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Préface

Le présent document a été élaboré dans le cadre du Programme National de
Prévention et de Lutte contre les Addictions, a la Direction de 'Epidémiologie
et de la Lutte contre les Maladies, et en réponse a un besoin d’harmoniser et de
standardiser les pratiques des professionnels avec les exigences de la
réglementation, et ce a différents niveaux de la gestion de ce produit stupéfiant
et de son usage au niveau des structures d’addictologie offrant une thérapie de
substitution aux opiacés. Il vient également en complément au « Guide Pratique
de la Thérapie de Maintenance a la Méthadone au Maroc », qui constitue un
document technique visant la standardisation des pratiques de prescription et de
dispensation de la méthadone.

Ce manuel, traite le volet essentiel de la réglementation et de la sécurité de la
gestion de la méthadone tout au long de la chaine d’utilisation par les diftférents
acteurs et prestataires impliqués ; depuis la commande de ce médicament par les
structures d’addictologie locales jusqu’a sa dispensation aux malades, en passant
par la livraison, le stockage, la délivrance et la prescription.

En effet, vue le régime juridique de la méthadone comme produit stupétiant placé
sous controle international, il a été nécessaire de produire ce document dans un
but d’harmoniser les procédures et les pratiques a I’échelle nationale, en vue de
sécuriser l'accés a ce produit et son usage médical au profit des personnes
souffrant de troubles addictifs liés aux opiacés tout en évitant les mésusages et
les détournements dont peut faire I'objet ce médicament.

Pr MAAROUFI Abderrahmane
Directeur de I’Epidémiologie et de la
Lutte contre les Maladies
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I.  INTRODUCTION

Le chlorhydrate de méthadone est un médicament utilisé comme produit de substitution aux
opiacés. C'est un opiacé de synthese (dérivé morphinique), aux propriétés pharmacocinétiques
spécifiques, dont l'usage est exclusivement réservé au traitement des pharmacodépendances
aux oplacées.

Le chlorhydrate de méthadone fait partie de la liste modéle des médicaments essentiels de
I'OMS.

Au Maroc, la mise sur le marché de la méthadone, comme premier produit de substitution, a
été autorisée en accompagnement au démarrage, en 2010, de la thérapie de substitution aux
oplacés.

II. CADRE JURIDIQUE :

En matiére de 1égislation, le controle des stupéfiants et des substances psychotropes a I'échelle
internationale est principalement régi par trois conventions :
* La Convention Unique sur les stupéfiants de 1961, amendée par le Protocole de
1972 ;
* La Convention sur les substances psychotropes de 1971 ;
* La Convention contre le trafic illicite des stupéfiants et des substances
psychotropes de 1988.

Au Maroc, le cadre juridique national relatit' a I'importation, la détention, la vente, 'usage et
la délivrance des stupéfiants est basé sur un certain nombre de textes législatifs et
réglementaires, notamment :

* Le dahir du 12 Rabii II 1341 (décembre 1922) portant réeglement sur I'importation,
le commerce, la détention et I'usage des substances vénéneuses, tel qu’il a été modifié
et complété, ainsi que les textes pris pour son application ;

* Le dahir n°1-06-151 du 30 Chaoual 1427 (22 novembre 2006) portant
promulgation de la loi 17 — 04 portant code du médicament et de la pharmacie, ainsi
que les textes pris pour son application.

Au regard de ce dispositif juridique, la méthadone est classée en tant que stupéfiant sur le plan
national (Tableau B), en vertu du dahir de 1922 relatit aux substances vénéneuses précité. Elle
est également placée sous le régime de controle international aux termes de la Convention de
1961 sur les Stupéfiants.

La particularité de ce médicament et la spécificité du régime qui lui est applicable, ont incité
la Direction de I'Epidémiologie et de la Lutte contre les Maladies (DELM) a élaborer le
présent Manuel de Gestion de la Méthadone et de mettre en place des procédures harmonisées
répondant aux exigences de la réglementation en vigueur et garantissant sa tragabilité. Ceci,
en considérant tout le processus d’approvisionnement, de détention, de prescription et de
délivrance de ce produit stupéfiant.
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Le logigramme ci-dessous décrit toutes les étapes de ce processus.

LOGIGRAMME DU CIRCUIT DE GESTION ET D'UTILISATION DE LA METHADONE
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III.

