG+anti-Ight+anti-IgA +anti-
Kappa+anti-Lambda

* Immunofixation

| - IMMUNOGLOBULINES A (IgA)

~IMMUNOGLOBULINES E SPECIFIQUES

~IMMUNOGLOBULINES E TOTALES

- IMMUNOGLOBULINES G (IgG)

“IMMUNOGLOBULINES M (IgM)

- INSULINE

- INHIBINE

~INSULINE LIKE GROWTH FACTOR IGF1

ZIGFBP3 : INSULINE LIKE GROWTH FACTOR BINDING PROTEIN 3

| - IONOGRAMME :Na + K + CI + Réserve alcaline + Protides

-~ ISOELECTROFOCALISATION DE L'HEMOGLOBINE

- LH : HORMONE LUTEINISANTE

_LACTATE DESHYDROGENASE (LDH)

_LACTATE DESHYDROGENASE ISOENZYMES PAR ELECTROPHORESE

_LACTATE DESHYDROGENASE 1 (HBDH )

LEPTINE (RIA)

- LIPASE

- LIPOPROTEINE a (Lpa)

LITHIUM

- LITHIUM GLOBULAIRE

- MAGNESIUM GLOBULAIRE

- MAGNESIUM PLASMATIQUE

- MAGNESIUM IONISE

- METHEMOGLOBINE

| - METHOXY-AMINES (CEI)

)| - METHOXY-AMINES (HPLC)

- MYOGLOBINE

- NEURON SPECIFIC ENOLASE

- NICKEL

- NUCLEOTIDASE 5

- OROSOMUCOIDE

~OSMOLARITE PAR OSMOMETRE

- OSTEOCALCINE

- PARATHORMONE (PTH)

- PEPTIDE C

_PEPTIDE INHIBITEUR DE LA GASTRINE (GIP)
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!l - BIOCHIMIE cLINIQUE

- PHOSPHATASES AGIDES TOTALES

- PHOSPHATASES ALCALINES,

- PHOSPHATASE ALCALINE OSSEUSE
- PHOSPHOLIPIDES

POTASSIUM -
PREALBUMINE
- PREGNENOLONE
- PREGNENOLONE 17-0H
I790] - PROGESTERONE
[BEB001866] - PROGESTERONET7-OH
-PROLACTINE .
- PROSTAGLANDINES CHACUNE
- PROTEINE C REACTIVE (CRP) : test au latex
-CRP:DOSAGE
- PROTEINE DE TRANSPORT HORMONES SEXUELLES (TeBG; SHBG)
- PROTEINE DE TRANSPORT HORMONES THYROIDIENNES (TBG)
- PROTEINES TOTALES
- PROTOPORPHYRINE ERYTHROCYTAIRE
- PYRUVATE KINASE
- RENINE
- RETINOL BINDING PROTEIN (RBP)
- SEROTONINE
- SELENIUM :

* PAR COLORIMETRIE
* PAR SAA (spectrophotométrie d'absorption)

- SEPARATION LEUCOCYTES POUR DOSAGE ENZYMATIQUE
- SODIUM
- SOUS UNITE ALPHA (FSH, LH, HCG, TSH)
- STATUT ANTIOXYDANT TOTAL
- SUPEROXYDE DISMUTASE (SOD)
SUSCEPTIBILITE DES LDL A L'OXYDATION
SUSCEPTIBILITE DES MEMBRANES A L'OXYDATION
- TESTOSTERONE :

* SANS EXTRACTION
m * AVEC EXTRACTION (4 préciser sur le compte rendu)

| [EEHB00204g] - THYROCALCITONINE
[EGB002080) - THYROGLOBULINE 7

60, - THYROXIN BINDING PREALBUMIN (TBPA)
[BGE002076) - THYROXINE LIBRE (FT4)
| BBB002a80] - THYROXINE TOTALE (T4)

=~ TRANSCORTINE(CBG)
|- TRANSFERRINE
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ANG

ECHANTILLOI

code designation de lacte

[BEB002140) - TRIGLYCERIDES

cotation

[BCB00Z120] - TRIGLYCERIDES MEMRANAIRES

[BOB002130, - TRIODOTHYRONINE LIBRE (FT3)

[BCB002140] - TRIODOTHYRONINE TOTALE (T3)

~TRYPSINE

- TROPONINE I*

- TROPONINE T*

~TSH : HORMONE THYREOSTIMULANTE ~

- VITAMINE A

- VITAMINE B 12

oozl
B
e
B

[BOB02220 - VITAMINE C

VITAMINE D : dérivés dihydroxylés 1,25 (di-OH 1.25-D3)

[BGE002240) - VITAMINE D : dérivés dinyroxylés 24,25 (di-OH24,25-D3)

- VITAMINE D : 25 OHD3

VITAMINE E

marque des réactifs et les applications informatiques utiiisées

111.2 - ECHANTILLON : URINES

ignation de

_DETERMINATION DES MARQUEURS SERIQUES MATERNELS POUR L'EVALUATION DU
RISQUE DE TRISOMIE 21 (par au moins deux marqueurs) le compte rendu doit préciser la

- ACIDES AMINES : dosage CEl

[BCE00020; - ACIDE DELTA AMINO-LEVULINIQUE (ALA) HPLC

[BGE000030) - ACIDE DELTA AMINO-LEVULINIQUE CEI

[BEE00E0A0, - ACIDE HIPPURIQUE

- ACIDE HOMOVANILIQUE (HVA) -

[Beeum00sg] - ce!

“HPLC

- ACIDE HYDROXY-INDOLE-ACETIQUE (HIAA)

* COLORIMETRIE

“CEl

“HPLC

B - ACIDE MERCAPTURIQUE

- ACIDES ORGANIQUES

*GC-MS

“CPG

[BGCH00130] - ACIDE OROTIQUE (GC-MS)

[BGE000146) - ACIDE OXALIQUE

- ACIDE SIALIQUE

[BecumDiE0
[BECO00160] - ACIDE TRANSMUCONIQUE

{Boc00070] URIQUE

WVANVL.MANDELlauE A
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1l.2 - ECHANTILLON : URINES

ode 3 dé;(gna?iqn d __ cotation

* Etude semi-quantitative

* Dosage CEI

*(VMA) : Dosage HPLC
- ADRENALINE + NORADRENALINE + DOPAMINE

-

*CEl
*HPLC

- AMP, CYCLIQUE

- AMYLASE

- ANDROSTANEDIOL

- ANDROSTENEDIOL

- BETA 2 MICROGLOBULINE

- CALCIUM

- CETOSTEROIDES -17

- CETOSTEROIDES -17: fractionnement
- CHIMIE DES URINES

*Jusqu'a 5 parametres

*Jusqu'a 10 parametres

- CHLORE

- CITRATE

- CORTISOL

- CREATINE

- CREATININE

- CRISTALLURIE : Ex, sédiment urinaire en lumiére polarisée
- CUIVRE SAA

- DIAGNOSTIC IMMUNOLOGIQUE DE LA GROSSESSE
- ELECTROPHORESE DES PROTEINES

- GALACTOSE

- GLUCOSE :dosage

- HYDROXY-17- CORTICOSTEROIDES

- HYDROXYPROLINE

- IMMUNOELECTROPHORESE DES PROTEINES

* Technique manuelle sur gélose avec anti-sérum total+anti-lgG+anti-lgM+anti-IgA+anti-
Kappa+anti-Lambda

* Immunofixation

- IONOGRAMME : Na + K
- MAGNESIUM URINAIRE
- MELITURIE CCM
- METANEPHRINES CEI
- METANEPHRINES HPLC
- MICROALBUMINURIE
- MUCOPOLYSACCHARIDES :

* Recherche
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ECHANTILLON : URINES

désignation do Facto cotation

|

NGRRARNNARERA NAN HHARER

- OLIGOSACCHARIDES CCM
“OSMOLARITE PAR OSMOMETRE

code
[BCG000ET0]
Bccamosso
[BCCon08s0.
[BCCOG0800. - PHOSPHATES
[BccHuoen]
[Bccoooszn
[BecoGE

PORPHOBILINOGENE ( PBG) : dosage
PBG - rocherche.
~PORPHYRINES -

G oossse
BOG000BAT]~ Fractonnement arsovaris
BC5000880] Fractomnement par FPLG 5 3

[BSGEERA] - POTASSIUM

_ PREGNANETRIOL
[BEBO0GEHY] - PROTEIURIE - dosage

PROTEINURIE DE BENGE JONES - PAR IMMUNOFIXATION
REACTION DE BARBER AU CYANURE SODIUM (homocysiéinurie)
REACTION DE BRAND NITRATE ARGENT (acides aminés soufrés)
REAGTION DNPH (acidos apha oétoniques)

REACTION PERCHLORURE FERRIQUE (acide phénylpyruiue)
'RECHERGHE DE SULFITES

RECHERGHE DE SUCRES REDUCTEURS

= o d iis i

BEBOTA) - o LACTIOUE
BGB000628] - ALBUVINE IHUNGGHINE

)
o

omounalE |
e Bt

~E-

EEE

=

[BSBO0BBEY] - CHLORE B

0] - ELECTROPHORESE DES PROTEINES
{UNOELECTROPHORESE DES PROTEINES
“ Technique manuelle sur glose avec antsérum toalvaniFgG +anti-ight+antrgAsant-
Kappa+ant-Lambda
* Immunofation

(BS5065586]
SGB00HHH] - MMUNOGLOBULINES A
[Beooaios]

“IMMUNOGLOBULINES G
~IMMUNOGLOBULINES M.
ROFOCALISATION DES PROTEINES
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111.3 - ECHANTILLON : LIQUIDE CEPHALO-RACHIDIEN

code b désignation de I'acte

1.4 - ECHANTILLON : SUEUR

coder e désignation de lacte

cotation

cotation

- TEST A LA SUEUR : dosage des chiorures

- TEST A LA NINHYDRINE

)| - TEST A LA PILOCARPINE

cotation

-PROTEINES

)| - TRIGLYCERIDES

111.6 - ECHANTILLON : LIQUIDE AMNIOTIQUE

code  désignationdo lacte

cotation

- ACETYLCHOLINESTERASE : Dosage

| - ACIDES AMINES CEI

§] - ACIDES ORGANIQUES CG-MS

- ALPHA-FOETO PROTEINES

8] - BILIRUBINE

0] - LECITHINE / SPHINGOMYELINE

[BEGHOT0T0] - PALMITATE/STEARATE CPG

-~ PHOSPHATASES ALCALINES

~PHOSPHATIDYL GLYCEROL

117 - ECHANTILLON : SUCS DIGESTIFS
(Salive, suc gastrique, bile, suc intestinal, suc pancréatique)

désignation do facte

_code

] - CHIMISME GASTRIQUE

~CORTISOL

)| - CORTISONE

“PROGESTERONE

“PROGESTERONE17-OH

[BCHOG0TS0] -
[BGH000080; - TESTOSTERONE
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111.8 - ECHANTILLON : SELLES

code désignation de I'acte

- PORPHYRINES FECALES : fractionnement
- RECHERCHE DU SANG

- STEATORRHEE

* Recherche de graisses neutres et acides gras
* Etude quantitative méthode pondérale
* Etude quantitative méthode fitimetrique <

ECHANTILLON : CALCUL

code désignation de l'acte cotation
- CALCUL : 4

* Analyse chimique
* Analyse séquentielle optique (IR)

11110 - EPREUVES FONCTIONNELLES :
1 est proposé de coter les épreuves fonctionnelles comportants €xécution d'un méme acte sur des prélévements
répétés comme suit : 1 prélévement = cotation unitaire (Bi =B) ; 2 prélévements =1,5x Bi; 3,  prélévements =
2x Bi; 4 prélévements =2,5 x Bi ; =5 prélévements = 3 x Bi

désignation de Iacte cotation

020, - CLAIRANCE DE L'ALPHA 1 ANTITRYPSINE

- CLAIRANCE DE LUREE

- EPREUVE A LINSULINE :dosage du glucose

- EPREUVE AU GLUCAGON :dosage du glucose

B
B
B
B
- EPREUVE DE CONCENTRATION DES URINES B
Ba
8]
B
B

- EPREUVE DE DILUTION DES URINES

T - HGPO SIMPLIFIEE : 2 dosages
[BEKODG160] - EPREUVE DE JEUN+DOSAGE DU GLUCOSE ET DU LACTATE(2-10pts)
[BEROODTD, - CYCLE GLYCEMIE-LACTATE-PYRUVATE (2ptsirepas) " 3 repas.

BCKS - CYCLE AMMONIEMIE (2pts/repas) * 3 repas.

- TEST AHCG : dosage de la testostérone

* 2 préfévements
3 prélevements

BaE
B
]
B
* 4 prélévements
B
Bz
Bl

* = 5 prélévements
~TEST A HCG : dosage Estradiol

[BORBEOE, -2 pretevements

|
Bia
]
Lm
B
T
|
Lam
s
s
[
[
[
s
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111.10 - EPREUVES FONCTIONNELLES :

désignation de Iacte T . cotation

* 2 prélévements
* 3 prélévements
* 4 prélévements
“= 5 prélévements

- TEST AU D-XYLOSE
~TEST A LA DEXAMETHASONE : dosage ACTH

* 2 prélévements
* 3 prélévements
* 4 prélévements
* = 5 prélévements

- TEST A LINSULINE : dosage du cortisol

* 2 prélévements
* 3 prélévements
* 4 prélévements
* =5 prélévements
TEST A LINSULINE : dosage GH (STH)

* 2 préfévements
3 prélévements
* 4 prélévements
=5 prélévements

- Epeuve HGPO : dosage Insuline

* 2 prélévements
3 prélevements
* 4 prélévements
=5 prélévements
- Epeuve HGPO : dosage peplide C
* 2 prélévements
*3 prélévements
4 prélevements
G * =5 prelévements
- TEST AU LH-RH : dosage de FSH-LH

* 2 prélévements
* 3 prélévements
“ 4 prélévements
“= 5 prélévements

-~ TEST AU LH-RH : dosage des sous unités Alpha

* 2 prélévements
00040 3 prélevements
[BEKO00520, _* 4 prelévements
[BCKOO0880] - = 5 prélevements

- TEST AU SYNACTHENE : dosage du corisl





[image: image71.png]ACTES DE BIOLOGIE MEDICALE

111 - BIOCHIMIE CLINIQUE
111.10 - EPREUVES FONCTIONNELLES :

code désignation de I'acte

cotation

“* =5 prélevements

-TEST AU TRH : dosage de prolactine et TSH

[BCKOO0BED,  * 2 prélevements.

[ECKO0G580] 3 prelevements

[BORGO0E0D 4 prefovements

[BCKOD08T0, - = 5 prelevements

IV - GENETIQUE -

code désignation de Iacte

cotation

[BDAGOG0D] - Caryotype sur sang en banding *

[BBABO000] - Caryotype sur sang en haute résolution

038, - Caryotype sur moelle osseuse

[BBAGOGOHD. - Caryolyps fostal ur iquide ammoliue ou tophobiase (drect-cuture)
X - Caryotype sur fibroblastes

- Caryotype sur tissus solides

- Chromatine sexuelle

~ Culture cellulaire (autre que lymphocytes)

~ Hybridation in situ

[BBAD00T6D, - Extraction ADN

[BOADBOIAD, - Electrophorése acetyl cholinestérase dans liquide amniotique

[BBAD00TED] - Péparaton ciot lewcocyiare

- Analyse ADN : Par PCR

“PCR simple
~Echn<6

**6<Ech <15

*Ech>15

* PCR multiplex :
~ Echn.<6

6 <Ech.<15

*Ech> 15

* PCR simple radioactive :
 Echn.<6

6 <Ech.<15

“Ech> 15

- Analyse ADN : Par Southern Biot

*Echn<6

“6<Ech. <15

“Ech>15

- Analyse ADN : Par Dot Blot

* Echn<6

*6<Ech <15
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désignation de Iacte cotation

*Ech>15
Echn. : Nombre d'échantilions a analyser pour plusieurs membres d'une famille

BBRBO068) - Digestion enzymatique
[BDAUORZA0] - Coriroe POR sur ge dagarcse

[BBAGG0300] - Diagnostic prénatal (DPN) de la drépanocytose par au moins 2 techniques de biologie
moléculaire 2

[BBABB03I0] - DPN de la § thalassémie par au moins 2 techniques de biologie moléculaire
[BBABBBAZ0] - DPN de Ia mucoviscidose par au moins 2 techniques de biologie moléculaire
[BDABG0380! - Microsatelites/Alléle : 5 alléles
[BDABGO34D! - CF/OLA (Cystic Fibrosis/Oligonucietide Ligation Assay)

~Technique délectrophorése (DGGE : Denaturating Gradient Gel Elecirophoress)

*Echn.<6
“6<Ech.<15
“Ech>15 .

Echn. : Nombre d'échantillons  analyser pour plusieurs membres d'une famille

- Séquengage d’ADN / échantillon
- Analyse de fragments ’ADN (10 marqueurs pour reconnaissance)

V - HEMATOLOGIE

V.1- CYTOLOGIE/CHIMIE

code désignation de I'acte cotation

- Myélogramme aprés coloration de May-Grunwald-Giemsa (MGG) : étude qualitative et B Ao
quanitative des éléments medullaires sur 2 lames obligatoirement avec interprétation

- Adénogramme ou splénogramme par la coloration MGG = B R

- Cytochimie sur frottis médullaire ou sur frottis sanguin : par examen

Perosydase El
“Estorases ]
B

“Perls
“PAC

- Hémogramme ou NFS : numération des hématies, des leucocytes et des plaquettes, dosage
de hémoglobine, mesure de Ihématocrite et détermination des constantes érythrocytaires et de
la formule leucocytaire compléte (automatique ou microscopique). Cet examen comprend
obligatoirement un contréle sur frotiis sanguin en cas d'anomali

[BEBG33080] - Hemogramme sans numération de plaquettes
~ Hémogramme sans formule leucocytaire ni numération plaquettaire
~ Numération et étude morphalogique des plaqueties
- Mesure de Ihématocrte

- Dosage de Ihémoglobine
- Dosage de lérythropoiétine
- Numération des réficulocytes par cytometrie

- Numération des réticulocytes par lecture microscopique

- Taux des hématies ponctuées |
- Recherche dhématies fostales |
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code __ désignation de I'acte

cotation

- Recherche des drépanocytes (test de falciformation)
0200, - Mesure de la résistance globulaire

- Electrophorése de I'hémoglobine

- Isoélectrofocalisation de I'hémoglobine

- Test de solubilité de I'hémoglobine en vue de la confirmation d'une hémoglobine S (test d'ltano)
- Test & l'isopropanol en vue de la recherche de I'hémoglobine instable
50 - Dosage de 'hémoglobine F N

- Test d'auto-hémolyse avec ou sans correction dATP, avec ou sans correction de glucose

- Recherche d'une hémoglobinurie noctume paroxystique par une technique utilisant au moins
deux anticorps monoclonaux sur leucocytes et/ou sur hématies

- Test de Ham Dacie

)| - Mesure de la vitesse de sédimentation avec un dispositif & usage unique
- Dosage sanguin protoporphyrines zinc (PPZ)

- Recherche de polynuciéaires éosinophiles dans le mucus nasal

- Recherche de polynuciéaires éosinophiles dans le crachat

- Recherche de sidérophages dans le liquide bronchoalvéolaire

- Détermination en flux des plaquettes réticulées par cytométrie

B

V.2- HEMOSTASE / COAGULATION

code cotation

- Temps de Quick (TQ) "taux de prothrombine" épreuve de correction éventuelle comprise

- Consommation de la prothrombine

- Temps de céphaline avec activateur (TCA) "épreuve de correction éventuelle M+T comprise”
- Temps de thrombine (TT)

- Dosage du facteur de stabilisation de la fibrine(facteur XIll)

- Dosage du fibrinogéne (facteur ) Préciser la technique sur le compte-rendu

| - Temps de lyse des euglobulines (Von Kaulla)

- Recherche des produits de dégradation de la fibrine etou du fibrinogéne (PDF)

- Titrage des PDF

- Dosage des D diméres : (préciser la technique sur le compte rendu)

* Technique agglutination de particules de latex

| *Technique ELISA ou technique équivalente en sensibilité de 500ng/ml (technique indiquée
pour exclure une thrombose)

| - Dosage fonctionnel des facteurs du complexe prothrombinique (Il ; V ; VI ; X ; VIl + X) chacun

- Dosage du facteur anti-hémophilique A (facteur \1))

- Dosage du facteur anti-hémophilique B (facteur 1X)

- Dosage du facteur XI

- Dosage du facteur Hageman (facteur XII)

- Dosage du facteur Willebrand antigéne

)| - Dosage de l'activité cofacteur de la ristocétine
- Héparinémie anti-lla (activité anti-thi a

- Héparinémie anti-Xa
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V.2- HEMOSTASE / COAGULATION

- Dosage de la protéine S (activité, libre, totale) chacune
- Dosage de I'antithrombine Ill. (Préciser la technique sur le compte-rendu)

* Fonctionnel

* Immunologique

- Etude des fonctions plaquettaires (adhésion, agrégation)
)| - Résistance 4 la protéine C activée

- Recherche d'un anticorps anti-facteur (fitrage éventuel compris)

- Diagnostic biologique des thrombopénies induites par 'héparine (agrégométrie)

centrifugation) En premiére intention TCA (M/T et éventuellement M + T) avec 2 réactifs
sensibles au moins + TQ + en cas d'allongement du TCA, TT

En cas d'anomalie, faire une épeuve de confirmation
- Plasminogéne activité ou antigéne ; Préciser la technique sur le compte-rendu
- Alpha 2 antiplasmine
- Anticorps antiphospholipides ou anticardiolipines de classe IgG/IgM/IgA par classe
- Recherche de la mutation Arg 506 ou facteur V de Leiden
)| - Recherche de la mutation G du facteur Il

V.3- IMMUNO - HEMATOLOGIE

_désignation de acte

- Détermination du groupe sanguin ABO-Rh (D) standard : Cette prescription comprend
obligatoirement Une identification du groupe ABO incluant les 2 épreuves globulaire et sérique
(Beth-Vincent et Simonin). Une recherche de lantigéne D Rhésus D standard (antigéne Du
éventuellement inclus) avec un témoin négatif approprié. Pour chaque détermination, ces
groupages doivent étre effectués en double. 2 déterminations du groupe sanguin sur 2
prélévements effectués & des moments différents sont nécessaires pour l'obtention de Ia carte du
groupe sanguin.