PROCESSUS DE L’APPROVISIONNEMENT DE LA METHADONE

A- Comment commander la Méthadone ?

La commande doit étre établie selon le cas :

Par un pharmacien relevant de la délégation : Le délégué provincial désigne par écrit
un pharmacien relevant de sa délégation pour assurer la gestion de la méthadone au
niveau de la délégation et son suivi aupres des centres offrant la méthadone relevant
de sa délégation.

Par un pharmacien relevant d’un centre hospitalier universitaire : Dans ce cas la
responsabilité de la gestion et du suivi de la méthadone revient au pharmacien de
I'hopital du CHU concerné.

» La commande du produit

Le pharmacien responsable de la gestion de la méthadone doit utiliser le carnet de

commandes a trois volets. Ce dernier lui est remis par la Direction du Médicament et
de la Pharmacie (DMP)-Service des Stupéfiants. Il est délivré sur la base d’une
demande diiment signée, selon les cas, soit par le délégué, soit par le directeur de
I'hopital relevant du CHU.

» Comment remplir le bon de commande a 3 volets ? :
Le premier volet du bon de commandes est a remplir par le pharmacien concerné en
précisant :

» Le nom du produit commandé, son dosage et sa forme pharmaceutique ;

» La quantité commandée en toutes lettres ;

» La signature et le cachet du pharmacien concerné mentionnant son nom, son

prénom et sa qualité.

» La date de la commande.
les trois volets doivent étre envoyés a la DA sans étre détachés.
Le deuxiéme volet est destiné a étre renvoyé par la DA au pharmacien concerné, lors
de la livraison. Il précise :
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» Le numéro de sortie, la région a laquelle le produit est destiné ainsi que le
destinataire ;

» Le nom du produit livré, son dosage et sa forme pharmaceutique ;
» La quantité livrée en toutes lettres ;
>

La signature et le cachet du pharmacien responsable de la livraison au niveau
de la DA mentionnant son nom, son prénom et sa qualité.
» La date de la livraison.

Ce deuxieéme volet est gardé par le pharmacien. Il doit le conserver pendant trois ans pour étre
présenté a toute réquisition de 'autorité compétente.

e Le premier volet est gardé par la DA.

e Le troisieme volet est a renvoyer par la DA au service des stupéfiants. Ce volet
comporte :
» Le numéro de sortie, la région a laquelle le produit est destiné ainsi que le
destinataire.
» Le nom du produit livré, son dosage et sa forme pharmaceutique
» La quantité livrée en toutes lettres
>

La signature du pharmacien responsable de la livraison au niveau de la DA
mentionnant son nom, son prénom et sa qualité.
» La date de la livraison.

> La réception du produit :
> Support de la réception :

Le pharmacien doit obligatoirement tenir un registre spécial aux substances du tableau B
(Stupéfiants). Ce registre est destiné a enregistrer les entrées et les sorties des
médicaments stupéfiants et a tenir la balance de ce mouvement (voir modéle en annexe 1)
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» L’inscription au registre des stupéfiants :

e Lors de I'inscription au registre, il faut indiquer :
» Les noms desdites substances, telles qu’elles figurent au tableau B ;
» Leurs quantités libellées en unité de présentation (ex : 10 Litres de méthadone
au lieu de 10 Flacons) ;
» Le nom, profession et adresse du fournisseur (pharmacien DA) et de I'acquéreur
(pharmacien concerné) ;
» Un numéro d’ordre est attribué a chacune des opérations.

Sur ce registre, le pharmacien inscrit toutes les quantités de méthadone livrées par la DA
(entrées) ainsi que les quantités remises au médecin du centre d’addictologie (CA) (sorties) et
a chaque opération, il établit la balance (soustraire les sorties des entrées).

Le registre spécial doit étre conservé pendant 10 ans pour étre présenté a tout controdle ou
inspection.

> Détention d’'un médicament stupéfiant :

> Livraison de la méthadone au CA par le pharmacien

La réception et la gestion de la méthadone au niveau du CA sont sous la responsabilité d'un
médecin exercant au niveau du centre et qui est nommé par écrit par le délégué du ministere
de la santé.