Détermination des antigénes du systéme Rhésus (hors antigéne D)Antigénes C, c, E, e et s
éventuellement Cw. Chaque antigéne

- Détermination des autres antigénes érythrocytaires tels que Kell, Lewis Kidd, Duffy, MNSs... (B0 (20
Chaque antigéne.

- Recherche d'agglutinines irréguliéres (RAI) anti-D par un test de Coombs indirect (TCI) au EE S
moins. Toute recherche positive doit étre confirmée.

- Recherche d'agglutinines irréguliéres avec un panel dhématies de dépistage par un TCI au
moins

- Cross-match : Test de compatibilté majeur par TCI

- Identification et titrage éventuel d'agglutinines irréguliéres avec un panel d'hématies
d'identification

- Test de Coombs direct pour le dépistage des anticorps fixés sur les globules rouges :

* Avec une anti-globuline polyvalente

* Avec une anti-globuline spécifique (anti-IgG et anti-complément) B

] - Epreuve d'élution ou d'absorption d'anticorps anti-erythrocytaires en cas d'auto ou dallo- ]
immunisation (4 l'initiative du Directeur de laboratoire) b

- Recherche d'hémolysines di
- Phénotypage des polynuclaires

ue sérologique ou cytométrie en flux
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cotation

code  designation de lacte

- Génotypage des polynucléaires

Dépistage d'anticorps anti-polynucléaires (test direct)

Dépistage d'anticorps anti-polynucléaires dans le sérum (test indirect)

Identification d'anticorps anti-polynucléaires

- Numération des CD34 par cytomeétrie de flux

Immunophénotypage leucocytaire par marqueur

- Typage plaquettaire par biologie moléculaire (le systéme diallelique)

- Phénotypage plaquettaire : le phénotype g

Dépistage d'allo-anticorps antiplaquettaires par deux techniques différentes et avec un pool de
plaquettes

Identification d'allo-anticorps antiplaquettaires par deux techniques différentes et avec un
panel de plaquettes phénotypées

- Test direct pour la mise en évidence d'immunoglobulines associées aux plaquettes par I'une
des méthodes suivantes : utilisant un marqueur isotonique ounon - immunofiuorescence
indirecte avec lecture au microscope ou un cytometre de flux - test de Dixon. Le laboratoire doit
indiquer dans son compte rendu les résultats observés sur les plaquettes d'au moins deux
témoins testés au cours de la méme manipulation. De plus, les valeurs de référence par rapport &
une population saine doivent étre précisées. Pour que la cotation de cet examen soit applicable,
il faut que le nombre de plaquettes du patient soit < 150.000/mm3 et que la thrombopénie soit
confirmée sur au moins un prélévement ne contenant pas 'EDTA

B] - Test indirect pour la recherche d'autoanticorps antiplaquettaires circulants dans le sérum ou le
plasma sur un panel de plaquettes provenant de 5 a 10 donneurs

- Identification de la cible des autoanticorps antiplaquettaires, en cas d'autoanticorps
antiplaquettaires mis en évidence par test direct ou indirect, par immunoblot ou autre technique.

VI - IMMUNOLOGIE

Le compte rendu doit mentionner Ia ou les technique(s) utilisée(s) (nature et seuil de sensibilité). Le
compte rendu doit proposer une interprétation des résultats en fonction de la sensibilité du ou des test(s)

utilisé(s) et le cas échéant, des examens complémentaires.

VI.1- IMMUNOALLERGIE

- Dosage des Immunoglobulines E (IgE) totales
- Etude qualitative des IgE spécifiques mélangées

- Etude semi-quantitative de multiallergénes séparés
~ Identification des IgE spécifiques individuelles

* 1 seul allergéne
*2ou 3 allergénes
“4a8 auemenes

___cotation ,

- Recherche et mrage des facteurs rhumatoides :
* Groupe 1 : réaction de WAALER-ROSE ou autre mélhode utilisant des immunoglobulines
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VI.2- AUTO-IMMUNITE NON SPECIFIQUE D’ORGANES

_désignation de l'acte AL o P S T T sasn

Les résultats doivent étre exprimés en unités par rapport & une valeur de référence. If
ne peut étre coté que deux méthodes appartenant a des groupes différents

- Recherche et titrage des anticorps anti-ADN natif : Si la recherche d'autoanticorps
antinucléaires est positive avec un titre>1/80 et s'il y a évolution de lupus érythémateux aigu
disséminé, le directeur de laboratoire-peut pratiquer de sa propre initiative la recherche et le
titrage d'anticorps anti-ADN

- Dépistage des anticorps antiantigénes nucléaires solubles :

* Dépistage qualitatif
* Typage par anticorps (Cotation maximale de 4 anticorps)

* Dosage semi quantitatif par anticorps (Cotation maximale de 4
anticorps)

- Titrage des anticorps anti-ADN dénaturé
- Titrage des anticorps antihistones

- Titrage des autoanticorps antiphospholipides
- Titrage des anticorps antimitochondries de type M2

* Par immunofluorescence indirecte
* Anti-PDH

- Titrage des autoanticorps anticytoplasme des polynuciéaires neutrophiles par
immunofiuorescence indirecte

- Dépistage et identification de la spécificité des autoanticorps anticytoplasme des polynucléaires [BiLEE
neutrophiles par une technique utilisant un marqueur isotopique ou non

- Titrage des autoanticorps antikératine

VI.3- AUTO-IMMUNITE SPECIFIQUE D’'ORGANES

_code  designationdelacte Fecht cotation

- Dépistage et itrage de plusieurs autoanticorps antitissus (antimuscle lisse, antimitochondries, BTN
antinucléaires, antiréticuline ...) par immunofiurescence indirecte sur coupe de tissus associant
trois organes rein, foie et estomac

- Typage des anticorps antimitochondries par immunoblot Pour que la cotation de cet examen B (57260
soit applicable, i faut que la recherche des anticorps antimitochondries par immunofiuorescence
indirecte sot positive.

| - Confirmation par immunodiffusion et réaction d'identité des anticorps antiréticulum
endoplasmique (LKM et/ou anti-cytosol)

- Titrage des autoanticorps anticellules endomysiales par immunofiuorescence indirecte

- Titrage des autoanticorps antigliadine et détermination des isotypes :

*IgA
*igG
* IgA+1gG

- Test direct pour la mise en évidence d'immunoglobulines associées aux plaquettes par l'une
des méthodes suivantes : 1- utilisant un marqueur isotopique ou non ; 2- Immunofiuorescence
indirecte avec lecture au microscope ou au cytométre de flux ; 3- test de Dixon. NB : Le
@ laboratoire doit indiquer dans son compte rendu les résultats observés sur les plaquettes du
re patient et sur les plaquettes d’au moins deux témoins testés au cours de la méme manipulation.

De plus, les valeurs de référence par rapport & une population saine doivent tre précisées. Pour

que la cotation de cet examen soit applical

6 sur'a inférieur & 150.000/mm3 et que la ml’om
contenant pas d'EDTA.

soit confirmée sur au moins un prélévement ne
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VI.3- AUTO-IMMUNITE SPECIFIQUE D’ORGANES

' code désig

- Testindirect pour la recherche d'auto anticorps antiplaguettaires circulants dans le sérum ou le
plasma sur un panel de plaquettes provenant de 5 & 10 donneurs

_ Identification de la cible des auto anticorps antiplaquettaires, en cas d'auto anticorps
antiplaquettaires mis en évidence par test direct ou indirect, par immunoblot ou autre technique.

| - Titrage des anticorps anticellules d'ilots de Langerhans du pancréas par immunofiuoresce
indirecte

~Titrage des autoanticorps antiinsuline utilisant un marqueur
~Dosage des autoanticorps antithyroidiens (antithyroglobuline, et antithyropéroxydase) :

~

* Par hémagglutination

* Par immunofiuorescence indirecte

*ParELISAouRIA:
** Par anticorps

B

B

B

“* Les 2 anticorps B
B

Bl

EE

- Recherche et titrage des autoanticorps antirécepteurs de TSH : Il ne peut étre coté que 2 types
drexamens : Titrage des autoanticorps antirécepteurs TSH+dépistage et titrage des autoanticorps
antithyroidiens par hémagglutination ou IFl ou ELISA

- Recherche et titrage des autoanticorps antisurrénale par immunofiuorescence indirecte

| - Recherche et titrage des autoanticorps anticellules pariétales de I'estomac par
immunofluorescence indirecte

| - Recherche et titrage des autoanticorps antifacteur intrinséque par une méthode utilisant un
marqueur isotopique ou non

| - Recherche et fitrage des autoanticorps antirécepteur de acétylcholine par une méthode m: 1
utiisant un marqueur isotopique ou non

Recherche et titrage des autoanticorps antimembrane basale d'épithélium malpighien par
immunofiuorescence directe

TRecherche et fitrage des autoanticorps anti substance intracellulaire d'epithelium malpighien
immunofiuorescence directe sur biopsie

“Recherche et titrage des autoanticorps antisubstance intercellulaire d'épithélium malpighien par
immunofiuorescence indirecte dans le sérum

- Recherche et titrage des autoanticorps anticellules productrices de stéroides par
immunofluorescence indirecte

Recherche et titrage des autoanticorps antimembrane basale glomérulaire par une méthode
utilisant un marqueur

Recherche et titrage des autoanticorps antimembrane basale glomérulaire par Fi
immunofiuorescence directe sur biopsie

- Recherche et titrage d'autres autoanticorps

POLYMORPHISME DES PROTEINES, HISTOCOMPATIBILITE ET GREFFE

- Groupage tissulaire

* Par la sérologie :
* Phénotypage HLAclassel

** Phénotypage HLACIassell
** Phénotypage HLAclasselll (Bf,C4,C2)

* Par la biologie moléculaire :
* Phénotypage HLA classe | (A, B, C)

“* Phénotypage HLA classe Il
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- Sous typage HLA classe | et classe Il ; cotation maximale pour 2 sous typages
- Recherche d'anticorps lymphocytotoxique sur un panel de 30 cellules

- Cross-match des lymphocytes T et B

- Phénotypage HLA classe Il DP

- Culture lymphocytaire mixte

- Etude du polymorphisme de 'ADN :

* Analyse de minisatellites (VNTR) par alléle (cotation maximale pour 2 alléles)
* Analyse de microsatellites (STR) par alléle.

VL.5- DEFICIT IMMUNITAIRE

désignation de I'acte

- Dosage des Immunoglobulines G (IgG) :

*Dans le sang
* Dans le LCR (humeur aqueuse)
- Dosage des sous classes IgG :
*1gG1
*igG2
“1gG3
“1gG4
- Dosage des IgA :

* Dans le sang
*Dans le LCR
*1gA secrétoires

- Dosage des sous classes IgA :
*IgAt 5
igAz

- Dosage des Ig :

* Dans le sang
* Dans le LCR (humeur aqueuse)

] - Dosage des IgD dans le sang
- Dosage hémolytique du complément sérique :

* Voie classique
* Voie alterne
- Dosage hémolytique des fractions du complément :

* Inhibiteur C1 estérase
* Bf

80
4
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V1.5- DEFICIT IMMUNITAIRE.

_V1.5- DEFICIT IMMUNTTAR® _—ooo————

désignation de l'acte E E cotation
cs
g2
“cta
B
“cs
~ Inhibiteur G1 estérase
* Autre fraction

- Recherche des produits de dégradation du complément (03, C3c)
~Numeration des sous populations lymphocytaires.

~cs
o8
“cos
“cp 19
“oD20
‘Cotation maximale pour § marqueurs

GEEROEST] - Tes e vansormaton ymphoblsiaue o ecine o angine)cfan mainsl pur 2
antganes ou’ lecines

V1.6- SYNDROME LYMPHOPROLIFERATIF

code T asgnaton decie

BEBIHRER] - rmnlotophore de prténesséicues surgloseavesans skt anlgG
o appas s munoblecophorbss desprotines : Immunofaton

BEGHGRIA] - nmrodacopnores 4o prtines uinaresaprs concarvaion
[BEGOIIEHH] —Tvage dantcorps spéifauesapre vaconaion
BEGI0A04G] - Dépiiage es mmuncomploxs ciriants
[BEGUHOI80] - Recherche dune cyogiobunéme
[BFGUBI08D] - Typge ¢une cryogibulnémie
~immunofixation des protéines pour le diagnostic d'une gammapathie monoclonale
BRG] " Dans e séum
[BEGO0BG80] _* Dans s ines
BRG] - Recherche e age dhémaggutnines fides
BFGO0I00] - Recherch do speifs dune némaglutinne 54>

WA AN
NUUA HORREE

IARQUEURS TUMORAUX

BT am
i i

* Dans le sérum
~ Dans un autre liquide biologiaue
, antirypsine

* Recherche et tirage
_* Phénotypage par isolectrofocalisation
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-~ _VI.7- MARQUEURS TUMORAUX

cotation

- Recherche et tiirage d'antigénes
*CcA125

B

ATz BoLwm
“AT-9 B im
Do

i

* Carcinoembryonnaire -

- Recherche et tirage de antigéne prostatique spécifique :

* Total

B
o]

e BoEm
EE

- Recherche et trtrage de 8 2 microglobuline :

[BEGOHD] - Dans o sérum
[BFHO00120] - Dans les urines B e

m Dosege de & HOG|

VII - ACTES SPECIALISES D’HEMOBIOLOGIE ET DE LA TRANSFUSION SANGUINE

(Préparation des grefles de moelle osseuse/cellules souches)

cotation

m - Congslation et conservation du greffon dans 'azote liquide (par poche)
- Décongélation (par poche)

[EGAGG0080, - Sans lavage
ESO0~ Avectovase

- Conirdle de qualté du greffon -
[EGAGOE07G]  * Numération CD34 et CD3)
* Culture de cellules souches

* Examen bactériologique du greffon
* Etude de la viabilité et numération de cellules sanguines sur cellule de mallassez

[EGABGRAG) - Préievement de granulocytes

[BBAGO0Z0] - Echange plasmatique (Talbumine étant founie par le prescripteur)

m - Prélévement et congélation de lymphocytes (DLI)
- Greffon provenant du sang de cordon (prét & femploi)

m Gylaphérése thérapeutiaue
[BEAGH1B0] - Contrdle des globules blancs dans les culots érythrocytaires filrés
G3470] - Tr cellulaie par billes magnétiques

[BBADE0180] - Tri cellulaire par cytométrie en flux

WANRNENN N R AN
i1 'R B

- PARASITOLOGIE
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VIil.1- PARASITOLOGIE

" designation de facte il
- Examen parasitologique des selles comprenant obligatoirement un examen macroscopique direct, un examen
microscopique direct et aprés enrichissement par au moins 2 techniques différentes :

* Une selle

* Plus d'une selle

- Culture d’amibes sur milieu diphasique avec identification par coloration élective (cumulable
avec la cotation de 'examen parasitologie des selles)

T Recherche d'antigénes d'Entamoeba histolytica dans les.gelles par technique immuno
enzymatique

Coproculture parasttologique pour diagnostic d'une anguillulose ou identification d'espéce
dancylostomidaea (cumulable avec la cotation de I'examen parasitologie des selles)

TRecherche d'oeufs dhelminthes sur la marge de Ianus (Méthode & la cellophane adhésive)
~Recherche de Cryptosporidium par coloration élective
T dentification d'un parasite par examen macroscopique et/ou microscopique

Recherche de Microsporidies dans les selles par coloration élective
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Recherche de Trichomonas vaginalis dans les urines
Recherche des hématozoaires sur frottis sanguin et/ou en goutte épaisse
- Recherche des autres parasites du sang

- Recherche de Leishmanies :

* Examen direct

* Examen direct + culture

| - Recherche de Pneumocystis carinil dans le liquide bronchoalvéolaire (ou biopsie)

3] - Recherche et identification de parasites par examen direct et éventuellement aprés
enrichissement dans les autres produits pathologiques

TRecherche de foxoplasmes par inoculation & au moins six souris (surveillance sérologique
comprise)
- Recherche de toxoplasmes par culture cellulaire

j| - Recherche de parasites par technique d'amplification génique

VIIL.2 - MYCOLOGIE

—— e et

désignation de I'acte

- Examen mycologique comportant un examen microscopique direct, un isolement par culture et une
identification d’espéce :

* Peau et phanéres

* Selles

+ Prélévement vaginal (recherche de Trichomonas vaginalis incluse)
* Hémoculture

* Biopsie

“ Autres produits (liquides de ponction, LCR, expectorations, urines...)

< Identification d'une soliche de champignon provenant d'un autre laboratoire (non cumulable
‘avec la cotation de 'examen mycologique du produit pathologique d'ous la souche a été isolée)

Recherche de Malassezia furfur (Méthode & la cellophane adhésive) &
gigramme - o

otation maximale
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VIil.2 - MYCOLOGIE

_____ designation

- Identification des grains de mycétome EmmEwm

VIIl.3- SEROLOGIE PARASITAIRE

_ViL3-SEROLOGIEPARASITARE: ____
Te complo-rendu doit préciser la ou Jes technique(s) utilisée(s) avec leur seuil de sensibilié et proposer une
interprétation des résultats, en fonction des données cliniques disponibles ainsi que les modalités du suivi
érologique éventuel, en cas de positivité, Dans le cas de suivi biologique, certains sérodiagnostics nécessitent
une deuxiéme détermination espacée de deux & trois semaines : cette deuxiéme détermination sera réalisée au
besoin avec le contrble du premier sérum (cotation non cumulable avec celle de la 2éme détermination). Les
sérums ayant fait 'objet d’un diagnostic sérologique d"une affection parasitaire doivent éire conservés congelés
4-20°C au moins un an. Par diagnostic sérologique, on entend Ia recherche et le ttrage éventuel des anticorps
spécifiques. Les abréviations des techniques sont les suivantes : 1- AGGAS : Agglutination d"antigéne
sensibilisé ; 2- HAI : Hémagglutination indirecte ; 3- EIA : Technique immunoenzymatique (y compris
immunocapture) ; 4- IFI : Immunofluorescence indirecte ; 5- ELS : Electrosynérése ; 6- IEP :
Immunodlectrophorése ; 7-IE : Immunoempreinte

Amibiase

- Diagnostic Sérologique

Aspergilloses
[BHBO0002G, - ELS/IEP (4 antigénes dont A fumigatus)

[BHBE0EEIG] - HAVEWAIFI (A fumigatus)

T ~ Détection des IGE anti A fumigatus

2
B
B w
[BHB06080] - Recherche dantigénes solubles par EIA B
B
2
e

Candidoses :

- Diagnostic Sérologique par au moins 2 techniques
- Recherche dantigénes solubles
cose :

[EBO0GGE0] - Recherche d'antigénes solubles de Cryptococeus néoformans

[EFDB08ESE] - Tirage en cas de réaction positive B s
Distomatos

[BRBUERAGE) - Disgnostic sérologique par au moins 2 techniques B
Echinococcoses :

Diagnostic sérologique par au moins 2 techniques BEE s

rva mi (Anisakiase, Toxocarose) :

EHBRGETE) - igrosc s o
Leishmaniose viscérale :

[BABO0013G] - Diagnostic sérologique. B
Toxoplasmose Diagnostic, dépistage et contrls

[EHBOEHAD] - Détocion ot tivage éventuel des IgG et des IgM : IgG(FIEIAELFAHAIHFIAGGASHEIA ou EEREEn
1F1) + IgM (FVEIATELFA)

ZDétermination de la date de contamination chez une fer

~ Deétection ef livage éventuel des IgA T

~ Determination de la charge immunitaire
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VIl - PARASITOLOGIE

VIII.3- SEROLOGIE PARASITAIRE :

)] - Détermination du profil comparatif mére-enfant sur 3 prélévements différents (sang de la mére,
sang de 'enfant, sang du cordon) par technique d‘immuno-transfert pour chaque isotype

Paludisme :

- Diagnostic sérologique par IFl ou EIA

rasitaires au e celles ci-dessus :

)] - Diagnostic sérologique %
- Diagnostic sérologique par technique d'immuno-empreinte (chaque isotype)

IX - DOSAGES DE MEDICAMENTS ET TOXIQUES
e e e RS

e compte rendu doit mentionner Ia technique utilisée.

IX.1- ECHANTILLON : SANG

- ACIDE MEPHENOLIQUE
- ACIDE SALICYLIQUE
ACIDE VALPROIQUE

- ALCOOLEMIE :

* Méthode chimique
“CPG

- ALUMINIUM
- AMIKACINE
- ARSENIC

- BARBITEMIE EMIT/CPG

- CARBAMAZEPINE

- CICLOSPORINE

- DIGOXINE

- GENTAMYCINE

- INH

- METHOTREXATE

- MPEG

- OXYDE DE CARBONE (CO)
- PHENYTOINE

- PLOMB

- TACROLIMUS

- THEOPHYLLINE

- TOBRAMYCINE

- VANCOMYCINE

1X.2- ECHANTILLON





[image: image84.png]ACTES DE BIOLOGIE MEDICALE

IX - DOSAGES DE MEDICAMENTS ET TOXIQUES
——

1X.2- ECHANTILLON : URINE

code désignation de Tacte cotation

BIGG00BAE) - ACIDE SALICYLIQUE B
[BIG003828] - BARBITURIGUES B aw
[BIGO0033D] - BENZODIAZEPINES - recherche. [Eides
BENZODIAZEPINES : dosage B
“GYANURES B
[EI600888] - ROVURES 5 B
[BIG0070] - FLUORURES R
1X.3- TECHNIQUES PARTICULIERES
cods " ddsiaion dorete oo

BIBHGOOIE] - DOSAGE DE MEDICAMENTS ET TOXIQUES PARHPLC
FBIBO0GEAG] - COSAGE OE MEDIGAMENTS ET TOXIGUES PAR GGHIS
~ALGOOLEME

B0 Sans oxvecion
[BIBO00AE]  Avec oxvacion

X - BIOLOGIE DE LA REPRODUCTION

X.1- Spermiolog
“Pour tout examen de spermiologie (3 lexclusion du recueil et du traitement du sperme aux fins dassistance

médicale I procréation), il est vivement recommande de recueilli au laboratoire I"§aculat aprés miction.

Le compte rendu doit préciscr le délai de continence.

code désignation do Facte cotation

ETEGHGEAB] - Spermogramme et spermocytogramme devant comporter : 1~ mesurs du vokume de féjacuiat et BTN FENIED
du i, 2. eslimaton do la vicoslts du sperme. _3- cstmation de la mobillé des
Spematozoldes 30mn, 2n ot 4h aprés [Saculaton. 4-numeératon des spermatozoies mors. 5
Rocherch de caluies rondos. 8- recherche dune aggluination spontanée. 7- numératon des
formes anormales en détailant les anomaies de 1a s, de la pidce intermédiaie ot du il et
n mentionnant Fndex des anomalies multples

[BBGH002] - Spermogramme of spermocylogramme + MAR test
st pos-cata tst da Huhner) ; Lo comple-rendu doft comporar 1o Jourdu cycle,f femps.
coulé aprbs rapport sexue, 1 quaité do I glaire,Ie nombre et [a mobilte des
spematozoldesichamp.

- Exploration de fa fonction prostato-vesiculaire

[EERG] - Fructose seminal
[BUBOGEO8] Givete seminal
[BIBOGHD80] * Phosphatase scide sémindl
[BUBOGBBAO] i somit
~Exoraton da i fonco epeidymare

[EUBGGHHG] - Carvtne e sérinse E
BISROOE e 4 Ghconcse s =

fest coié n viro comportant a pénéraion des spematozoldes:
\ ozo1dos tmoing dans o mucus conica  fotr ol o
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X - BIOLOGIE DE LA REPRODUCTION

- X.1- Spermiologie

T deigion s s T b

- Recherche et titrage des anticorps anti spermatozodes libres : sérum + sperme ou mucus
cervical (2 recherches); Le type des anticorps ainsi que leur topographie de fixation sur les
‘spermatozoides doivent étre précisés dans le compte rendu

- Test de sélection et de survie des spermatozoides comportant isolement des spermatozoides
mobiles dans un milieu de fécondation in vitro (quelle que soit la technique, y compris par
centrifugation en gradient de PERCOLL) ; numération du pourcentage de spermatozoides
mobiles progressifs et non progréssifs, avant, aprés préparation et aprés un délai de six heures
minimum et établissement de la morphologie avant et aprés préparation.

- Recherche de spermatozoides sur biopsie testiculaire ou ponction épididymaire
- Recherche dune éjaculation rétrograde : en cas dypospermie sévére ou anéjaculation
| - Coloration des spermatozoides au bleu d'aniline

B : cotation
- Traitement de sperme pour insémination arificielle avec sperme du conjoint (IAC) : BT e

'sémination in vitro d'ovocytes et préparation de cathéter pour transfert d'embryons

ie de la microinjection intracytoplasmique de spermatozoides (ICSI) Traitement de
sperme, traitement des ovocytes, micro-injection, culture embryonnaire et préparation de cathéter
pour transfert dembryons

-~ Biologie de la fécondation in vt (FIV) - raitement e sperme, ratement des ovocyiss, B o

- Congélation des embryons par cycle
- Décongélation des embryons par cycle avec préparation du cathéter pour transfert
- Congélation de sperme en vue d'une autoconservation

- Préparation des spermatozoides obtenus par biopsie test

laire ou ponction épididymaire

XI - ACTES DE PRELEVEMENT DES PRODUITS BIOLOGIQUES AUX FINS D'ANALYSES
MEDICALES HUMAINES

Lettres clés APB (Acte de prelévement d*échantillons biologiques aux fins d’analyses)

g
B

] - Prélevement de sang veineux
] - Prélévements multiples de sang veineux (au moins 4)
- Prélévements asepliques au niveau des muqueuses ou de Ia peau -

* 1 seul prélévement
* Plusieurs prélévements

- Prélévements gynécologiques a différents niveaux quel qu'en le nombre

[BRAG0080] - Prélevement urétral

- Prélévement de sang artériel

[BRAGHE08D] - Préievement de sang & domicile

- Prélévement de sang & domicile en dehors de la commune + indemnité Kiometrique

g
4
3
H
g
H
4
g
8
H
&
H
5





	[image: image86.png]Le ministre de la santé publique,
Vi Ia loi n° 2002-54 du 11 juin 2002, relative aux
Iaboratoires dianalyses médicales el notamment ses
articles 27, 28 et 29,
Vi le déeret n° 74-872 du 20 septembre 1974,
portant statut du corps des inspecteurs médicaux et

Justamédicaux, ensemble les textes qui lont modifié
‘ou complété et notamment ke décret n° 2000-76 du 10
janvier 2000,

Vi le décret n° 74-1064 du 28 novembre 1974,
fixant la mission et les atributions du ministére de la
santé publique,

Vi le décret n° 81793 du 9 juin 1981, portant
organisation des services de ladministration centrale
du ministére de la santé publique, ensemble les texies
qui Tont modifié ou complété et notamment le dcret
0° 2006 - 746 du 13 mars 2006,

Vi Tarrété du ministre de la sanié publique du 28
mai 1990, fixant les modalités du controle de la
qualité des analyses de biologie médicale.

Artéte

Article premicr - Le conirdle de qualité national des
analyses médicales humaines, consiste 4 Iévaluation
exteme de la qualité des analyses médicales pratiquécs
par les Isboratoires danalyses médicales humaines sur
des échantillons biologiques destinés & cet effet appelées
« échantillons de controle ».

Ce contréle tend & pemmettre  chaque laboratoire
danalyses médicales humaines de vérifier son bon
fonctionnement et Ia valeur des techniques quiil utilise
de fagon & assurer la fiabilité et le perfectionnement
des analyses médicales qui L sont confiées.

Ce contrale est confidentiel et abligatoire pour tous
les laboratoires d'analyses médicales humaines.

Art.2 - Le contréle de qualité national des analyses
médicales humaines est organisé par les services de
Iunité des laboratoires de biologic médicale au
ministére de la santé publique. Il est effectué au moins
une fois par an pour chague discipline biologique.





	[image: image87.png]Art. 3 - Tout laboratoire danalyses médicales
humaines soumis 4 une opération de contrdle
effectuée dans le cadre du controle de qualité national
des analyses médicales humaines doit, communiquer
par voie postale et sous pli confidentiel, les résultats
des analyses controlées a I'unité des laboratoires de
biologie médicale au ministére de la santé publique et
ce, dans un délai maximum de 30 jours 4 partir de la
réception des échantillons de controle.

Art. 4 - Apres chaque controle, Tunité des
laboratoires de biologie médicale adresse & chacun des
Iaboratoires contrdlés un bulletin-réponse ainsi que le
rapport analytique des résultats des controles effectués
dans ce cadre.

Art. 5 - Tout laboratoire rendant des résultats
acceptables & deux opérations de controle de qu:

national successives est soumis & un contréle de bonne
exécution des analyses, réalisé par un médecin ou
pharmacien inspecteur de la santé publique ct un

discipline concernée.
Un rapport est adressé d cet effet au responsable du
laboratoireconcemé el communiqué 4 lunité des

les résultats du controle de qualité national des analyses
médicales humaines demeurent inacceptables aprés un
contréle de bonne exéeution des analyses.

ATrt. 6 - L'expertise prévue a l'article 5 du présent
arété est réalisée par une équipe désignée a cet effet
par le ministre de la santé publique et composée par

un médecin ou un pharmacien inspecteur de la sanié
publique, un  biologiste _hospitalo-universitairc
spécialiste dans la nc concemée et un
responsable de laboratoire ~ d'analyses - médicales
humaines qui peut éire de libre pratique lorsquiil sagit
dlexpertiser un laboratoire privé

Un mapport dexpertise est dressé  cet effet et soumis
4 Tavis du comité technique de biologie médicale dans le
respect de la confidentialité de Fexpertise.

Le rapport dlexpertise susmentionné et lavis du
comité y afférent sont soumis au ministre de la santé
publique qui décide des suites & leur donner.

Art. 7 - L'unité des laboratoires de biologic médicale
au ministére de la santé publique garde, pendant leur
durée normale de conservation, des spécimens des
échantillons biologiques de chaque opération de controle
réalisée dans le cadre du controle de qualité national des
analyses médicales humaines en vue de pemnetire, le cas
échéant, une expertise ou un controle de bonne exécution
des analyses.
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[image: image89.png]Art. 8 - Les frais occasionnés par l'exécution
technique du contréle de qualité national des analyses
médicales humaines sont imputés sur le budget de
I'administration centrale du ministere de la santé
publique.

Art. 9 - Sont abrogées, toutes les dispositions
antérieures et contraires au présent arrété et
notamment les dispositions de l'arrété susvisé du 28
mai 1990.

Tunis, le 22 janvier 2010.

Le ministre de la santé publique
Mondher Zenaidi
Vu
Le Premier ministre

Mohamed Ghannouchi




[image: image90.png]MINISTERE DE LAGRICULTURE,
DES RESSOURCES HYDRAULIQUES
ET DE LA PECHE

Artété du ministre de Pagriculture, des
ressources hydrauliques et de la péche du 25
aolt 2010, fixant la liste des laboratoires
officiels  d'analyses de biologie médicale
vétérinaire.

Le ministre de lagriculture, des
hydrauliques et de la péche,

Vu loi n° 94-70 du 20 juin 1994, portant institution
dun systéme national d'acréditation des organismes
dévaluation de la conformité, complété et modifié par
a loi n° 2005-92 du 3 octobre 2005,

Vula loi n° 94-121 du 21 novembre 1994, portant
eréation détablissement publics de santé,

Vula loi n° 2002-54 du 11 juin 2002, relative aux
laboratoires d'analyses médicales,

Vi la loi n® 2005-95 du 18 octobre 2005, relative &
Iélevage et aux produits animaux et notmment son
article 30,

Vule décret n° 2001419 du 13 février 2001, fixant
les attributions du ministére de Mgriculture,

Vu ke décret n° 20092200 du 14 j
fixant la nomenclature des maladies  animales
réglementées et édictant les mesures  générales
applicables & ces maladies complété par le décret
°2010-1207 du 24 mai 2010,

Vu le déeret n° 201072 du 14 janvier 2010,
portant nomination de membres du gouvernement

Améte

ressources

let 2009,

Article premier - La liste des laboratoires officiels
danalyses de biologie médicale vétérinaire est fixée
conformément i 'annexe ci-jointe.

Art 2
iologie médicale vétérinaire doivent disposer des
ressources humaines, du matériel et de linfrastructure
nécessaires pour l'accomplissement de leurs missions.

s doivent éwre acerédités conformément & la
ligislation en vigueur selon les domaines de
spécialisation ou  avoir entamé un  programme
. dun systéme de qualité en vue dobteni
on et avoir participé & des essai
terlaboratoires avee des laboratoires de référence
nationale ou internationale.

Art. 3 - Les laboratoires officiels danalyses de
biologie médicale vétérinaire doivent remettre au
médecin vétérinaire officiel chargé du prélévement
des échantillons les résultats des analyses et ce dans
les délais favorables.

1ls doivent communiquer aux services vétérinaires
au minisiere de Tagriculre,  des
hydrauliques et de la péche leur rapport annuel
dactivité.

Art. 4 - Les laboratoires officiels danalyses de
biologie médicale vétérinaire doivent veiller 4 la
discrétion des informations et des résuliats des
analyses effectus dans le cadre de leurs activités

ressources

au Journal

Tunis, le 25 a0t 2010,

Leminisire de lagriculure,
des ressources hydrauligues
erde lapéche
Abdessalem Mansour
W
Le Premier minisire
Mohamed Ghannouchi

ANNEXE
Liste des laboratoires officiels d'analyses de
biologie médicale vétérinaire

- les laboratoires de linstitut de la_ recherche
Vétérinaire de Tunisie,

- les laboratoires régionaux relevant de I
la recherche vétérinaire de Tunisi

- les laboratoires de linstitut Pasteur de Tunis,

- les laboratoires de Icole nationale de médecine
Vétéri

- ls laboratoires de institut national des sciences
et technologies de la mer,

- le labomatoire de contrdle et danalyse des
ticides,

- les laboratoires des facultés de méds
sciences et de la pharmaci

- le laboratoire du centre national de radio-

ire,

pest

des

protection,
- le laboraoire national de contrdle des
‘médicaments,

- e laboruoire de toxicologie au  centre
dassistance médicale urgente de Tunis.
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[image: image91.png]Par arrété du ministre de la santé publique du
8 septembre 2010.

Sont nommés 4 partir du 10 juillet 2010 au comité
technique de biologie médicale outre les membres
nommés en leur qualité conformément aux dispositions
des articles 3 et 4 du décret n° 2002-1733 du 29 juillet
2002, les membres ci-aprés :

Monsicur Nassereddine Gritli : représentant du
ministére de la défense nationale,

- Madame Khadija Bellil : représentante du
ministére de intérieur et du développement local,

- Monsieur Mohamed Habib Eljomli : représentant
du ministére de lagriculture, des ressources
hydraulique et de la péche,

- Madame Besma Elghak : représentante du
ministére des affaires sociales, de la solidarité et des
Tunisiens 4 I'étranger,

- Monsicur Mohamed Fadhel Najar : biologiste
hospitalo-universitaire,

- Madame Naila Ben Romdhane : biologiste
hospitalo-universitaire,

- Monsicur Fawzi Mezni : biologiste hospitalo-
universitaire,

- Madame Soufia Besbes : biologiste hospitalo-
universitaire,




[image: image92.png]- Madame Amel Zghal : biologiste de la santé
publique,

- Monsieur Mongi Kanzari : biologiste de libre
pratique,

- Monsieur Mohamed Najib Barouni : biologiste de
libre pratique,

- Monsieur Abdelkader Amara : médecin
vétérinaire biologiste hospitalo-universitaire,

- Monsieur Akram Cherif : médecin vétérinaire
biologiste exer¢ant dans une structure vétérinaire
publique.
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	[image: image94.png]Arrété du ministre de la santé publique et du
ministre de I'agriculture, des ressources
hydrauliques et de la péche du 14 décembre
2010, relatif a I'approbation du cahier des
charges fixant les régles de transfert ou de
fermeture d'un laboratoire privé d'analyses
médicales sur linitiative du titulaire de
l'autorisation.

Le ministre de la santé publique et le ministre de
l'agriculture, des ressources hydrauliques et de la
péche,

Vu la loi n° 73-55 du 3 aoGt 1973, portant
organisation des professions  pharmaceutiques,
ensemble les textes qui I'ont modifiée ou complétée et
notamment la loi n°® 2010-30 du 7 juin 2010,

Vu la loi n° 91-21 du 13 mars 1991, relative a
l'exercice et a l'organisation des professions de
médecin et de médecin dentiste,

Vu la loi n° 97-47 du 14 juillet 1997, relative a
l'exercice et a l'organisation de la profession de
médecin vétérinaire,

Vu la loi n° 2002-54 du 11 juin 2002, relative aux
laboratoires d'analyses médicales et notamment son
article 9,

Vu le décret n° 74-1064 du 28 novembre 1974,
relatif a la définition de la mission et des attributions
du ministére de la santé publique,

Vu le décret n° 75-835 du 14 novembre 1975,
portant code de déontologie pharmaceutique,

Vu le décret n° 81-793 du 9 juin 1981, portant
organisation des services de l'administration centrale
du ministere de la santé publique, ensemble les textes
qui I'ont modifié ou complété et notamment le décret
1n° 2007-3017 du 27 novembre 2007,





	[image: image95.png]Vu le décret n° 91-271 du 11 février 1991, relatif
aux conseils régionaux de l'ordre des pharmaciens,

Vu le décret n°® 91-1647 du 4 novembre 1991,
relatif aux conseils régionaux de I'ordre des médecins
et de l'ordre des médecins dentistes, ensemble les
textes qui l'ont modifié ou complété et notamment le
décret n® 2008-3393 du 3 novembre 2008,

Vu le décret n® 93-1155 du 17 mai 1993, portant
code de déontologie médicale,

Vu le décret n® 96-49 du 16 janvier 1996, fixant le
contenu des plans de mise a niveau de I'administration et
les modalités de leur élaboration, réalisation et suivi,

Vu le décret n® 98-2022 du 18 octobre 1998, relatif
aux conseils régionaux de l'ordre des médecins
vétérinaires, tel que modifié par le décret n® 2009-
2140 du 8 juillet 2009,

Vu le décret n® 2000-254 du 31 janvier 2000,
portant code de déontologie du médecin vétérinaire,

Vu l'arrété du ministre de la santé publique du 15
mai 1996, fixant le plan de mise a niveau du ministére
de la santé publique, tel que modifié par I'arrété du 29
octobre 1997,

Vu l'arrété du ministre de la santé publique du 15
mai 2001, relatif a I'approbation du cahier des charges
fixant les régles de transfert d'un laboratoire privé
danalyses de biologie médicale,

Vu lavis du comité technique de biologie
médicale.

Arrétent :

Article premier - Est approuvé le cahier des charges
annexé au présent arrété, fixant les régles de transfert ou
de fermeture d'un laboratoire privé d'analyses médicales
sur l'initiative du titulaire de l'autorisation.

Art. 2 - Sont abrogées toutes dispositions
antérieures contraires au présent arrété et notamment
larrété du ministre de la santé publique du 15 mai
2001, relatif & lapprobation du cahier des charges
fixant les régles de transfert d'un laboratoire privé
danalyses de biologie médicale.

Art. 3 - Le présent arrété sera publié au Journal
Officiel de la République Tunisienne.

Tunis, le 14 décembre 2010.