La réception de la dotation de la méthadone remise par le pharmacien au médecin du centre se
tait comme suit :

e Le médecin responsable de la méthadone au niveau du centre, établit une demande de
dotation écrite au pharmacien concerné en utilisant un bon de commande en interne ,a
deux volets, selon le modéle en annexe 2.
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e Ce bon de commande est remis au pharmacien concerné en précisant :

>

YV V V

Le nom du produit demandé, son dosage et sa forme pharmaceutique ;
La quantité demandée en toutes lettres ;

Le nom, prénom et qualité du médecin ;

La signature et le cachet du médecin

La date de la demande.

e Aprées la livraison de la méthadone commandée par le médecin du centre concerné, le

premier volet du bon de commande doit étre gardé par le pharmacien qui livre. II doit

le conserver pendant trois ans pour étre présenté a toute réquisition de l'autorité

compétente.

e Le deuxiéme est a renvoyer par le pharmacien de la délégation, responsable de la

livraison de la méthadone. Ce volet comporte :

>
>
>

>
>

Le nom du produit livré, son dosage et sa forme pharmaceutique ;

La quantité livrée en toutes lettres ;

Le nom, prénom et qualité du pharmacien de la délégation, responsable de la
livraison de la méthadone ;

La signature et le cachet du pharmacien ;

La date de la livraison.

e Ce deuxiéme volet du bon de commande est a garder par le médecin du centre.

e Le Médecin doit également tenir une tragabilité de I'utilisation de la Méthadone

commandée.

» Détention au niveau du centre d’addictologie :

A ce niveau, la détention se fait également conformément aux dispositions de I'article 27 du
Dahir cité plus haut. Ainsi, le médecin du centre d’addictologie est tenu de conserver la
méthadone dans des armoires fermées a clef. Ces armoires ne peuvent contenir d’autres

substances.

IV- PRESCRIPTION DE LA METHADONE :

La prescription de la méthadone doit étre faite par un médecin exercant au centre, sur la base

d’une ordonnance, extraite d’'un carnet a souches, répondant aux spécifications et conditions

fixées par la réglementation, a savoir :

- Larédaction des ordonnances sur des feuillets extraits d’un carnet a souches ;

- L’obligation de porter sur I'ordonnance les mentions légales suivantes : nom et adresse du
patient, date de la prescription, nom, qualité et adresse du prescripteur, posologies (en
toutes lettres), mode d’administration et signature du médecin prescripteur.

La durée maximale de prescription est limitée a 28 jours.
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» La prescription et la dispensation de la méthadone au niveau du centre
d’addictologie (CA) :

Dans le cadre de la prescription et de la dispensation de la méthadone au niveau d’'un CA,
le traitement est délivré quotidiennement sous contrdle médical ou infirmier. Cependant,
Le médecin pourra en fonction de la situation du patient, et notamment au regard de sa

stabilisation, confier au patient jusqu’a 28 jours maximum de traitement.

Le médecin prescripteur délivre au patient, dans le cadre d'un emport a domicile ou dans
certains cas d’emport hors du centre, un certificat médical ou il précise la durée du

traitement a I'emport, selon le modéle en annexe3.

> Registre des stupéfiants au niveau du CA :

Un registre des stupéfiants sur lequel sont saisies toutes les entrées et sorties de stupéfiants

au niveau du centre d’addictologie est obligatoire.




La tragabilité de toutes les entrées et sorties de Méthadone se fait par transcription ou
enregistrement sur le registre spécial spécifiant :

» Les noms des dites substances, tels qu'elles figurent au tableau B ;

» Leurs quantités ;

» Le nom, profession et adresse du fournisseur (pharmacien de la
Délégation/CHU) et de I'acquéreur (médecin du centre) ;

» Un numéro d’ordre est attribué a chacune des opérations.
Ce registre doit répondre aux critéres suivants :

» Etre sous format papier, classique
» Chaque page doit comporter le nom et 'adresse de I'établissement (CA).

La mise a jour des entrées et sorties se fait a chaque opération, en précisant la date a laquelle
elle est établie.

> Entrées et sorties :

Pour les entrées sont indiquées a chaque opération :

e Laquantité de Méthadone regue en millilitres en précisant le dosage (mg de méthadone
par ml), date d’entrée.

Pour les sorties sont indiquées a chaque opération

e Les quantités délivrées en unités de prise (mg de méthadone) en se référant a la fiche
Journaliére (voir ci-dessous).

Toutetois, Il est possible de reporter ces indications a un rythme hebdomadaire.
» Balance des entrées et sorties du produit :

Une balance mensuelle des entrées et des sorties est portée au registre des stupéfiants a
l'encre, sans blanc ni surcharge.