Le ministre de la santé publique
Mondher Zenait

Le ministre de lagriculture,
des ressources hydrauliques et de la péche
‘Abdessalem Mansour

Vu
Le Premier ministre

Mohamed Ghannouchi
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[image: image97.png]Cahier des charges fixant les régles de
transfert ou de fermeture d'un laboratoire
privé d'analyses médicales sur l'initiative du
titulaire de I'autorisation

Titre premier
Dispositions générales
Article premier - Le présent cahier des charges fixe
les régles de transfert ou de fermeture d'un laboratoire

privé d'analyses médicales sur l'initiative du titulaire
de l'autorisation.

Article 2 - Le présent cahier comprend quatre (4)
titres, neuf (9) articles et quatre (4) pages.

Titre 11

Les régles de transfert d'un laboratoire privé
d'analyses médicales

Art. 3 - Tout directeur d'un laboratoire privé
d'analyses médicales désirant transférer  son
laboratoire est tenu d'adresser, par lettre recommandée
avec accusé de réception, aux services compétents du
ministére de la santé publique et ce au moins, un mois
avant la date prévue pour le transfert du laboratoire,
un dossier comprenant les piéces suivantes :

a- une lettre portant I'adresse du nouveau local du
laboratoire et la date prévue pour le transfert,

b- une attestation prouvant le paiement de ses
cotisations, au titre de l'année courante, au conseil de
I'ordre professionnel dont il reléve,

c- un plan architectural détaillé des locaux du
laboratoire visé par un architecte agréé,

d- une copie de l'acte (contrat de vente ou de
contrat location ou de promesse de vente ou de
location) attestant que le local peut étre exploité en
tant que laboratoire privé d'analyses médicales,

e- une liste du matériel affecté au laboratoire,

f- une liste des analyses a pratiquer ainsi que les
techniques y afférentes utilisées.

Les services compétents du ministére de la santé
publique sont tenus d'informer les services compétents
du ministere de l'agriculture, des ressources
hydrauliques et de la péche de toute opération de
transfert d'un laboratoire privé d'analyses médicales
vétérinaires.

Art. 4 - Le nouveau local ainsi que le matériel
biotechnique doivent permettre I'exercice des activités
du laboratoire et doivent étre adaptés au volume
prévisible de ces activités et conformes aux normes
définies par les dispositions législatives et
réglementaires en vigueur.
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Titre 111

Les régles de fermeture d'un laboratoire privé
d'analyses médicales sur l'initiative du titulaire de
I'autorisation

Article 5 - Toute fermeture d'un laboratoire privé
d'analyses médicales sur l'initiative du titulaire de
l'autorisation pour une période n'excédant pas deux
mois par an, est soumise a l'accord préalable du
conseil régional relevant de I'ordre concerné.

Ledit conseil régional doit informer les services
compétents de l'inspection du ministere de la santé
publique et du ministere de lagriculture, des
ressources hydrauliques et de la péche de tout accord
délivré a cet effet.

Le directeur du laboratoire privé concerné doit,
également, sauf en cas de force majeure, faire parvenir
la demande de fermeture provisoire du laboratoire, par
lettre recommandée avec accusé de réception, au
conseil régional de l'ordre dont il releve quinze (15)
jours, au moins, avant la date prévue pour la fermeture
du laboratoire.

Le conseil régional relevant de l'ordre concerné
doit statuer sur la demande de fermeture provisoire
dans un délai maximum de huit (8) jours a compter de
la date de sa réception et en informer l'intéressé par
lettre recommandée avec accusé de réception. Passé
ce délai, le silence du conseil régional est considéré
comme un accord tacite de fermeture provisoire.

Art. 6 - Toute fermeture d'un laboratoire privé
d'analyses médicales sur l'initiative du titulaire de
l'autorisation pour une période supérieure a deux mois
et inférieure a un an, doit étre motivée et subordonnée
a un accord préalable du conseil national de l'ordre
concerné, aprés avis du conseil régional de l'ordre
territorialement compétent concerné.

Le conseil national relevant de l'ordre concerné
doit informer, sans délai, les services compétents de
l'inspection du ministére de la santé publique et du
ministére de l'agriculture, des ressources hydrauliques
et de la péche de tout accord délivré, a cet effet.

Le directeur du laboratoire concerné doit, sauf en
cas de force majeure, faire parvenir la demande de
fermeture provisoire du laboratoire, par lettre
recommandée avec accusé de réception, au conseil
national de l'ordre dont il releve quinze (15) jours
avant la date fixée pour la fermeture du laboratoire.
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[image: image98.png]Le conseil national de I'ordre concerné doit statuer
sur la demande de fermeture provisoire dans un délai
ne dépassant pas huit (8) jours a compter de sa
réception et en informer l'intéressé par lettre
recommandée avec accusé de réception. Passé ce
délai, le silence du conseil national est considéré
comme un accord tacite de fermeture provisoire.

Art. 7 - Durant la période de fermeture provisoire,
le titulaire de l'autorisation est tenu d'apposer sur la
porte du laboratoire une pancarte portant les
coordonnées de la personne a contacter pour
d'éventuels retraits de duplicatas des résultats
d'analyses.

Art. 8 - Tout directeur de laboratoire privé
d'analyses médicales désirant fermer définitivement
son laboratoire est tenu, sauf en cas de force majeure,
d'en informer les services compétents du ministére de
la santé publique et du ministére de l'agriculture, des
ressources hydrauliques et de la péche, le conseil
national et le conseil régional de I'ordre concerné, un
mois avant la date prévue pour la fermeture définitive
du laboratoire. Il doit également remettre les archives
du laboratoire au conseil régional de I'ordre dont il
reléve.

Titre IV
Les sanctions

Art. 9 - Toute infraction aux dispositions du
présent cahier des charges, constatée par les services
compétents du ministére de la santé publique et du
ministére de l'agriculture, des ressources hydrauliques
et de la péche peut entrainer les sanctions prévues par
la loi n° 2002-54 du 11 juin 2002, relative aux
laboratoires d'analyses médicales.




[image: image99.png]Arrété du ministre de la santé publique du 12
mai 2011, fixant les régles de bonne pratique
de laboratoires d'analyses médicales.

Le ministre de la santé publique,

Vu la loi n° 91-63 du 29 juillet 1991, relative a
T'organisation sanitaire,

Vu la loi n® 2002-54 du 11 juin 2002, relative aux
laboratoires d'analyses médicales et notamment son
article 17,

Vu le décret n° 74-1064 du 28 novembre 1974,
relatif a la définition de la mission et des attributions
du ministére de la santé publique.

Arréte :

Article premier - Les régles de bonne pratique de
laboratoires sont fixées conformément a I'annexe
Jjointe au présent arrété.

Art. 2 - Le responsable du laboratoire danalyses
médicales doit se conformer aux régles de bonne
pratique sus-mentionnées a l'article premier susvisé.

Art. 3 - Le présent arrété est publié¢ au Journal
Officiel de la République Tunisienne.

Tunis, le 12 mai 2011.

Le ministre de la santé publique
Habiba Zéhi Ben Romdhane
Vu
Le Premier ministre
Beji Caid Essebsi
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Guide de bonne pratique de laboratoire
Introduction

Les résultats d'analyses de biologie médicale
constituent des données décisives pour le diagnostic et
la prescription des soins appropriés. A cet effet, la
recherche de la qualité doit étre la préoccupation
constante de tout directeur du laboratoire.
L'observation des regles de bonne pratique de
laboratoire, énoncées dans le présent guide, est une
des conditions déterminantes de cette qualité.

Ces regles s'adressent a toutes les personnes
travaillant au sein des laboratoires d'analyses
médicales, toutes qualifications confondues. Elles
constituent le plus souvent un rappel de tout ce qu'il
convient de se procurer, d'organiser, de vérifier, de
respecter, d'étudier et de conserver pour garantir la
fiabilité des résultats d'analyses de biologie médicale,
ainsi que leur rentabilité tout en assurant la sécurité du
personnel et la protection de l'environnement.

Une liste non exhaustive des définitions des termes
en rapport avec la qualitologie se trouve dans le
glossaire.

1- Les régles de fonctionnement

I. 1 Obligations de la direction et des
responsables des laboratoires dans 1'organisation et
I'exécution des analyses

L'ensemble du personnel du laboratoire est
impliqué dans le systtme de management de la
qualité, qui est placé sous l'autorité et la responsabilité
du directeur de laboratoire (réf. 15).

L'organisation du systeme de management de la
qualit¢ du laboratoire peut étre déléguée par le
directeur de laboratoire a une personne chargée de la
gestion du systeme de management de la qualité qui
devra avoir la formation et la compétence nécessaires
pour accomplir cette tiche qui lui sera confice.

11 est notamment tenu de :

Concernant le personnel :

* établir un organigramme du laboratoire,

* s'assurer qu'il y a suffisamment de personnel
qualifié et qu'il dispose de la formation et de
l'expérience appropriée et documentée et de
I'expérience nécessaire pour répondre aux besoins du
laboratoire,

* s'assurer que le personnel est apte aux taches qui
lui sont confiées et assurer la formation nécessaire a
cet effet,
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* mettre a la disposition du personnel les
procédures et modes opératoires ainsi que le présent
guide,

* informer le personnel de la mise en place de
toute nouvelle procédure et de leurs modifications
ultérieures éventuelles,

* superviser le personnel en formation.

Concernant les procédures et modes opératoires :

* s'assurer que les procédures et modes opératoires
en vigueur vérifiés, approuvés et datés sont mis en
ceuvre par le personnel,

* s'assurer que toute modification justifiée de
procédure est écrite, approuvée, enregistrée, datée,
communiquée et que tout le personnel est formé a
l'application de cette modification,

* s'assurer que le prescripteur est informé, sur les
comptes rendus d'analyses, de toute modification de
procédure susceptible de changer le libellé ou la
remise des résultats afin d'éviter des interprétations
erronées,

* procéder, en cas de dysfonctionnement a toutes
les opérations susceptibles de corriger les anomalies,
s'assurer de l'enregistrement des mesures correctives
entreprises et évaluer leurs résultats,

* s'assurer de la gestion réglementaire des archives
(réf. 5).

Concernant les installations, 1'équipement,
I'instrumentation, les produits consommables et les
réactifs :

* s'assurer que les installations, l'équipement et
l'instrumentation du laboratoire sont fonctionnels,

* s'assurer que les produits consommables sont
appropriés,

* s'assurer que les réactifs sont disponibles, non
périmés et conservés dans les conditions fixées par le
fabricant,

* s'assurer que les installations, l'équipement,
I'instrumentation, les produits consommables et les
réactifs sont adaptés a l'évolution des connaissances
scientifiques et des données techniques,

« s'assurer que les conditions ambiantes ne sont pas
susceptibles d'affecter les résultats et/ou de perturber
le fonctionnement des appareils.

Concernant la sécurité du personnel :

* s'assurer que les mesures concernant la santé et la
sécurité du personnel ainsi que la protection de
I'environnement sont appliquées conformément a la
législation et a la réglementation en vigueur (réf. 1,4),
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[image: image101.png]* s'assurer que les déchets sont manipulés,
conservés et éliminés en prenant toutes les précautions
nécessaires pour éviter les contaminations.

Concernant les comptes rendus d'analyses :

Le directeur du laboratoire doit, en accord avec les
dispositions réglementaires (réf. 5) :

* valider les résultats des examens biologiques
apres s'étre assuré de la conformité de leur exécution
aux recommandations du présent guide,

* signer les comptes rendus d'analyses,

* s'assurer que leur transmission se fait dans les
délais compatibles avec leur bonne utilisation clinique
et dans des conditions de confidentialité préservant le
secret professionnel (cf. chap. 11.4.3 du présent
guide).

I. 2 - Personnel

L. 2. 1- Obligations

Le personnel doit participer a la mise en place du
systéme de management de la qualité du laboratoire et
se conformer a toutes les procédures en vigueur.

I1 a l'obligation d'appliquer les regles de bonne
pratique de laboratoire énoncées dans le présent guide.

L. 2. 2 - Organigramme du personnel

La direction du laboratoire doit disposer d'un
organigramme du personnel, d'une politique des
ressources humaines et de définitions de fonctions qui
décrivent les qualifications et les responsabilités pour
chaque catégorie de personnel.

I. 2. 3 - Conservation des enregistrements du
personnel

La direction du laboratoire doit conserver des
enregistrements concernant les compétences utiles, les
diplomes, les qualifications professionnelles, la
formation et l'expérience de chacun des membres du
personnel.

D'autres enregistrements concernant la santé du
personnel, tels que l'exposition aux risques
professionnels et le statut des immunisations, doivent
étre conservés et accessibles aux personnes autorisées.

I. 2. 4 - Responsabilités du directeur dans la
gestion des ressources humaines

Le laboratoire doit étre dirigé par une ou plusieurs
personnes ayant les fonctions et les compétences leur
permettant de prendre la responsabilité des services
proposés.
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Les responsabilités du directeur du laboratoire ou
des personnes déléguées doivent inclure les questions
d'ordre  professionnel, scientifique, consultatif,
organisationnel, administratif et éducationnel. Ces
questions doivent se rapporter aux services proposeés
par le laboratoire.

Il n'est pas nécessaire que le directeur du
laboratoire assume personnellement toutes les
responsabilités. Il reste cependant responsable du
fonctionnement global et de la gestion du laboratoire
dans le but d'assurer que les services proposés aux
clients sont de qualité.

1. 2. 5 - Qualification et habilitation

Les ressources en personnel doivent étre adéquates
et suffisantes pour effectuer les travaux requis et
remplir les autres fonctions du systeme de
management de la qualité.

La direction du laboratoire doit autoriser le
personnel habilité a effectuer des tiches particulieres
telles que l'aliquotage, 1'analyse, l'utilisation de types
particuliers d'équipements, y compris l'utilisation du
systéme informatique du laboratoire.

I. 2. 6 - Fiche de poste

La direction doit établir les fiches de poste pour
I'ensemble de son personnel.

La fiche de poste est un document décrivant les
taches effectuées par une personne occupant un
poste de travail, notamment l'identification du
poste, le détail des taches liées au poste, les
missions générales, les missions permanentes, les
particularités du poste, les qualifications et les
compétences requises ainsi que les risques
professionnels liés au poste (cf annexe 1).

1. 2. 7 - Formation continue

Un programme de formation continue doit étre
disponible pour toutes les catégories de personnel.

Les employés doivent étre formés pour éviter ou
réduire les effets des incidents malencontreux.

La compétence de chaque membre du personnel
pour remplir les tdches imparties doit étre évaluée a
l'issue de la formation puis périodiquement par la
suite. Un recyclage et une réévaluation doivent étre
effectués si nécessaire.

Le personnel doit étre sensibilisé a la mise en place
du systeme de management de la qualité pour les
prestations proposées.
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1.3.1- Aménagement

Les locaux abritant le laboratoire doivent étre
conformes aux normes définies par la réglementation
en vigueur (réf. 5) L'accés au laboratoire doit étre
contrdlé

Laménagement du laboratoire doit étre congu pour
permettre disoler les activités susceptibles dentrainer
une contamination du personnel etiou de Ianalyse et
pour éviter toute pollution. 11 est impératif de mettre
en quvre des procédures permettant déviter les
croisements  spatio-temporels  de produits
incompatibles  dans e laboratoire ~(échantillons
biologiques, consommables, déchets ...

11 doit exister des zones de stockage 4 différentes
températures pour les matiéres premiéres, les réactifs
etles consommables. La conservation des échantillons
biologiques doit éviter tout risque de contamination.

Les produits toxiques ou potentiellement
dangereux doivent étre stockés 4 part dans des zones
répondant aux normes de sécurité requise (réf 16). Des
zones particuliéres pour le nettoyage du matériel
contaminé ou polluant doivent exister dans la laverie
du laboratoire.

1. 3.2 - Entretien

Des instructions doivent préciser T'entretien des
locaux (fréquence, produits de nettoyage, mode
demploi) (réf. 12).

Le nettoyage du matériel et le tri des déchets
doivent se faire dans des conditions de sécurité pour le
personnel et pour la qualité des analyses (réf 12).

14

14.1-Sé

Sécurité et dimination des déchets

curité

Tous les échantillons doivent étre manipulés avec
les précautions d'usage par l'utilisation d'équipements
de protection appropriés (réf. 17).

Toutes les dispositions nécessaires doivent étre
prises pour respecter les obligations réglementaires
contre les risques d'incendie et dexplosion (réf. 7).

Les installations de gaz combustible doivent étre
conformes 4 la réglementation en vigueur et
réguliérement vérifiées par une personne ou un
organisme habilité 4 cet effet (éf 10).

Les produits inflammables, radioactifs ou
combustibles  doivent étre conservés dans les
conditions réglementaires (réf 11).

Les produits toxiques doivent étre maintenus dans
leur emballage dorigine avant leur utilisation. Quand Iis
entrent dans la composition de réactifs, Temballage de
‘ceux-ci doit porter clairement, selon les cas, les mentions
«corrosif », «irritant » ou «toxique » (réf 16)

1.4.2 - Elimination des déchets

Lélimination des déchets doit étre conforme 4 la
Iégislation et 4 la réglementation en vigueur (réf. 3,5, 12).

Elle doit étre conduite de maniére & ne pas
compromettre la santé des personnels du laboratoire et
du personnel chargé de la collecte des déchets et a ne
pas polluer 'environnement.

Les déchets générés par les actes de prélévement et
les analyses doivent étre séparés en déchets 4 risque et
en déchets ordinaires.

Les déchets a risque comprennent 3 groupes:

* déchets _potentiellement infectieux, ~déchets
‘anatomiques, déchets piquants ou tranchants,

* produits chimiques toxiques,

* produits radioactifs.

Pour chaque groupe, une filiére d'élimination doit
ére mise en place avec des modalités de
conditionnement, de  stockage, de transport et de
traitement  spécifiques, et ce, conformément aux
dispositions législatives et réglementaires en vigueur.

Les déchets ordinaires sont 4 conserver dans des
conteneurs en vue de leur élimination par le circuit des
ordures ménagéres

1.5 - Matériel de laboratoire

Un laboratoire réalisant des analyses de biologie
médicale doit disposer du matériel adéquat et doit
stéquiper de tout le matériel nécessaire en fonction des
analyses. Le laboratoire doit disposer du  matériel
spécifique aux analyses durgence quiil déclare effectuer.
Le directeur du laboratoire doit tenir 4 jour une liste des
analyses effectivement réalisées avec lé matériel présent.

Les systémes analytiques utilisés pour fobtention des
résultats doivent étre choisis en fonction des performances
souhaitées et des résubtats des expertises réalisées
indépendamment du constructeur ou du vendeur.

Le directeur du laboratoire doit Sassurer du respect
des modalités dinstallation, de fonctionnement et
deentretien préconisées dans la notice du fabricant des
matériels et des automates présents dans le laboratoire. Il
doit en particulier vérifier que les versions des logiciels
des automates possédent des capacités suffisantes et sont
compatibles avec les automates utilisés. Dans le cas
dautomates permettant deffectuer des analyses autres
que celles prévues par le fabricant ou utilisant des
réactifs non foumis par celui-ci, toute extension
dutilisation non validée par le fournisseur engage la
responsabilité du directeur du laboratoire.
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[image: image103.png]Les appareils doivent ére périodiquement et
efficacement inspectés, nettoys, entretenus et vérifiés
selon la procédure opératoire en vigueur. L'ensemble
de ces opérations ainsi que les visites dentretien et de
réparation du constructeur ou de lorganisme de
maintenance doivent étre consignées par éerit dans un
registre de maintenance affecté & chaque instrument.

Les notices dutilisation et de maintenance
dappareils doivent étre mises en permanence 4 la
disposition du personnel utilisateur et respectées. Le
fonctionnement des appareils doit étre vérifié selon la
fréquence préconisée par le fabricant.

Des procédures de remplacement doivent étre
prévues en cas de dysfonctionnement dun équipement
mise en euvre dautres techniques ou transmission des
chantillons  un autre laboratoire.

1. 6 - Achat et approvisionnement des produits
consommables

Les produits consommables nécessaires au
fonctionnement des appareils doivent étre conformes
aux normes définies par les constructeurs et doivent
étre utilisés uniquement selon Tusage et les modalités
prévus dans la notice.

Les réactifs préparés ou reconstitués au laboratoire
doivent porter la date de leur préparation ou
reconstitution ainsi que celle de leur péremption. Ces
manipulations doivent faire 'objet de procédures et
modes opératoires concernant la. préparation et le
controle des réactifs ainsi obtenus. Chaque fabrication
dun lot doit étre consignée dans un document qui est
archivé avee le résultat du contrdle comespondant. Le
directeur du laboratoire doit pouvoir justifier que les
résultats obtenus suite & Tutilisation des réactifs ainsi
préparés sont de méme qualité que ceux fournis par
les réactifs de fabrication industrielle quand ils
existent.

Les réactifs dorigine industrielle doivent
comporter, en outre, la date de leur réception au
laboratoire. Les instructions  précises sur leurs
conditions de  stockage doivent ére  strictement
appliquées.

‘Tout réactif périmé ne doit pas étre utilisé aux fins
danalyse médicale pour les besoins des clients

Les réactifs présentant un caractére toxique etiou
potentiellement infectieux doivent ére stockés dans
des conditions particuli¢res. Le personnel doit tre
informé de cette particularité et des mesures & prendre
pour éviter tout risque et de la procédure & suivre en
cas dincident

1.7~ Informatique

Pour les laboratoires possédant un traitement
automatisé d'informations nominatives, celui-ci-doit
étre congu, réalisé et wilisé de fagon 4 respecter la
confidentialité, & éviter les erreurs ou les pertes de
données. Une procédure doit étre établie pour éviter la
perte des informations en cas de panne du systéme
informatique.

Liaccés total ou partiel aux données doit étre limité au
personnel autorisé. Le systeme  informatique doit
‘comprendre des dispositifs efficaces de protection contre
toute tentative daccés par des personnes non autorisées.

Toute modification des informations ou  des
programmes ne peut étre effectuée que par une
personne autorisée et identifiée. La trace dune
modification d'un programme doit étre conservée.

Le responsable du laboratoire ou I'établissement
dont il dépend, doit prendre toutes les dispositions
utiles pour assurer convenablement la maintenance du
systéme informatique.

1.8- Sous-traitance

Lorsqu'un laboratoire sous-traite des analyses, soit
en mison de circonstances imprévues (par exemple
volume de travail, nécessité de connaissances
techniques  supplémentaires  ou  incapacité
momentanée), soit de fagon suivie, les analyses en
question doivent étre confiées & un sous-traitant ayant
un systéme de management de la qualité.

Le laboratoire est responsable envers le client des
analyses effectuces par le sous-traitant, & Iexclusion
des analyses médicales visées & l'article 5 de la loi n®
200254 du 11 juin 2002, relative aux laboratoires
danalyses médicales.

Le laboratoire doit conserver un registre dans lequel
sont consignées toutes les références des analyses sous-
raitées et des sous-raitants auxquels il a recours.

T1- Les exigences techniques

IL 1 - Phase pré-analytique

La feuille de prescription doit contenir les
informations nécessaires pour identifier le client et le
prescripteur autorisé. Elle doit également fournir les
donnes cliniques pertinentes (cf. annexe 2)

11 convient que la feuille de prescription prévoit

suffisamment despace pour indiquer, sans s'y limiter
les éléments suivants :

a) Nidentification univoque du client,

b) le nom ou tout autre moyen didentification
unique du médecin,
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[image: image104.png]©)le type de spécimen,
d)la nature des analyses prescrites,

©) les renseignements cliniques relatives au client,
‘comprenant au minimum ke sexe et la date de naissance,
pour les besoins de linterprétation du résulat,

0 la date et heure du prélevement du spécimen,

2) la date et Iheure de réception des spécimens par
le laboratoire.

Des instructions  spécifiques  relatives  au
prélévement et 4 la manipulation des spécimens
doivent ére documentées et mises en ceuvre par la
direction du laboratoire et étre mises 4 la disposition
des responsables du prélévement des spécimens.

Les spécimens doivent étre tragables jusqud un
individu  identifié, normalement au moyen dune
feuille de prescription. Les spécimens qui ne sont pas
identifiés correctement ne doivent ni étre acceptés, ni
étre traités par le laboratoire.

Lorsquil y a incertitude quant 4 lidentification du
spécimen et en cas dlinstabilité des analystes du
spécimen (par exemple LCR etc.), ou encore dans le
cas dun spécimen irremplagable ou critique, le
laboratoire peut choisir de procéder 4 I'analyse dans
les meilleurs délais, mais de ne délivrer le résultat
quiaprs avoir obtenu du médecin prescripteur ou de la
personne responsable du prélévement la confimation
quiliele assume la responsabilité de l'identification et
quiliele fournisse les informations nécessaires. Dans
ce cas-la, il convient que la signature de la personne
attestant identification  soit _enregistrée avee la
demande ou quelle puisse y ére rattachée. Si, pour
une raison_quelconque, cette exigence n'est pas
respectée, il convient que le nom de la personne
responsable soit reporté dans le compte rendu des
résultats si lanalyse est effectuée,

1l convient que les spécimens qui doivent étre
stockés pour analyse ultérieure (par exemple anticorps
dorigine virale, métabolites liés 4 un syndrome
clinique) soient également identifiables

Le laboratoire doit Sassurer que les spécimens y
ont été transportés

a) en respectant un délai approprié & la nature des
analyses demandées et & la discipline concemée,

b) & une température spécifice dans le manuel de
prélévement des spécimens et avec les agents
stabilisants recommandés pour assurer lintégrité des
spécimens, et

©) dune maniére qui garantisse la séeurité du
transporteur, des personnes dans leur ensemble et du
laboratoire destinataire.

“Tous s spécimens regus doivent étre enregistrés dans
un registre dadmission, sur une feuille de traval, dans un
ondinateur ou tout autre systéme comparable. La date et
Theure de réception des spécimens ainsi que Tidentité du
responsable de la réception doivent étre enregistrées.

Des critéres doivent étre élaborés et documentés
concernant 'acceptation ou le rejet des spécimens. Si
des spécimens altérés sont acceptés, le compte rendu
final doit indiquer la nature du probléme et, le cas
dchéant, les réserves qui en résultent pour
Tinterprétation des résultats

Le laboratoire doit périodiquement revoir ses
exigences en matiére de volume de spécimen exigé pour
le prélévement veineux (et autres spécimens, tel que le
LCR) afin de sassurer que les quantités de spécimens
prelevées ne soient ni excessives ni insuffisantes.

Concernant les spécimens spécifiés urgents, le
laboratoire doit, le cas échéant, disposer dune
procédure documentée pour la réception, Iétiquetage,
le traitement et le compte rendu des résultats
correspondants & ces spécimens. La procédure doit
inclure les détails de tout étiquetage particulier de la
feuille de prescription et du spécimen, le mode de
transfert du spécimen & lendroit ot sont effectuées les
analyses dans le laboratoire, le mode de traitement
rapide & utiliser et les crittres de compte rendu
particuliers 4 suivre.

Les aliquotes doivent également étre tragables
jusqu'au spécimen d'origine.

Les échantillons doivent étre stockés pendant une
durée spécifiée dans des conditions garantissant la
stabilité de leurs propriétés afin de permettre la
répétition de Tanalyse aprés le compte rendu du
résultat ou des analyses complémentaires.

2- Phase analytique

Clest au directeur du laboratoire quincombe le
choix de méthodes optimisées, utlisées dans un grand
nombre de laboratoires et recommandées par les
sociétés scientifiques nationales ou internationales de
biologie ou, le cas échéant, validées par lui-méme &
condition qu'elles permettent le transfert des résultats.

Le laboratoire doit utiliser des méthodes analytiques,
incluant celles de sélection et d'aliquotage déchantillons,
qui conviennent & chaque type d'analyse. Les méthodes
analytiques conseillées sont celles qui ont été publides
dans des manuels bien établis et faisant autorité, dans des
textes ou des joumaux revus par des experts. Si des
méthodes inemes sont utilisées, ellesdoivent ére
validées de manire appropriée pour lutilisation prévue
et parfuitement documentées
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[image: image105.png]Une mise a jour des méthodes par le directeur du
laboratoire ou une personne désignée doit étre réalisée
a intervalles définis. Ces mises a jour sont
généralement effectuées une fois par an. Ces revues
doivent étre documentées.

Toutes les méthodes doivent étre documentées et étre
disponibles au poste de travail du personnel concerné.

L'utilisation de fiches ou de systemes similaires qui
résument les informations clés est acceptable comme
référence rapide a la paillasse, a condition qu'un
manuel complet soit disponible pour référence.

Les méthodes doivent étre basées sur les
instructions d'utilisation (par exemple les notices
contenues dans les trousses) fournies par les
fabricants. Tout écart doit étre examiné et documenté.
Toute information complémentaire susceptible d'étre
requise pour procéder a l'analyse doit également étre
documentée.

Chaque nouvelle version des trousses de réactifs préts
a lemploi présentant des modifications importantes en
termes de réactifs ou de méthode doit étre vérifiée.

11 est de la responsabilit¢ du directeur du
laboratoire de s'assurer que le manuel des méthodes
analytiques est complet, a jour et a fait l'objet d'une
revue rigoureuse.

Le laboratoire doit dresser une liste de ses
procédures analytiques courantes, incluant les
exigences relatives aux spécimens, les spécifications
et les exigences d'exécution pertinentes mises a la
disposition du personnel du laboratoire.

1L 3 - Assurer la qualité des analyses

Le laboratoire doit concevoir des systemes de
contrble de qualité permettant de vérifier que la
qualité prévue des résultats est bien obtenue.

11 convient de veiller particuliérement a éliminer
les erreurs susceptibles de se produire dans le
processus de traitement des échantillons, des
prescriptions, des analyses, des comptes rendus ...

1L 3. 1 - Contrdle interne de qualité

Le controle interne de qualité permet de déceler les
anomalies et les erreurs de mesure pour y remédier
immédiatement et en éviter la répétition. En effet, il
consiste a faire passer dans les séries journalieres
d'analyse des spécimens de contréle. Ces derniers ne
doivent pas étre traités d'une fagon particuliere pour
optimiser artificiellement leurs résultats.

Les échantillons de contrdle ne peuvent en aucun
cas se substituer aux échantillons de calibrage et vice
versa.
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La procédure du controle interne de qualité doit
préciser la fréquence de passage des échantillons de
contrdle, les valeurs limites acceptables pour chaque
élément et les mesures a prendre en cas d'anomalies
constatées.

Le laboratoire doit disposer de souches de
référence pour le contrdle interne de qualité des étapes
d'identification,  d'antibiogramme  et/ou  d'anti-
fongigramme des micro-organismes isolés des
produits pathologiques.

Dans les disciplines mettant en ceuvre un examen
macroscopique et/ou microscopique, il est utile de
conserver les piéces pathologiques ayant servi au
diagnostic pouvant constituer un élément de référence
a consulter périodiquement.

1L 3. 2 - Contrdle national de qualité

Le contréle national de qualité des analyses est
organisé par les services compétents du ou des
ministéres de tutelle. Il s'agit d'un outil d'évaluation
des techniques d'analyses et des procédures
d'assurance de qualité mises en ceuvre dans les
laboratoires.

Les résultats individuels du contréle sont
confidentiels.

La participation au contréle national de qualité est
obligatoire (réf. 5).

Une participation loyale, reflétant la pratique du
laboratoire, est indispensable pour l'utilité¢ de cette
évaluation. Les résultats de celle-ci seront en effet tres
importants pour l'appréciation de I'état de l'art au
niveau national.

Les résultats individuels et globaux du contrdle
national de qualité doivent étre analysés par toute
I'équipe du laboratoire afin de corriger les erreurs
susceptibles d'étre révélées.

1L 3. 3 - Evaluation externe de la qualité

Il est recommandé au laboratoire de participer a
des comparaisons inter laboratoires, telles que celles
organisées dans le cadre de programmes d'évaluation
externe de la qualité. La direction du laboratoire doit
surveiller les résultats de I'évaluation externe de la
qualité et participer a la mise en ceuvre des actions
correctives lorsque les critéres de maitrise ne sont pas
respectés.

11 convient que les programmes d'évaluation
externe de la qualité fournissent, dans la mesure du
possible, des échantillons qui imitent les spécimens
biologiques de client et aient pour effet de contrdler
l'ensemble du processus d'analyse, y compris les
procédures préanalytiques et post-analytiques.

Journal Officiel de la République Tunisienne — 20 mai 2011 N° 36




[image: image106.png]Si aucun  programme de  comparaison
interlaboratoires formel n'est disponible, le laboratoire
doit procéder a des échanges d'échantillons avec
d'autres laboratoires. La direction du laboratoire doit
surveiller les résultats de ce mécanisme de
comparaison interlaboratoires et participer a la mise

en ceuvre et a l'enregistrement des actions correctives.
1L 3. 4 - Etalonnage et vérification

Les systemes de mesure doivent étre étalonnés
selon un programme préétabli, qui vérifiera en outre la
justesse de ces systemes. Ce programme doit étre
congu et appliqué afin de garantir que les mesures sont
tragables par rapport au systéme international ou toute
autre référence.

1II. 4 - Phase post-analytique
1L 4. 1 - Validation des résultats
Les résultats sont soumis a une double validation.

La validation technique doit étre effectuée par le
personnel d'exécution sous la responsabilité du
directeur du laboratoire, aprés avoir vérifié les
indicateurs de bon fonctionnement de I'équipement
biotechnique et pris connaissance des résultats du
contréle de qualité interne, selon des instructions
précises écrites.

La validation biologique, pour s'assurer de la
compatibilité des résultats de I'ensemble des analyses
pratiquées conformément aux informations cliniques
disponibles concernant le client, est de la seule
compétence du directeur du laboratoire.

Le stockage du spécimen et des autres échantillons
de laboratoire doit étre organisé conformément a une
politique approuvée.

II. 4. 2 - Expression des résultats et comptes
rendus d'analyses

L'expression des résultats doit étre précise,
univoque et consignée en unités SI ou en unités
tragables par rapport aux unités SI si nécessaire.

Les valeurs de référence doivent étre indiquées. La
méthode d'analyse et/ou les réactifs utilisé(e)(s)
doivent étre mentionné(e)(s) chaque fois qu'ils
peuvent influer sur l'expression du résultat.

Les comptes rendus d'analyses aprés validation
doivent chacun comporter :

* l'identification du laboratoire,
* 'identité univoque du client pour les analyses,

* la nature et la date du prélévement et/ou du dépot
du spécimen analysé,
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* les résultats d'analyses et leur interprétation si
nécessaire,

* la date de la remise du compte rendu,

* la signature manuscrite du directeur du
laboratoire.

1L 4. 3 - Transmission des résultats

Elle doit se conformer a la législation et a la
réglementation en vigueur et doit étre assurée dans le
respect du secret professionnel (réf. 5).

Les résultats d'analyses ne peuvent étre remis qu'a
l'intéressé, a son représentant légal ou au médecin
traitant.

Toutefois, le laboratoire est tenu de communiquer
au médecin du travail prescripteur les résultats des
analyses pratiquées dans le cadre du contréle médical.

Si les résultats sont transmis par un procédé
télématique a un autre laboratoire ou au médecin
prescripteur, le responsable du laboratoire d'analyses
médicales doit s'assurer de la validité des résultats
transmis et du respect de la confidentialité. Un résultat
écrit et signé doit étre adressé ultérieurement.

Lorsque le résultat d'un examen biologique met en
jeu le pronostic vital, le directeur du laboratoire doit
tout mettre en ceuvre pour joindre et avertir le médecin
prescripteur dans les plus brefs délais.

Est rigoureusement interdite, la délivrance par
toute personne non autorisée d'une note quelconque
transcrivant le résultat d'une analyse pratiquée par un
laboratoire autorisé.

Le directeur du laboratoire doit notifier aux
services compétents du ministere de la santé publique
les cas, confirmés des maladies transmissibles a
déclaration obligatoire, dans les conditions fixées par
la législation et la réglementation en vigueur (réf. 2).

Le vétérinaire directeur du laboratoire doit notifier
sans délai aux services compétents des ministeres de
la santé publique et de l'agriculture les cas confirmés
des maladies animales transmissibles a I'homme a
déclaration obligatoire. Il doit également notifier aux
services compétents du ministere de I'agriculture les
cas confirmés des maladies contagieuses animales a
déclaration obligatoire.

1I. 4. 4 - Conservation des échantillons

L'élimination en toute sécurité des échantillons
devenus inutiles doit étre réalisée conformément aux
instructions ou aux recommandations relatives a la
gestion des déchets.
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[image: image107.png]IL 5 - Identification et traitement des non
conformités

Toute non-conformité doit étre identifide et
enregistrée  dans un  document approprié. Le
laboratoire doit mettre en place une procédure a suivre
en cas de non-conformité. 11 doit notamment :

* interrompre les analyses et en informer les
cliniciens prescripteurs dans le cas ol les résultats des
analyses  non-conformes leur  scraient  déja
communiqués,

* entreprendre les actions correctives,

* enregistrer chaque non-conformité et les actions
correctives entrepriscs,

* mettre en place des actions préventives.

Tout défaut dun produit de diagnostic susceptible
daffecter la fiabilit¢ des résultats de l'analyse y
afférente doit étre déclaré sans délai en utilisant Ie
formulaire approprié (réf. 14).

I11- Le systéme de management de la qualité

1IL 1 - Organisation du systéme de management
de la qualité

Tout laboratoire réalisant des analyses de biologic
médicale doit disposer d'un systéme de management
de la qualité fondé sur des procédures, des modes
opératoires derits en rapport principalement avec la
formation et la qualification du personnel, la gestion
des déchets, T'achat et I'approvisionnement, 'exécution
des analyses, la maitrise documentaire, le traitement
des réclamations (réf. 15).

Un systéme de management de la qualité doit étre
permanent et doit conserver une trace des controles
effectués et de T'efficacité des actions correctives. Sans
cette trace, il est difficile, et parfois impossible, de
retrouver une erreur etiou den analyser les causes
pour en éviter la répétition.

I1L 2 - Responsabilité de la personne chargée du
management de la qualité

Elle doit notamment s'assurer:

a) quant au personnel

* de Iélaboration du systéme documentaire
(procédures, modes  opératoires, instructions et
enregistrements),

* de la mise en «uvre des procédures et
instructions concernant I'hygiéne et la sécurité du
personnel,

* de la sensibilisation du personnel  la notion de
"qualité" et de sa formation pour la mise en ceuvre des
«pratiques qualité ».

b) quant aux procédures et modes opératoires

* de leur vérification et approbation,

* de leur mise en ceuvre,

* de leur archivage et conservation dans un fichier
chronologique,

* de I'nformation et, au besoin, de la formation du
personnel de toute modification de procédures chacun
en ce qui le concerne. Toute modification tracée doit
étre approuvée par le directeur du laboratoire.

¢) quant au contrdle de la qualité

* de la gestion du programme de contrdle de
qualité (inteme et externe),

* de la bonne utilisation des données fournies par
le controle de qualité et de la correction des
anomalics,

* de T'application des mesures conséeutives a un
retrait éventuel de réactifs par les services compétents
du ministére de la santé publique,

* de la maintenance et du bon fonctionnement des
appareillages,

* de la bonne tenue des documents qui concourent
a la tragabilité, notamment ceux concernant les
réactifs et la période d'utilisation de chaque lot,

* que les laboratoires travaillant en collaboration
ct/ou en sous-traitance disposent dun systéme de
management de la qualité au moins équivalent,

* de information du directeur ou du responsable
du service des constatations et des observations
relatives au systéme de management de la qualité.

d) quant au systéme informatique

* de la mise en ceuvre des procédures et
instructions concernant la sécurité des données,

* de la confidentialité et du respect des instructions
dlaccés,

* de la conservation des registres et fichiers des
traces du systéme informatique.

11L 3 - Maitrise documentaire

Le laboratoire doit disposer dun systéme
documentaire et dune procédure de sa gestion. Dans
chaque zone dlactivité spécifique du laboratoire, les
procédures, les modes opératoires et les documents
dlenregistrement garants de la tragabilité et relatifs aux
actes qui y sont réalisés doivent &re disponibles,
éerits, datés, validés, approuvés et revus chaque fois
que nécessaire et au moins une fois par an. Ils doivent
étre adaptés & Iévolution des connaissances et des
données techniques.
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	[image: image108.png]Toute modification dune procédure et/ou dun
mode opératoire doit e éarite. approuvée par le
responsable du laboraboire ct faire fobjet dune
information e dune formation du personnel

La réalisation des analyses doit respecter les
obligations techniques prévues dans ks nomencature
officielle des actes de biologie médicale.

Les procédures, les modes opératoires et les
instructions disponibles concement notamment

* Taces et la circulation dans le laboratoire,

* Ihygi

* ke prélévement,

* Hidentification du client et de I'échantillon,

* ke traitement préalable de Iéchantillon,

+les modalités de transport de Iéchantillon,

* la conservation de I'échantillon avant et aprés
Lanalyse,

* Téquipement (uilisation, entretien, éalonnage,
suivi de bon fonctionnement),

* s réactifs  (préparationfreconstiwtion,
wilisation, péremption, conservation, gestion),

* analyse (description de la méthode wtlisée),

*les conditions de validation des résulats danalyses,

* la ransmission des résultats danalyse,

* ke systéme de management de Ia qualité (contréle
de qualité interne, évaluation exteme de la qualité,
réclamations, non conformilds ... ).