> Conservation et Archivage du registre :

Le registre est conservé 10 ans a compter de la derniére mention, pour étre présenté a toute
réquisition des autorités de controle.

» La Fiche journaliére de dispensation de la méthadone :

Chaque jour, le médecin prépare une liste journaliére des patients en précisant pour chaque
patient, son prénom et son identifiant unique, son numéro d’ordre, la dose de méthadone qu’il
doit recevoir ce jour, la précision s’il a recu ou pas sa dose, le nom et la signature du
dispensateur de la dose, la signature du patient qui a regu sa dose et une case observation (Ex :
motif de non délivrance, vomissement de la dose et reprise d'une seconde dose, perte de

dose.....)
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»>  Modele de fiche journaliére : voir annexe 4.

Cette fiche journaliére permet :
= audispensateur de ne pas se tromper sur la dose de méthadone a délivrer au patient
et de garder une tragabilité sur la dispensation journaliére totale ;
* de calculer, a partir des doses journaliéres totales de méthadone délivrées aux
patients, les doses mensuelles, voire annuelles et faire ainsi I'inventaire trimestriel.
* de renseigner facilement le registre des stupéfiants si le report n’est pas fait
systématiquement chaque jour.

> Exemple d’une fiche journaliére de 20 patients recevant des doses différentes de
méthadone :

- On sait que 10mg de Méthadone sont contenus dans 1ml de sirop (dosage donné par
le fabricant pour la spécialité pharmaceutique actuellement utilisée par les centres
d’addictologie). le flacon de 1 litre contient donc 10 grammes de méthadone.

- On eftectue la somme totale des doses regues par les 20 patients (soit « D » cette dose)

- On convertie en millilitre la dose regue en milligramme : soit D/ 10.

- Cette dose en litre (en flacon de un litre), sera : D/10000 ;

- La dose mensuelle réelle correspond a la somme des doses journaliéres au cours du
mois.

V- INVENTAIRES :

Chaque fin de mois, le CA procede a l'inventaire du stock, par balance et décomptes.

Au cas ou des diftérences entre la balance et le stock physiques ont constatées, les mentions
des écarts sont inscrites sur le registre, a la main, au niveau de la colonne observation (a l'encre,
sans blanc ni rature ou surcharge).

L’inventaire est communiqué a la fin de chaque mois au pharmacien de la délégation/CHU. Ce
dernier, aprés vérification des inventaires recus, les communique trimestriellement (sous
format papier et électronique) a la DELM.

En cas de départ du médecin responsable de la méthadone au niveau du centre, un inventaire
est réalisé en présence du nouveau médecin remplagant puis reporté sur le registre des
stupéfiants. Un compte rendu est préparé et signé par les deux médecins.

VI- CAS PARTICULIERS DE TRANSPORT DU TRAITEMENT :
- Se référer au guide pratique de la thérapie de maintenance a la méthadone.

- Dans le cas d’'un emport a domicile de 1a Méthadone ou pour un emport au cours d’un
voyage a I'intérieur du Maroc et dans un souci d’accompagner le patient et d’assurer la
sécurité de la dotation en méthadone qu’il emporte, un certificat médical lui est délivré
par son médecin traitant au CA.

Le certificat atteste que le patient est suivi au niveau du centre pour un traitement de

substitution aux opiacés. Il précise la durée du traitement ainsi que la quantité de méthadone
autorisée a 'emport, (voir modele en annexe 3).
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La décision du transport de méthadone, ainsi que la durée revient au médecin traitant.

Lorsque, pour des raisons indépendantes de sa volonté, le patient doit séjourner dans une autre
ville pour une durée supérieure a 28 jours, il peut s’adresser au centre d’addictologie le plus
proche pour la continuité de son traitement sous I'appréciation du médecin du centre d’accueil
et en coordination avec son médecin traitant du centre d’origine.

Dans le cas d’un voyage a l’étranger, des démarches sont a entreprendre aupres de la direction
du médicament et de la pharmacie (service des stupéfiants) pour I'obtention d'une attestation
de transport de médicaments classés comme stupéfiants ou psychotropes( voir modéle en
annexe 5), en application des principes directeurs concernant les dispositions réglementaires
nationales applicables aux voyageurs sous traitement par des substances placées sous controle
international

L’obtention de cette attestation se fait sur la base d’'un dossier a soumettre a la direction du
médicament et de la pharmacie -service des stupétiants- dont les pieces sont mentionnées dans
le formulaire de « transport de médicament stupéfiant et psychotropes par les voyageurs
malades » (voir annexe 6).