* Ia gestion du systéme informatique,

* Ia gestion des déchets de laboratoire.

et a séeurité du laboratoire,

4~ Traitement des réclamations.

Le laboratoire doit mettre en place des procédures
pour le traitement des réclamations de la part des
clients ou auires parties. Des enregistrements des
réclmations e des actions correctives entreprises
doivent étre conservés au laboratoire.

Stockage et archivage

Les archives du lsboratoire doivent étre
entreposées dans un local permettant la conservation
des documents sans  altération et ce, sous la
responsabilité dune personne désignée  cet effet par
le responsable du laboratoire. Toutes les mesures
propres 4 assurer la confidentialité des résultats
‘nominatifs doivent tre prises.

La procédure de sockage des documents conservés
sous forme informatique doit dre dablie pour éviter
toute perte accidentelle des informations. Ces demiéres.
doivent éire dupliquées sur 2 supports distincts (Iun
servant  la consultation et Fautre étant gardeé en réserve).





	[image: image109.png]Les archives doivent comporter les documents
suivants :

* le relevé chronologique des analyses pratiquées
par le laboratoire, précisant la date d'exécution de
I'analyse, son numéro d'ordre, les nom et prénom du
client, pour les analyses de biologie médicale humaine,
I'identification et la provenance du ou des animaux
malades, pour les analyses vétérinaires, les nom et
prénom du médecin prescripteur, la nature et les
résultats des analyses exécutées. Ces références doivent
étre conservées, dans le respect de la confidentialité,
pendant une période minimale de 5 ans,

* les résultats des analyses exécutées dans le cadre
du contrdle de qualité national.

Ces résultats sont a conserver pendant 5 ans,

* les résultats du contrdle de qualité interne, a
conserver pour une période minimale d'un an,

* un exemplaire des procédures, modes opératoires
et instructions, comportant la date de leur mise en
ceuvre, a conserver pendant la durée de leur utilisation
et au moins 2 ans aprés la fin de leur utilisation,

* les documents relatifs au matériel, a conserver
pendant la durée de son utilisation,

* les documents relatifs aux réactifs et au matériel
consommable, a conserver pendant la durée
d'utilisation.

* en ce qui concerne les laboratoires d'anatomie et
cytologie pathologiques, leurs archives doivent
comporter, outre les documents sus-indiqués, les
étalements, les coupes et les blocs d'inclusion ayant
fait l'objet d'analyse. Le relevé chronologique des
examens d'anatomie et cytologies pathologiques
humaines, les étalements ainsi que les coupes et les
blocs d'inclusion s'y rapportant doivent étre conservés,
dans le respect de la confidentialité, et ce, pendant une
période de 10 ans.





	[image: image110.png]N° 36 Journal Officiel de la République Tunisienne — 20 mai 2011 Page 741






[image: image111.png]GLOSSAIRE

1 - ANALYSES DE BIOLOGIE MEDICALE

Les analyses de biologie médicale sont les examens biologiques qui concourent au diagnostic,
au traitement ou & la prévention des maladies ou qui font apparaitre toute autre modification
de létat physiologique, a l'exclusion des actes d'anatomie et de cytologie pathologiques
exécutés par les médecins spécialistes de cette discipline.

Au vu de l'évolution des connaissances, une autre définition est proposée :

Un examen de biologie médicale est un acte médical qui comprend le prélevement d'un
échantillon biologique chez l'étre humain, son analyse et le rendu d’un résultat interprété
en fonction des éléments cliniques pertinents que le praticien communique au biologiste
médical. Un examen de biologie médicale concourt a la prédiction, a la prévention, au
dépistage, au diagnostic, a la décision thérapeutique et au suivi de Uétat de santé de
l'étre humain. Les examens d'anatomie et de cytologie pathologiques, les tests rapides
qui participent & des démarches diagnostiques cliniques et les interventions de biologie
médicale a visée thérapeutique ou de prévention sur les tissus, cellules ou autres éléments
du corps humain ne sont pas des examens de biologie médicale.

2 - COMPTES RENDUS D’ANALYSE

Documents écrits, validés et signés par le directeur du laboratoire comportant les résultats
d'analyses qualitatifs et/ou quantitatifs accompagnés de commentaires aussi souvent que
cela est nécessaire ou est prévu par la réglementation. Ces résultats doivent étre présentés
conformément & la réglementation en vigueur.

3 - CONFIDENTIALITE

Toutes les informations relatives aux clients sont confidentielles et doivent étre protégées
par le secret professionnel. Les résultats des analyses de biologie médicale ne peuvent étre
communiqués qu'au client lui-méme, & une tierce personne ddment mandatée par le client,
au praticien prescripteur et a tout autre praticien désigné par le client sauf dérogation ou
régles spécifiques prévues par la loi et les réglements en vigueur.

4 - ECHANTILLONS

4-1 - Echantillon biologique : échantillon obtenu par recueil ou acte de prélévement et sur
lequel vont étre effectuées une ou plusieurs analyses de biologie médicale.

4-2 - Echantillon de calibrage : échantillon de composition définie qualitativement et
quantitativement, adapté a la méthode utilisée, pour un ou plusieurs constituants, souvent
par rapport a des étalons de référence et destiné au calibrage des analyses dans certaines
disciplines biologiques.

4-3 - Echantillon de contrdle : échantillon, adapté a la méthode utilisée, destiné a apprécier
l'exactitude et la précision des résultats.

5 - EVALUATION
Etude des qualités d'un procédé, d'une technique ou d'un instrument permettant d’en
préciser les caractéristiques et 'adaptation au but recherché.





[image: image112.png]6 - LABORATOIRE REALISANT DES ANALYSES DE BIOLOGIE MEDICALE
C'est le site ol sont effectués les actes relatifs a son objet par des personnels, dans des locaux
et avec un matériel répondant aux dispositions |égislatives et réglementaires en vigueur.

7 - MANAGEMENT DE LA QUALITE

7-1 - Contrdle interne de qualité ou C. I. Q. : ensemble des procédures mises en ceuvre dans
un laboratoire en vue de permettre un contrale de la qualité des résultats des analyses au fur
eta mesure de leur exécution.

7-2 - Evaluation externe de la qualité ou E.E.Q. : également connu sous le nom de contréle
externe de qualité, UE.E.Q. correspond au contréle, par un organisme extérieur, de la qualité
des résultats fournis par un laboratoire. Ce contréle rétrospectif permet une confrontation
inter laboratoires en vue d'améliorer la qualité du travail de lensemble des participants.
Lorganisme extérieur adresse les mémes échantillons aux différents laboratoires, collationne
les résultats obtenus, en fait Uétude et les transmet avec commentaires aux laboratoires
participants.

7-3 - Maitrise de la qualité : ensemble des actions préétablies et systématiques nécessaires
pour qu'un produit ou un service satisfasse aux exigences de qualité. Dans le domaine de
la biologie médicale, lassurance de qualité permet de maitriser lorganisation des taches
conduisant 2 la qualité et couvre notamment les étapes pré- analytiques, analytiques et post-
analytiques.

7-4 - Management de la qualité : activités coordonnées permettant d'orienter et de contréler
un organisme en matiére de qualité.

7-5 - Procédure : «Maniére spécifiée d'effectuer une activité ou un processus». Une procédure
écrite comporte une activité, Uobjet et le domaine d'application. Elle indique qui fait quoi,
quand, ol et comment, avec quel matériel, quel document et comment ce qui est fait est
maitrisé et enregistré.

7-6 - Qualité : la qualité est laptitude d'un produit, d'un procédé ou d'un service rendu, a
satisfaire les besoins exprimés et implicites de utilisateur. Dans le domaine de la biologie
médicale, c'est l'adéquation entre les moyens mis en ceuvre et les informations attendues par
le médecin prescripteur, ainsi que la réponse aux attentes du client.

8 - PERSONNEL

Ensemble des personnes occupant réellement une fonction au sein du laboratoire. Le
personnel doit avoir une qualification conforme aux textes réglementaires. Ce personnel a le
devoir de se tenir constamment informé de U'évolution de la biologie médicale en participant
aussi régulierement que possible aux conférences, congrés, séminaires, ateliers organisés
par les universités, les sociétés savantes et les associations professionnelles.

Tout le personnel exercant dans un laboratoire d'analyses de biologie médicale public ou
privé est soumis aux régles du secret professionnel et doit respecter les dispositions de ce
quide.

Les directeurs etresponsables de laboratoires ont le devoir d"assurer la formation permanente
de leur personnel dans le domaine de la biologie médicale.

8-1 - Aide de laboratoire : Toute personne qui assure sous le contrdle des techniciens de
laboratoire, la préparation et Uentretien des matériels nécessitant une attention particuliére
dans leur maniement et Uentretien des locaux.

8-2 - Directeur du laboratoire : Toute personne titulaire des diplomes ou titres nécessaires,





[image: image113.png]requis par la législation en vigueur, pour exercer la spécialité ou pour assurer la direction
d'un laboratoire réalisant des analyses de biologie médicale.

8-3 - Ladirection : La ou les personnes qui gérent les activités d'un laboratoire, sous 'autorité
du directeur du laboratoire.

8-4 - Le directeur : La ou les personnes compétentes qui assument la responsabilité et
lautorité au sein du laboratoire.

8-5 - Technicien : Toute personne titulaire d'un dipléme ou d’une qualification reconnus
réglementairement pour assurer sous la responsabilité du directeur du laboratoire
L'exécution des analyses de biologie médicale.

8-6 - Secrétaire : Toute personne contribuant a l'accueil des clients et a la mise en forme des
documents utilisés ou établis par le laboratoire.

9 - PHASE ANALYTIQUE

Toutes les étapes incluant un ensemble de moyens analytiques, qui est constitué d'une
méthode, d'un (ou plusieurs) appareil(s), d'un (ou plusieurs) réactif [s), d'un (ou plusieurs)
échantillon (s) de calibrage, d'un (ou plusieurs) échantillon [s) de contréle, qui permet de
réaliser la détermination d'un constituant selon un mode opératoire défini.

10 - PHASE POST- ANALYTIQUE

Toutes les étapes qui suivent l'analyse et comprennent la revue systématique, la mise en
forme et linterprétation, la validation, le compte rendu et la transmission des résultats et le
stockage des échantillons biologiques examinés.

11 - PHASE PREANALYTIQUE
Série d'étapes commencant chronologiquement par la prescription des analyses par le
clinicien, comprenant la demande d'analyse, la préparation du client, le prélévement du
spécimen, 'acheminement jusqu'au laboratoire et au sein du laboratoire et finissant au
début de la procédure analytique.

12 - PRELEVEMENT
Acte permettant Uobtention d'un échantillon biologique.

13 - QUALIFICATION

Opération destinée a démontrer qu'un systéme analytique ou un instrument fonctionne
correctement et donne les résultats attendus.

Pour le personnel, la qualification correspond a la formation acquise et requise par la
réglementation en vigueur. Elle est entretenue par la formation continue interne ou externe a
laguelle le personnel du laboratoire est tenu de participer.

14 - SYSTEME ANALYTIQUE

Ensemble des moyens analytiques constitués d’une méthode, d'un appareil, d'un (ou
plusieurs] logiciel(s), d'un (ou plusieurs) réactif(s), d'un (ou plusieurs) échantillon(s) de
calibrage, d'un (ou plusieurs) échantillon(s) de contréle, qui permet de déterminer la nature
d’un constituant ou sa concentration selon un mode opératoire défini.
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Propriété du résultat d'un mesurage ou d'un étalon tel qu'i puisse étre relié 3 des références
déterminées, généralement des étalons nationaux ou internationaux, par lintermédiaire
'une chaine ininterrompue de comparaisons ayant toutes des incertitudes déterminées

16 - TRANSFERABILITE

Qualité d'un procédé analytique permettant & celui-ci d'étre utlisé dans un grand nombre de
laboratoires.

Qualité d'un résultat analytique permettant de comparer celui-ci avec ceux obtenus dans
dautres laboratoires.

17 - VALEURS DE REFERENCE

Résultats obtenus pour un constituant donné dans une population de référence dont les
individus sont exempts de pathologie ou de traitement susceptible de modifier leurs valeurs.
Les valeurs de référence peuvent varier notamment en fonction de origine géographique,
du sexe et de (age des individus. Elles sont exprimées généralement en tenant compte des
limites inférieures et supérieures déterminées par étude statistique. Elles peuvent étre
établies par le directeur du laboratoire, en fonction des techniques analytiques qu'i utiise,
ou éventuellement vérifiées lorsquil emploie les données des publications scientifiques.
Lexpression «waleur de référence» est préférable 3 celles de «aleur usuelle» ou de «aleur
normale.

18 - VALIDATION

Opération permettant d'assurer qu'un résultat a été obtenu dans des conditions techniques
satisfaisantes et que celui-ci est compatible avec le dossier biologique du client. Cette
validation est 3 la fois analytique et biologique.

La validation analytique comporte la vérification de la conformité des conditions d'exécution
aux procédures et tient compte notamment des résultats obtenus avec les échantillons de
contrle.

Lavalidation biologique est e contrle de la vraisemblance et de la cohérence de lensemble
des résultats des analyses d'un méme dossier, et leur confrontation avec les résultats
antérieurs. Elle peut nécessiter la connaissance de [état clinique du client et les traitements
mis en ceuvre. Elle est assurée par un directeur du laboratoire.
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LEGISLATIVES, REGLEMENTAIRES ET AUTRES

Les références tiennent compte d’un ordre hiérarchique des textes réglementaires (Loi,
décret, arrété, circulaire), suivi des normes internationales.

1. Loi 66-27 du 30 avril 1966, portant promulgation du code de travail

2. Loi 92-71 du 27 juillet 1992, relative aux maladies transmissibles

3. Loi 96-41 du 10 juin 1996, relative aux déchets et au contrdle de leur gestion et de leur
élimination

4 Loi 96-62 du 15 juillet 1996, portant modification de certaines dispositions du code de
travail

5. Loi 2002-54 du 11 juin 2002, relative aux laboratoires d'analyses médicales

6. Décret n°2000-2339 du 10 octobre 2000, fixant la liste des déchets dangereux

7. Décret n°2004-1876 du 11 aoiit 2004, relatif & la conformité des locaux et a lattestation
de prévention

8. Décret n°2008-2745 du 28 juillet 2008, fixant les conditions et modalités de gestion des
déchets des activités sanitaires

9. Arrété du 26 novembre 1999 paru au journal officiel francais, relatif a la bonne exécution
des analyses de biologie médicale, modifié par arrété du 26 avril 2002

10. Arrété du ministre de lintérieur et du développement local du 17 aoQt 2004, portant
approbation du cahier des charges relatif & la détermination des conditions générales
de conformité des locaux

11, Arrété du ministre de la santé publique du 22 janvier 2010, fixant les modalités du
contréle de qualité national des analyses médicales humaines

12. Avis des ministres de Uintérieur et du développement local et du commerce et de
L'artisanat et de lindustrie et de [énergie et des petites et moyennes entreprises relatif
4 la gestion de quelques produits chimiques dangereux, paru au jort n°65 du 16 aolt
2005

13. Circulaire n°76/92 du 18/09/1992, relative & la gestion des déchets hospitaliers

14. Circulaire n®1/2006 du 02/01/2006 : mise en place d'un systéme de management de la
qualité

15. Circulaire n°23/2001 du 19/03/2001, relative a la mise en place d'un systeme de
réactovigilance

16. Norme internationale ISO 9000, 2005 : Systéme de Management de la Qualité : principes
essentiels et vocabulaires ,

17. Réglement européen sur [Enregistrement, UEvaluation et UAutorisation des Produits
Chimiques 2006/1907/CE [REACH : Registration, Evaluation and Authorisation of
Chemicals) entré en vigueur le 1er Juin 2007

18. Directive concernant la protection de la santé et de la sécurité des travailleurs (98/24/
CE ; directive fille de la directive 89/391/CEE visant & promouvoir amélioration de la
sécurité et de la santé des travailleurs sur le lieu de travail)




[image: image116.png]e Guide de bonne pratique de laboratoire, élaboré par l'Unité des Laboratoires de
Biologie Médicale en mai 2004

» Guide de bonne exécution des analyses de biologie médicale paru au Journal
Officiel Francais par arrété du 26/11/1999 modifié par arrété du 26/04/2002

« Norme européenne EN ISO/CEI 17025, 2005 relative aux prescriptions générales
concernant la compétence des laboratoires d'étalonnage et d'essais

e Norme internationale ISO 15189, 2007, relative aux exigences particulieres
concernant la qualité et la compétence dans les laboratoires d'analyses de
biologie médicale




[image: image117.png]Arrété du ministre de la santé du 17
décembre 2013, fixant les normes et indices
de besoins en équipements matériels lourds.

Le ministre de la santé,

Vu la loi constituante n® 2011-6 du 16 décembre
2011, portant organisation provisoire des pouvoirs
publics,

Vu la loi n° 91-63 du 29 juillet 1991, relative a
I'organisation sanitaire et notamment son article 45,

Vu le décret n° 74-1064 du 28 novembre 1974,
relatif & la définition de la mis
du ministére de la santé publique,

Vu le décret n° 92-1207 du 22 juin 1992, fixant les
attributions, la compos
fonctionnement du conseil national des équipements
médico - techniques et notamment son article 13,

ion et des attributions

on et les modalités de

Vu l'arrété du ministre de la santé publique du 22
juin 2000, fixant les normes et indices de besoins en
équipements matériels lourds, tel que modifié¢ par
l'arrété du 7 mars 2003,

Vu l'arrété du ministre de la santé, du commerce et
de lartisanat et des finances du 17 décembre 2013,
fixant la liste des équipements matériels lourds dont
l'acquisition, l'installation et I'exploitation sont
soumises & l'accord de principe et l'autorisation
préalable du ministre de la santé,

Vu le procés-verbal de la réunion du conseil
national des équipements médico - techniques du 21
mars 2013.

Arréte :

Article premier - Les normes et indices de besoins en
équipements matériels lourds sont fixées conformément
aux dispositions du présent arrété et a I'annexe jointe.

Art. 2 - L'acquisition, I'installation et I'exploitation
des équipements matériels lourds sont soumises a la
régle du numéros clausus, telle que définie au présent
arrété et a l'annexe jointe.

Par dérogation aux dispositions de l'alinéa premier
du présent article, I'accord de principe et l'autorisation
d'acquisition, d'installation et d'exploitation du
premier appareil d'imagerie par résonance magnétique

peuvent étre accordés pour tout gouvemorat sans se
conformer a la régle du numéros claus

s requis.

La regle du numéros clausus ne s'applique pas
également pour l'attribution de I'accord de principe et
l'autorisation en hors quotas aux établissements
sanitaires privés existant aux gouvernorats prioritaires
et dont la capacité d'hospitalisation dép:
(60) lits pour le scanner et cent (100) lits pour les
autres équipements matériels lourds.

e soixante

Art. 3 - Sous réserve des dispositions de l'article 2
du présent arrété et en application de la régle de la
tranche semi-entiére, l'accord de principe et
l'autorisation d'acquisition, d'installation et
d'exploitation des équipements matériels lourds, est
accordée, lorsque l'augmentation du nombre de la
population atteint cinquante pour cent (50%) du
numéros clausus applicable & tout équipement
conformément & I'annexe jointe au présent arrété.

Art. 4 - L'accord de principe et l'autorisation
d'acquisition, d'installation et d'exploitation d'un
deuxiéme accélérateur linéaire de secours peuvent étre
accordés. Dans ce cas, I'établissement bénéficiaire de
T'autorisation ne doit pas dépasser le nombre autorisé
de malades traités au titre de I'exploitation d'un seul
accélérateur linéaire.

Art. 5 - L'accord de principe pour l'acquisition et
I'installation d'un équipement matériel lourd, est accordé
pour une période d'une année renouvelable, sur demande
de I'intéressé, une seule fois, pour la méme durée.

Art. 6 - L'autorisation d'exploitation des
équipements matériels lourds est accordée pour une
période de cing (5) ans.

L'autorisation mentionnée a l'alinéa premier du
présent article ne peut étre renouvelée que sur
demande du bénéficiaire de l'autorisation et aprés
un contréle effectué par les services techniques
compétents, pour évaluer la qualité et la sécurité de
I'équipement.

Art. 7 - Sont considérés, au sens des dispositions
du présent arrété, des gouvemorats prioritaires :

- le gouvernorat de Béja,

- le gouvernorat de Jendouba,
- le gouvernorat de Siliana,

- le gouvernorat de Kef,

- le gouvernorat de Kairouan,
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[image: image118.png]- le gouvernorat de Sidi Bouzid,
- le gouvernorat de Kasserine,

- le gouvernorat de Gafa,

- le gouvernorat de Tozeur,

- le gouvernorat de Kébeli,

- le gouvernorat de Tataouine,

- le gouvernorat de Gabés,

- le gouvernorat de Médenine.

Att. 8 - La répartition régionale mentionnée a
l'annexe jointe au présent arrété est fixée comme
suit :

* Région du Nord : Elle comprend :

- la région du district de Tunis, composée des
gouvernorats de Tunis, Ariana, Ben Arous et
Manouba,

- la région du Nord Est, composée des
gouvernorats de Nabeul, Zaghouan et Bizerte.

- la région du Nord Ouest, composée des
gouvernorats de Béja, Jendouba, Kef et Siliana.

* Région du Centre : Elle comprend :

- la région du centre Est, composée des
gouvernorats de Sousse, Monastir et Mahdia,

- la région du Centre Ouest, composée des
gouvernorats de Kairouan, Kasserine et Sidi Bouzid.

* Région du Sud : Elle comprend :

- la région du Sud Est, composée des gouvernorats
de Sfax, Gabés, Médenine et Tataouine,

- la région du Sud Ouest, composéc des
gouvemorats de Gafsa, Tozeur et Kébili.

Art. 8 - Sont abrogées, les dispositions de Iarrété
du ministre de la santé publique du 22 juin 2000
susvisé.

Art. 9 - Le présent arrté sera publié au Journal
Officiel de la République Tunisienne.

Tunis, le 17 décembre 2013,

Le ministre de la santé
Abdellatif Mekki

Vi
Le Chef du Gouvernement
Ali Larayedh





[image: image119.png]Arrété du ministre de la santé, du ministre du
commerce et de I'artisanat et du ministre des
finances du 17 décembre 2013, fixant la liste
des équipements matériels lourds dont
I'acquisition, I'installation et I'exploitation
sont soumises a un accord de principe et une
autorisation préalable du tre de la santé.

Le ministre de la santé, le ministre du commerce et
de l'artisanat et le ministre des finances,

Vu la loi constituante n° 2011-6 du 16 décembre
2011, portant organisation provisoire des pouvoirs
publics,

Vu la loi n° 91-63 du 29 juillet 1991, relative &
T'organisation sanitaire et notamment son article 45,

Vu le décret n® 74-1064 du 28 novembre 1974,
relatif & la définition de la mission et des attributions
duministére de la santé publique,

Vu le déeret n® 92-1207 du 22 juin 1992, fixant les
attributions, la composition et les modalités de
fonctionnement du conseil national des équipements
médico - techniques et notamment son article premier,





[image: image120.png]Vu Tarrété des ministres de la santé publique, du
commerce et des finances du 16 mai 2000, fixant la
liste des dquipements matéricls lourds dont
linstallation est soumise & lautorisation préalable du

ministre de la santé publique.
Arrétent :

Article premier - La liste des équipements
matériels lourds dont I'acquisition, l'installation et
Texploitation sont soumises & un accord de principe et
une autorisation préalable du ministre de la santé est
fixée comme suit :

- apparcil de circulation extracorporelle et
équipement complémentaire,
- appareil de circulation extracorporelle vineuse,

- appareil membrane

extracorporelle,

dloxygénation  par

- lithotripteur extracorporel,
- robot chirurgical,
- microscope électronique,

- chromatographe en phase gazeuse couplé & un
spectrométre de masse,

- spectrométre d'absorption atomique,
- ultracentrifugeuse,

- irradiateur de sang,

- cytométre en flux,

- séquenceur ' ADN,

- appareil de réaction en chaine par polymérase en
temps réel,

- systéme de caryotypage,
- électro - encéphalographe avec mapping,

- électro - encéphalographe avec enregistrement
continu,

- pléthysmographe,
- systéme de neuro- navigation,

- caisson hyperbare,

- apparcil d'imageric par résonance magnétique,
- tomodensimétre (scanner),

- installation d'angiographic,

- installation de cathétérisme cardio - vasculaire,

- apparcil de radiothérapic de haute énergie

(accélérateur linéaire ou cobalt 60),

- accélérateur linéaire permettant une irradiation en
condition stéréotaxique,

- cyclotron 4 usage médical,

- apparcil de radiothérapic de basse énergic
(Contacthérapic),

- simulateur de radiothérapie,

- scanner de simulation,

- projecteur muni de sources radioactives,

- systéme de planification pour radiothérapie,

- antropogrammamétre,

- gamma knife,

- gamma caméra ou tomographic par émission
monophotonique couplée & un scanner,

- tomographie par émission de positron couplée &
un scanner (TEP TDM),

- tomographie par émission de positron couplée &
une IRM (TEP IRM),

- appareil d'hémodialyse,
- centrale de traitement d'eau pour hémodialyse.

Art. 2 - Sont considérés comme équipements
matériels lourds, les léments dont I'adjonction ou la
juxtaposition conduit & rdaliser un apparcillage
figurant a larticle premier du présent arrété.

Art. 3 - Sont abrogées, les dispositions de l'arrété
des ministres de la santé publique, du commerce et
des finances du 16 mai 2000 susvisé.

Art, 4 - Le présent arrété sera publié au Journal
Officiel de la République Tunisienne.

Tunis, le 17 décembre 2013.
Le ministre des finances
Elyes Fakhfekh
Le ministre de la santé

Abdellatif Mekki
Le ministre du commerce et de I'artisanat
Abdelwahab Maater
Vu

Le Chef du Gouvernement
Ali Larayedh
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* Circulaire N°142 du 12 octobre 1983, relative à la détermination des analyses biologiques minimales à pratiquer sur chaque prélèvement de sang destinée à la transfusion.

* Circulaire N°78 du 2 septembre 1987, relative à la détention et la délivrance des acides et bases caustiques.

* Circulaire N°35 du 22 avril 1991, relative au rappel des dispositions de la circulaire N° 78 du 2 septembre 1987, relative à la détention et  la délivrance des acides et bases caustiques.

* Circulaire N°20 du 9 mars 1992, relative à la standardisation du temps de quick par l’INR (International Normalized Ratio).

* Circulaire N°22 du 12 mars 1992, relative à l’approvisionnement des laboratoires hospitaliers en réactifs.

* Circulaire N°39 du 3 mai 1993, relative à l’assurance de la qualité des analyses de biologie clinique.

* Circulaire N°12 du 26 janvier 1995, relative à la mise en œuvre d’un système interne d’assurance de la qualité en biologie clinique.

* Circulaire N°52 du 22 juin 1999, relative à la réalisation de la recherche de paternité par analyse d’empreintes génétiques.

* المنشور عدد 119 المؤرخ في 11 ديسمبر 2000 المتعلق بإجراء تحاليل بالخارج.

 * المنشور عدد 23 المؤرخ في 19 مارس 2001 المتعلق بإرساء نظام حذر من مواد التشخيص المخبري.

* Circulaire N°23 du 19 mars 2001, relative à la mise en place d’un système de réactovigilance.

* Circulaire N°01 du 02 janvier 2006, relative à la mise en place d’un système d’assurance qualité dans les laboratoires d’analyses médicales.

* المنشور عدد 3 المؤرخ في 11 جانفي 2008 المتعلق بتنظيم العمل بمكتب الضبط المركزي والمكاتب الفرعية.

* المنشور عدد 37 المؤرخ في 3 ماي 2008 المتعلق باحترام بعض المقتضيات التشريعية والترتيبية بخصوص الخدمات المتعلقة بتحاليل البيولوجيا الطبية والتصوير الطبي المسداة بالمؤسسات الصحية الخاصة.
* المنشور عدد 45 المؤرخ في 23 جويلية 2011 المتعلق بالتزود بالمستلزمات الطبية والصيدلية والبيولوجية في إطار الصفقات العمومية.

* المنشور عدد 60 المؤرخ في 14 أوت 2013 المتعلق بتنظيم خدمات تعقيم المستلزمات الطبية بالهياكل الصحيّة العمومية وتعزيز جودتها ونجاعتها.

[image: image121.png]REPUBLIQUE TUNISIENNE
MINISTERE Tunis, le 13.QCT0BEE. 1983
DE LA SANTE PUBLIQUE

Ne MSP/T 4 p /ULB-UTS
CIRCULAIREN I42/83

/-

(C) BI BT/ : Détermination des analyses biologiques minimales & pratiquer
sur chaque prélévement de sang destiné & la transfusion.

-/

pans le cadre de 1a prévention des accidents post-transfu-
sionnels (exemples hépatite virale B, accidents hémolytiques veves)
pouvent engendrer des conséquences facheuses sur la santé des receveurs,
les banques du sang doivent pratiquer, su minimm,les enslyses biologiques

ci-dessous designées sur chaque prélivement de sang destiné 3 la trensfusion.

I - GROUPAGE SANGUIN :

1) Détermination Gu groupe A.B.0. @
Les duwx épreuves suivante doivent 8tre éffectuées simultanément par deux
laborantins différents :

-~ Epreuve globulaire de Beth Vincent

- Epreuve sérigue de Simonin

2) Recherche du facteur Rhésus (antigén
3) 51 absence d'agglutination avec lesirum anti D, recherche de 1'antigened”
(test de Coombs indirect)

II - DEPISTAGE SEROLOGIQUE DE LA SYPHILIS :

Une réaction de chacun des Geux groupes suivants doit &tre su moins pratiguée

1) @roupe 1 :
Réaction d'agglutination : Kline, VDRL, VDRL charbon

2) Groupe 2
Réaction dhmagglutination passive tréponémigue (TPHA)
Réaction d'immmofluorescence fndirecte absorbée (FTA-ABS)
111~ RECHERCHE DE L'ANTTGENE IBS (Antigéne Australis):

‘ Tne de ces deux réactions peut 8tre utilisée

- Réaction d'hémagglutination
_ Réaction immmoersymatique (1




[image: image122.png]Par ailleurs , les banques du sang doivemt temir constamment & jour
un registre mentionnsnt les références des analyses précitées, délivrer aux

donneurs des cartes portent leur groupe sanguin et éventuellement,
diriger vers les services compétents ceux qui sont revelés syphilitiques
et/.u porteurs d'antigine HBS.

Jrattache un intérdt perticulier & ce que Messieurs les Biologistes,
responsables des banques du sang,premnent toutes dispositions pour

ltepplication sans délai des prescriptions de la présente circulaire.

/E MINISTRE PE L4 SANTE PUELIGUE

Signé =RAGLID SFAR
DESTINATAIRES :

Messieurs les Biologistes. Responsables
pour exécution

des banques du sang

Messieurs : )
- Les Directeurs de 1'Administration
Centrale

- Les Directeus Régionaux de la Santé
Publique

pour inforzation

= Les Directeurs des H8pitaux,instituts

et Centres Spécialisés





[image: image123.png]HEPUBLLQUE TUNLSLLNNE TUNLS, LE 2 SEPVEMBRE 1937

MSP/U.PH.M/U.L.B/N°...78......./

CIRCULAIRE N° 78/87

CEemaSemeRma@eZeZemamemo
=1 §66:=m

OB JET /: Détention et délivrance des Acides et bases Caustiques.

REFERENCE /: Loi N°69-54 du 26 Juillet 1969 portant réglementation des
Substances Vénéneuses,

_{'ai 1'honneur de vous rappeler que les acides et bases
caus:iques inscrits au tableau C, sont soumis au régime des substances
vénéneuses tel que défini par la Loi N°69-54 du 26 Juillet 1969 citée
en référence.

Par conséquent, ces produits doivent &tre détenus et
délivrés sous votre responsabilité,

J'attire particulidrement votre attention sur le danger
pouvant découler d'un détournement deces produits de leur usage habituel,
et vous engage de ce fait 2 prendre les mesures préventives suivantes :

1).- Les acides et bases caustiques doivent &tre enfemmées sous
clé sous la responsabilité directe d'une personne nommément désigné 2
cet effet ;

2).- Les entrées et sorties de chacun de ces produits doivent
8tre comptabilisés sur un registre portant les indications suivantes :

- au niveau des entrées : La date, la quantité regue et le
nom du fournisseur ;

- au niveau des sorties : La date, la quantité livrée et
1a destination. :

J'attache une grande importance aux prescriptions de la

présente et vous demande en conséquence de veiller personnellement et
scrupuleusement 2 son application des sa xéception.

"+, /E /)/)INISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE
LE DIRECTEUR GENERAL

B





[image: image124.png]ESTINATAIRES:

/)/)BSDAMES ET MESSIEURS :

G
(

POVR EXECUTION

POVR TNFORMATION

- LE DIRECTEUR DE IA PHARMACIE CENTRALE DE TUNISIE
~ LES PHARMACIENS DES HOPITAUX, INSTITUTS ET CENTRES SPECIALISES
- LES PHARMACIENS D'OFFICINE

- LES PHARMACTENS CROSSISTES REPARTTTEURS

- LES PHARMACIENS BT CHLFS DES LABORATOIRES DES POLYCLINIQUES
DE 1A C.N.8.5,

- LES CHEFS DES LABORATOTRES DES HOPITAUX, INSTITUTS ET CENTRES
SPECIALTSES

- LES CHEFS DES LABORATOIRES REGIONAUX DE SANTE PUBLIQUE

- LES DIRECTEURS DES LABORATOIRES PRIVES
- LES DIRECTEURS DES CLINIQUES PRIVEES

- LES CHEFS DES DEPARTEMENTS DES FACULTES DE MEDECINE, DE
PHARMACIE ET DE MEDECTNE DENTATRE

- LESDIRECTEURS DES ECOLES PROFESSIONNELLES DE SANTE PUBLIQUE

- 1LES DOYENS DES FACULTES DE MEDECINE, DE PHARMACIE ET
DE MEDECINE DENTATRE

~ LES DIRECTEURS REGIONAUX DE LA SANTE PUBLIQUE
- LES DIRECTEURS DES HOPITAUX ET CENTRES SPECIALISES
- 1S DIRECTEURS D'ADMINISTRATION CENTRALE
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MINISTERE

DE LA SANTE PUBLIQUE

MSP N° / 35 / U.PETM.

@ _IRCULAIRE N 33/01

———meme e e

J'ai 1'honneur de vous rappeler les dispositions de la
Circulaire N° 78/87 relative a la détention et la délivrance des acides
et bases caustiques.

En effet, ces substances inscrites aux Tableaux A et C,
sont régies par la Loi N° 69-54 du 26 Juillet 1969 portant réglementation
des substances vénéneuses et doivent Ctre détenues et délivrées sous la
responsabilité du Pharmacien par lui-méme ou, 3 défaut, par unc personne
nommément désignée a cet effet.

En outre, une série de mesures préventives doivent Etre
respectées : i

1/- Les acides et bases caustiques doivent @tre enfermées
sous clé.

2/- Lcs entrées et sorties de chacun de ces produits
doivent 8tre comptabilisées sur um registre portant les indications

suivautes :

— aw-miveau des entrées : La date, la quantité recue et
le nom du fournisseur ;

- au niveau des sortics : La dete, la quentité délivrée,
les nor et prémon , la qualité ct la signature du bénéficiaire. Celui-ci

doit, & son tour, temir unc comptabilité d'utilisation ;

- Le transfcrt de ces substances d'un local i un autre

devra €tre assuré par un pursonnel désigné a cet cffet ct ce contre

décharge.



 

[image: image126.png]J'attache unc grande importance cux prescriptions de la

présente et vous demandc en conséquence de veiller personncllement ot

scrupuleusement & son cpplication dés sa réception.

Le Ministre de lo Santé Publique

DALI  JAZI

DESTINATAIRES :

POUR_EXECUTION

POUR_INFORMATION

/)/)ESDAMES ET MESSIEURS :

(

LE DIRECTEUR DE LA PHARMACIE CENTRALE DE TUNISIE

LES PHARMACIENS DES LOPITAUX, INSTITUTS ET CENTRES SPECIALISES
LES PHARMACIENS D'OTFICINE

LES PHARMACIENS GROSSISTES REP/ARTITEURS

LES PHARMACIENS ET CHEFS DES LABORATOIRES DES POLYCLINIQUES
DE LA C.N.S.S.

LES CHEFS DES LiAZOKATOIRES DES HOPITAUX, INSTITUTS ET CENTRES
SPECIALISES

LES CHEFS DES LABORATOIRES REGIONAUX DE SANTE PUBLIQUE

LES DIRECTEURS DES i.iBORATOIRES PRIVES

LES DIRECTEURS DES CLINIJUES PRIVEES °

LES CEEFS DES DEPARTFMENTS DES FACULTES DE MEDECINE, DE
PHARMACIE ET PE MEUECINL DENTAIRE

LES DIRECTEURS DEC ECOLES PPOFESSIONNELLES DE SANTE PUBLIQUE {

LES DOYENS DES I'4CULTES DE MEDECINE, DE PHARNACIE ET DE
MEDECINE DENTAIRE

LES BIKECTEURS REGIONAUX LE LA SANTE PUSLIQUE

LES DIRECTEURS DES HOPITAUX LT CENTRES SPECIALISES

LES DIKECIEURS D'ADMINISTRATION CENTRALE
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HIIISTERE
DE LA SANTE PUBLIQUE

——iRi=——

WSP/NY 22 jUB.

CIRCULAIRE N° 22 /92

OBJET_/: Approvisionnement des laboratoires hospitaliers en
réactifs.

I1 m'a été cdonneé d’apprendre que la Pharmacie Centrale de
Tunisie rencontre, au niveau de la wgyestion des réactifs de
laboratoire 1nscrits  sur la romenclature hospitaliere, des
difficultés liees, en grande partie, aux faits suivants :
- 1l’absence de prévision des tesoins annuels des laboratoires

bospitaliers en reactifs précités ;

~ 1'approvisionnement de plusieurs laboratoires hospitaliers,
aupres des fournisseurs privés, en réactifs pourtant disponibles a
laPharmacie Centrale de Tunisie.

E Cette situaticm a engendré, A& la Pharmacie Centrale de
‘Tunisie, des ruptures de stock assez ! fréquentes en certains
réactifs et inversement, un surstockage d'autres avec un risgue de
perte que cela entraine.

Je vOus prie, en conségquence, de bien vouloir me
communiquer, <ans un délai de 1S jours, les prévisicns de vos
besoilns, pour l'année 1992, en reacti1fs 1nscrits sur la

nomenclature hocpitaliére et de vous approvisionner dorénavant en
ces produits auprés de. la Pharsacie Centrale de Tunisie en

priorité.

J'attire votre attention sur 1':importance que )'attache a
la stricte application de la présente circulaire

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIGUE.
{
at e v -

Signé : Dali JAZI.

DESTINATAIRES =
MESHANMES et MESSIEURS :

Les Chefs des Laboratoires des Hdpltaux, >
Instituts et Centres spécialisés. ¥ pour
Les Directeurs cdzc HBpitaux; Instituts et } exécution
Centres spécialises. >
i } > pour
Les Directeurs Régionaux de la Santé Publique. )} :nformation
> et suiva
acie 2 = :
Le Dresxdent Directeur Général de la Pharmacie pour
I«Centrale de Tunisie. ¥ } information ’
Les Directeurs-:de 1'Administration Centrale. b2
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MINISTERE » :
DE LA SANTE PUBLIGUE Tunis, le 09 Mars 1992.

MSP/N® 20 /ULB.
CIRCULAIRE N° 20/92.

OBJET /: Standardisation du temps de guick par 1°INR
(Internationa! Normal:ized Ratio)

La surveillance des traltements anticsagulants oraux repose
essentiellement  sur la mesure du temps de quick, improprement appelé
taux de prothraombine. .

Les thromboplastines coamerc:alisees, Qqui sont d'crigines
diverses, donrent souvert pour un meme plasma, des taux de prothrea-=
bine différents. A:ins:, la surveiliance d’un méne traitement anti-
coagulant oral dars différents lausratolres est difficile voire 1m-
possible a4 reéalise~ sans 1'adazt:on d’un langage compupn pour
1'expression des résultats.

A cet effet, 1'0M5 recommsnde i'utilisation de thromboplas-—
tines standardisées par rapport & une thromboplastine de référence
internationale et d'exprimer les résultats du temps de quick en INR,
lequel se calcule suivart la formule ci-apreés :

INR = RP 2=t

+ RP:rapport prothrombinique

: Temps de quick du plasma du malade (secondes) :
T : moyenne des temps de quick des plasmas norraux {(secondes}

+ i1si (indiqué pour chaque lot de
thromboplastine): index de sensibilaté interrationail, calcule ‘par
rapport & 1la thromboplastine de référence 1nternatignale BCT
(British Comparative Thromboplastine d’origine humaine?

Afin d'assurer la sécurité des malades et de fac:ilater la
surveillance des traitements anticoagulants craux, les biologistes
sont 1fnvités & wutiliser dorénavant ce nouveau mode d’expression des
résultats des temps de quick ZSes malacdes traités par des anticoagu-
lants oraux. . g #
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Pour Le Ministre de 1o Santé Publique.

ST sbaratoires

e iilage nes

e aes

DESTINATAIRES :

Les
Les
Les
Les

Les
Les

[

Directeurs des laboratoires privés d’analyses >

médicales. )+ pour
Chefs des laboratoires d'hématologie des hopitoux, Jexécution
instituts et centres spécialisés. >

Chefs des laboratoires des polycliniques de la CNSS.>
Directeurs de'l'Adainistration Centrale. »
Directeurs Répionaux de la Santé Publique. > pour
Directeurs des hOpitaux, instituts et centres Jinformation

spécialisés. »
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% CIRCULATRE _N°39/93 //

| Flay ' i

3
(OBJET/ : tssurance de la qualité des analyses de biologie clinique.

Dans le cadre du programme national relatif a 1'amélioration
de la qualité des investigations biolo

ues, le Ministére de la Santé
.‘Publlque 2 rénlisé une affiche portent les régles de 1'assurance de la

qualité drs analyses en biologie clinique.

Cette affiche, disponible & 1'Unité des laboratoires debiologie
nédicale sise au N°28 de la rue Cyrus le Grand & Tunis 3t dans les Directio
Régionales de la Santé Publique, °st destinéd A Stre placardée sous verre
dans tous les laboratoires publics et privée. Elle doit, en outre, faire
l'objet d'une action de sensibilisation du Personpel de laboratoire &
1'importance des rigles & observer su cours des différentes phases de

1'analyse , allant de 1'acte du prélévement jusqu'a la remise des résultats

J'attire votre attention sur 1'intérét que je porte  la présente
circulaire ef vous prie, en conséquence, de bien vouloir veiller k
Personnellement at scrupuleusement % se stricté application.

POUR LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE
LE DIRECTEUR GENERAL DE LA SANTE
!

Signé : Docteur Habib ACHOUR
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3
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Mesdames

:t Messieurs :

Lés efs des laboratoires des hopitaux
Instituts et :entres Spécialisés

Lés Directeurs

des laboratoires privés

dianalyses médicales

Les Chefs des laboratoires dcs Polycliniques de la CNSS

Les Chefs des 1: oratoires régionaux dc la Scnté Publique

Les Directeurs
Les Directeurs
Sgécialisés

Les membres du

Les Directeurs

Régionaux de la Santé Publiquec
des hdpitaux, Instituts et Centres

cabinet
de l'Administration Centralec

)
)
)
)
)
)

)
)
)

9

:
pour' exécution.

pour informatio

et suivi.

2

bour informatioﬁ;
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MINISTERE
DE LA SANTE PUBLIQUE

L L

NeMsP/ 12 /ULB

CIRCULAIRE N°12/95

O BJET/: Mise en oeuvre d'un systéme interne d'assurance de la qualité en
biologie clinique.

REFERENCE / : Ma circulaire N° 39/93 du 3 Mai 1993 relative & l'assurance
de la qualité des analyses de biologie clinique.

Il ma été donné de constater que le traitement statistique des résultats du
dernier controle de qualité national en biochimie clinique a révélé que seuls
34,1% des laboratoires ont rendu des valeurs dans les limites acceptables
derreur pour répondre aux exigences de la qualité des analyses contrdlées.

Vous n'étes pas sans savoir que les résultats des investigations biologique:
constituent des données décisives pour le diagnostic et la dispensation des soin:
appropriés.

En conséquence, Je vous rappelle les prescriptions de ma circulaire
N°39/93 du 3 Mai 1993, citée en référence, et vous demande instamment d¢
mettre en oeuvre un systéme interne d'assurance de la qualité tendant a
améliorer les prestations de votre laboratoire et & détecter les anomalies pour le:
redresser et en éviter la répétition . Ce systéme doit étre basé sur des
procédures opératoires écrites couvrant toutes les étapes des analyses ains
que les conditions de leur bonne exécution, permanent, placé sous votre
responsabilité et soumis constamment a des évaluations internes.




[image: image133.png]Par ailleurs, les résultats individuels et globaux des opérations de controle
de qualité national doivent étre analysés par toute I'équipe de votre laboratoire
afin de corriger les erreurs susceptibles d'étre révélées.

Je ne saurais insister sur l'importance que jattache 4 la stricte application
des dispositions de la présente circulaire.

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

Signé : Dr, HEDI MHENNI

DESTINATAIRES/:

Mesdames et Messieurs :

Les chefs des laboratoires des hépitaux,
Instituts et centres spécialisés

Les chefs des laboratoires régionaux de
la Santé Publique.

Les Directeurs des laboratoires privés
d'analyses médicales

pour exécution

~

Les Directeurs Régionaux de

la Santé Publique

Les Directeurs Généraux et les Directeurs
des hopitaux, Instituts et centres spécialisés

pour information
et suivi

~ N N

Les membres du Cabinet . ) pour information
Les Directeurs de I' Administration Centrale )
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MSP/N°® 52 / UJC ULB Tunis, le 22 Juin 1999

CIRCULAIRE N° 52 /99

OBUJET : Réalisation de la recherche de paternité par analyse
d’empreintes génétiques.

Dans le cadre de 'assurance qualité des examens biologiques pour
la prévention des risques d'erreurs susceptibles d'engendrer des
conséquences facheuses, jai 'honneur de vous faire connaitre que la
réalisation de la recherche de paternité, par analyses d’empreintes

génétiques, est soumise aux exigences ci-apres :

EXIGENCES GENERALES :

Les laboratoires pratiquant des analyses d’empreintes génétiques
pour la recherche de paternité dans les structures sanitaires publiques
doivent étre autorisés & cet effet par le Ministre de la Santé Publique. Ces
analyses sont réalisées exclusivement sur la demande des autorités
publiques compétentes.



 

[image: image135.png]- Le laboratoire doit étre organisé de fagon a assurer la sécurité du
personnel et & garantir les niveaux de confinement exigés pour la

réalisation des différentes étapes de la recherche de paternité

- En cas d'utilisation des tests d'amplification ellitique de 'ADN
(PCR), le laboratoire doit prendre les précautions d'usage pour prévenir

les contaminations croisées.

- Le laboratoire doit se conformer aux régles de bonne exécution
des analyses. Il doit notamment mettre en place un systeme interne
d'assurance qualit¢ basé sur des procédures opératoires, validées,
écrites, couvrant toutes les étapes depuis le prélévement de I'échantillon
jusqu'a la remise des résultats, permanentes et soumises périodiquement
a des évaluations internes et externes.

EXIGENCES NORMATIVES :

Locaux :

Les locaux affectés & l'activité de recherche de paternité doivent
comprendre :

- Une réception ;

- Une salle de prélévement ;

- Une salle d’analyse aménagée selon les activités
spécifiques du laboratoire ;

- Une laverie ;

- Un bureau de secrétariat ;

- Un bureau pour le biologiste responsable.

La réception, la salle de prélévement, la laverie et le bureau de
secrétariat peuvent étre partagés avec les autres unités du laboratoire.




[image: image136.png]Personnel :

La recherche de paternité ne peut étre réalisée que par les
médecins spécialistes en génétique humaine, les spécialistes en biologie
médicale titulaires d'un DESS ou DEA de génétique humaine (option
génétique moléculaire)- ou justifiant d’'une expérience de 5 ans dans
I'étude du polymorphisme de I'ADN et les docteurs Es sciences
biologiques (option : génétique moléculaire) exergant dans les structures

sanitaires publiques.

Les experts doivent étre désignés parmi les biologistes remplissant
les conditions de compétence mentionnées ci-dessus et justifiant d'une
ancienneté de 2 ans dans la réalisation de la recherche de patemnité.

L'unité de recherche de paternité doit disposer de techniciens de
laboratoire initiés aux techniques de biologie moléculaire et ce, & raison
de 1 technicien pour la réalisation de 25 tests de paternité par mois.

Le personnel de l'unité de recherche de paternité est tenu de

respecter le secret professionnel

Equipement biotechnique :

L'unité de recherche de paternité doit disposer du matériel de
laboratoire ci-aprés
- 1 hotte aspirante ;
- 2 bains marie ;
- 1 microcentrifugeuse ;
- 1 centrifugeuse 4000 rpm réfrigérée ;
- 2 générateurs de courant 300V et 2000V respectivement ;
- 1 transilluminateur UV ;



 

[image: image137.png]- 3 grands appareils d’électrophorése horizontale ;
- 2 petits appareils d'électrophorése horizontale ;
- 1 appareil d’électrophorése verticale ;
- 1 appareil photo Polaroid + filtre ;
- 2 réfrigérateurs ;
- 1 congélateur -20°C
- 1 congélateur -80°C ;
- 1 chambre froide +4°C ;
- 1 balance de précision ;
-1 pHmeétre ;
- 1 appareil & eau distillée ;
- 1 four a micro onde ;
- 1 autoclave ;
-1 pompe a vide ;
- 1 sécheur de gel ;
- 1 concentrateur par centrifugation a vide ;
- 1 thermocycleur ;
- 1 machine a glace ;
- 1 spectrophotometre UV
- 1 jeu de micropipettes ;
- En cas d'utilisation de sondes radioactives :
* 1 compteur de radioactivité du type § ;
* 1 compteur Geiger ;
* 6 cassettes d’autoradiographie ;
* 1 systéme de développement de films autoradio-
graphiques




[image: image138.png]Parmi le -matériel mentionné ci-dessus, les appareils
d'électrophorése et le jeu de micropipettes doivent étre dédiés & I'unité de
recherche de paternité ; le reste peut étre partagé avec les autres unités

du laboratoire.

Méthodes d’analyses :

- Les méthodes d'analyses doivent utiliser les systémes
génomiques de polymorphisme (VNTR et STR) et permettre de
prononcer une exclusion ou une inclusion de paternite :

* Il y a exclusion de paternité si 2 systémes analysés mettent
en évidence Impossibilité pour le pére présumé d'avoir transmis les
alléles paternels de I'enfant.

* Il y a inclusion de paternité si tous les alléles paternels de
I'enfant sont présents dans le génotype du pére présumé. Les résultats
doivent étre exprimés en probabilité de paternité. Cette derniére doit étre
supérieure a 99,999 % (valeur admise a I'échelle internationale).

- Les méthodes d’'analyses utilisées doivent étre au préalable
validées par une étude de la fréquence allélique sur un échantillon
représentatif de la population tunisienne (100 personnes non
apparentées, prises au hasard et originaires de diverses régions du pays
suffisent compte tenu des spécificités du polymorphisme de I'ADN). Le
laboratoire doit tenir les résultats de cette étude a la disposition des
services du Ministére de la Santé Publique et mentionner le ou les test(s)
et la nature des marqueurs utilisés ainsi que les-données statistiques y

afférentes.



 

[image: image139.png]Les Chefs des services de laboratoires remplissant les exigences
mentionnées ci-dessus sont priés de faire parvenir, sous huitaine aux
services du Ministére de la Santé Publique, une demande d'autorisation
pour réaliser la recherche de paternité et ce, avec un état inventorié des
locaux, des équipements biotechniques et du personnel affectés au
laboratoire de typage génétique ainsi que des renseignements techniques
sur les systémes génr;miques de polymorphisme utilisés pour prononcer
une exclusion ou une inclusion de paternité (nature des marqueurs

utilisés, données statistiques y afférentes ...):

Jattire votre attention sur [Iimportance que jattache aux
prescriptions de la présente circulaire et vous prie, en conséquence, de
bien vouloir veiller & leur stricte application.

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

édi MHENN!

DESTINATAIRES
Messieurs :
- Les Membres du cabinet
- Les Directeurs d’Administration Centrale
- Les Directeurs Régionaux de la Santé Publique
- Les Directeurs Généraux et les Directeurs des hépitaux, Instituts
et Centres spécialisés
- Les Chefs des services de laboratoires des Etablissements
Publics de Santé



 

[image: image140.png]2000 0 s A0 0 3y 3pan)
Hsaigasdl Kol 3,539

tt./il&

113
zooo/“a R S YU N VY

Al dllad 1) dsa s Egengall
0%4 AL~

o) R sl Qe Jla sl s sy $LBY) Gy of ikl a8 canys

Ll 1y e sleny (Al Al dsnssall 319 (e Gae 03 03 g

saladl sedf 8 Lo aenl oS0 Y Alle el il (e ol 13 g Dady

AN A ) dag oe S5 el iy ALY elag,s cLLY)

e 2y Amal) duscsall e o ) O o Jgaand] B0k
A daall Gudaa of Adal) Liall) Gty 6l o

o3lual a3 Jilad ol B Jaad e duagardl Laiall JSLgd) piady
Ll G @l Aaal) L) 509 0885 o g AL

a3 0 piall 138 Clmiie Gl e pasall ela ) (1Y pmd

%//_‘ < 2N
:‘:“}“’d‘ sl BtSY) ;’7

Vs \y s Bal) pgl) Juupal

Sl ( Laganll Laall (g seall g uaall =

. (Bl sl 5 aay O paladl G pall=
wt Sl selaaedfl ( il asbeal s Sl
e ( Ol elimel -

( 235l 5 e -




[image: image141.png]f République Tunisienne

Ministére
de la Santé Publique Tunis, le 19 Mars 2001

MSP/N°23 /ULB

CIRCULAIRE N° 23 /2001

Objet : Mise en place d’un systéme de réactovigilance.

Dans le cadre du renforcement du programme national
d’assurance qualité des analyses de biologie clinique, le Ministére
de la Santé Publique se propose de mettre en place un systéme de
réactovigilance.

Ce systéme a pour objet la surveillance des effets inattendus
et indésirables ainsi que toute insuffisance ou erreur pouvant étre
liés aux produits de diagnostic in vitro. Ses modalités de
fonctionnement comportent :

1/ 1a notification, au Ministére de la Santé Publique (Unité
des Laboratoires de Biologie Médicale ULB), des défauts
mettant en cause des produits de diagnostic ;

2/ évaluation, par expertise si besoin est, des défauts
signalés ;

3/ 'identification des mesures nécessaires a prendre ;

4/ la diffusion de Pinformation auprés des professionnels
concernés.

Tout défaut d’un produit de diagnostic susceptible d’affecter
la fiabilité des résultats de I'analyse y afférente doit étre déclaré
sans délai en utilisant le formulaire, ci-joint, disponible sur
demande a 'ULB (Tel : 577380 / Fax : §77370).

Le formulaire dament rempli doit étre adressé immédiatement
aluLB.

Les défauts signalés seront soumis a un comité d’experts qui
proposera les mesures correctives et préventives a prendre. Les
décisions retenues seront diffusées auprés de tous les
professionnels concernés en vue de leur stricte application.




[image: image142.png]Je ne saurais insister sur Pimportance que j'attache aux
prescriptions de la présente circulaire et vous prie, en
conséquence, de veiller a leur exécution.

Le Ministre de la Santé Publique

Le Ministre de RNE S
Par Intéri

. Signé Dr Hidi STHENM:
Destinataires :
Mesdames et Messieurs :

- Les Chefs des laboratoires des hopitaux

instituts et centres spécialisés ;

- Les Chefs des laboratoires régionaux

de la Santé Publique ; Pour exécution
- Les Directeurs des laboratoires privés

d’analyses médicales ;

- Les Chefs des laboratoires des poly-
cliniques de la CNSS ;

- Les membres du Cabinet :

- Les Directeurs de ’Administration

Centrale ;

- Les Directeurs régionaux de la Santé Pour information
publique ; )

- Les Directeurs Généraux et Directeurs '
d’hopitaux, Instituts et Centres spécialisés

- Les Gérants des sociétés de fabrication

locale des produits de diagnostic in vitro

- Les Gérants des sociétés de distribution

locale des produits de diagnostic in vitro
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. REACTOVIGILANCE

Ministére
de la Santé Publique Circulaire MSP N° 23 /2001 Cadre réservé a 'ULB

Unité des laboratoires Notification
de biologie médicale d’un défaut de qualité

N° d’ordre :

Date réception :
Code du défaut signalé :

Bab Saadoun - 1030 Tunis - Code du produit :

Tél : 577 380 / Fax 577 370

L’émetteur de la notification Le produit impliqué (Pl)
Nom, prénom : Dénomination commerciale du Pl :

Qualité : N° série ou lot Date de péremption

. |

Adresse professionnelle : Nom et adresse du fournisseur local :

e-mail : Nom et adresse du fabricant :
Téléphone

Le défaut constaté

Date de survenue Le fabricant ou le fournisseur est-il informé du défaut ?
Oui Date: / / NonEI

t @

Circonstances de survenue / Description du défau

Mesures prises par le laboratoire :

(1) Veuillez trouver au verso,  titre indicatif, des exemples de défauts de qualité a signaler a 'ULB.
(2) le cas échéant, joindre une description plus compléte sur papier libre.




[image: image144.png]EXEMPLES DE DEFAUTS DE QUALITE
ANOTIFIERA L'ULB

Phase pré-analytique :

- Produit périmé ou dates de péremption discordantes entre
les mentions portées sur 'emballage extérieur et les constituants
internes ; e

- Présentation d'un produit non conforme (kit incomplet,
quantité insuffisante d'un des constituants du kit, erreur
d'étiquetage ...) ;

- Changement de laspect d'un produit ou d'un des
constituants d'un kit ;

- Défaut de scellage.

Phase analytique :

Défauts touchant aux spécifications techniques et
notamment :

- Stabilité (changement de couleur, trouble, reproductibilité

défectueuse ...) ;

- Sensibilité (résultats faussement négatifs) ;

- Spécificité (résultats faussement positifs) ;

- Exactitude (résultats sous ou surestimés liés a uni défaut de

I'étalon ...) ;

- Linéarité (limite supérieure de linéarité non conforme a la

notice) ;

- Réactivité (affaiblissement de I'anticorps d'un sérum-test de

groupage sanguin ...) ;

- Fertilité d’un milieu de culture de microorganismes ;

- Stérilité d'un milieu de culture de microorganismes.
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#ren_rrrx Tunis, le 02 Janvier 2006
MINISTERE

DE LA SANTE PUBLIQUE

[T ———

N°MSP/ 01 /ULB

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE
A

MESDAMES ET MESSIEURS,
LES RESPONSABLES DES LABORATOIRES
D’ANALYSES MEDICALES

O BJE T/: Mise en place d'un systéme d'assurance qualité dans
les laboratoires d'analyses médicales.

REFERENCE/ : Loi N°54-2002 du 11 Juin 2002 relative aux
laboratoires d'analyses médicales.

PIECES JOINTES/ : 02.

Devant I'évolution des sciences biologiques cliniques, les
analyses médicales sont devenues quasiment incontournables pour
confirmer ou infirmer le diagnostic des affections, prescrire les
soins appropriés et en assurer le suivi.

Aussi, est-il impératif aux responsables des laboratoires
d’analyses médicales de prendre toutes dispositions utiles pour
garantir la fiabilité des résultats des analyses dont ils ont la charge
et ce, en respectant rigoureusement les régles des bonnes
pratiques de laboratoire (BPL), énoncées dans le guide ci-joint, et
en mettant en place un systéme d‘assurance qualité selon une
démarche comprenant 4 phases & savoir :

1- Auto-évaluation de I'organisation et de la gestion du
laboratoire.

A cet effet, il est recommandé de vous référer a la grille ci-
jointe dans la mesure ou elle est validée par le comité technique
de biologie médicale.




[image: image149.png]2- Préparation du projet (fixation des objectifs, révision
éventuelle de |'organisation du laboratoire).
3- Définition et description des modalités de
fonctionnement du laboratoire conformément aux regles BPL par
- J'élaboration d’'un systéme documentaire constitué de manuel de
qualité, de procédures, de modes opératoires, de fiches
d'instructions et d'enregistrements relatifs a la qualité.
4- Evaluation permanente du systeme.

Je ne saurais m'empécher d'attirer votre attention sur les
dispositions de Iarticle 20 de la loi N°54-2002 du 11 Juin 2002,
citée en référence, qui stipulent que tout laboratoire d'analyses
médicales doit disposer d’un systéme d‘assurance qualité.

JYattache le plus grand intérét a cette circulaire et vous prie,
en conséquence, de bien vouloir veiller scrupuleusement a son
application.

Copie transmise pour information & Mesdames et Messieurs :
Les membres du cabinet ;

Les directeurs généraux et les directeurs de ladministration
centrale ;

Les directeurs régionaux de la santé publique ;

Les directeurs généraux et les directeurs des hdpitaux, instituts et
centres spécialisés.
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بطاقة إرشادات خاصة بموزع محلي لمواد التشخيص المخبرية وظروف خزنها
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   chef de Service de la coordination et de la standardisation des techniques biologiques
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