VIII- DESTRUCTION ET ELIMINATION DE LA METHADONE :

La méthadone impropre a l'usage thérapeutique (périmée, altérée, avariée ou retournée par
I'utilisateur) est éliminée en suivant les instructions de la procédure d’élimination des
stupéfiants et/ou psychotropes impropres a I'usage thérapeutique prévue par la Circulaire du
Ministére de la Santé n°12 du 12 Mars 2015(voir annexe 7).

En cas de péremption, d'altération ou de retour, le pharmacien responsable de la gestion de la
méthadone fait parvenir, un mois avant l'opération envisagée de destruction, un écrit au
délégué/ ou médecin chef de I'hépital en indiquant la date prévue, les numéros de lots, les
quantités et dates de péremption ainsi que le procédé de dénaturation proposé pour la
destruction.

La quantité de méthadone impropre a I'usage et retourné par le centre au pharmacien se fait
par un accusé de réception remis par le pharmacien au médecin et qui précise la quantité
remise, les numéros de lots et les dates de péremption.

Le médecin procede a la mise a jour de la balance au niveau du registre comptable.

La méthadone qui est amenée a étre dénaturée est rangée dans une armoire ou local fermé a
clef, dans une zone spécifique, isolée et bien identifiée, différente de celle de la méthadone
destinée a étre délivrée.

Aprés destruction des produits dénaturés, les documents attestant de la destruction sont
conservés dix ans et peuvent étre présentés a toute réquisition des autorités de controle.

Une copie du document attestant de cette destruction est adressée par le directeur régional de
la santé a la direction du médicament et de la pharmacie.

Le tableau ci-aprés résume les diftérentes étapes de cette opération.
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Tableau récapitulatif des étapes de destruction de la méthadone non utilisable :

Etape

Demande
d’autorisation
d’élimination
Méthadone

Information
Directeur
Régional de
Santé (DRS)

Désignation
pharmacien
inspecteur

Elimination
produits

Rédaction
Procés- verbal

de

du

la

du

des

du

Taches
Etablir une liste des
médicaments stupéfiants a
éliminer selon le modéle

préétabli joint a la circulaire

Envoi d'un courrier par le
délégué, accompagné de la
liste des médicaments a
éliminer au DRS

Désignation du pharmacien
inspecteur

Validation de la liste des
produits a  éliminer et
confirmation de la date, du lieu
et les procédés proposés.
(demande le cas échéant des
informations supplémentaires)

- Vérification quantitative et
qualitative en se basant sur la
liste communiquée ;

- Dénaturation et élimination
selon le mode opératoire
envoyé par le pharmacien
déclarant et approuvé par le
pharmacien inspecteur

Rédaction du PV en 3
exemplaires datés et paraphés
(selon le modéle préétabli)

signature du PV

- Mise a jour de la balance au
niveau du registre comptable
-Information de la DMP par
I'envoie sous plis confidentiel
d’une copie du PV

Archivage des copies du PV
pendant 10 ans

Responsables

Pharmacien désigné par le délégué
pour la gestion de la méthadone

Délégué ou Directeur de I'Hopital

Directeur régional de la santé

pharmacien inspecteur

Commission (désignée composée au
minimum du pharmacien
inspecteur, pharmacien déclarant et
un représentant du service des
administratifs et économique de
I'établissement concerné).

Pharmacien déclarant

Les membres de la commission

Pharmacien inspecteur

Pharmacien inspecteur
Pharmacien déclarant

Remarques

demande a adresser
selon le cas au
délégué ou au
directeur de I'hépital

Envoi sous
confidentiel

pli

Dans un délai de 15]
max a partir de la
réception de la
demande

Pour les
conditionnements
primaires et
secondaires sont
éliminés selon les
filieres des déchets
assimilés aux
déchets ménagers.

Fin de l'opération de
I'élimination

NB : Toutes les dispositions de gestion de la méthadone applicables aux centres d’addictologie,
sont également applicables aux antennes de dispensation de la méthadone.
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Annexe 1 :

Modele du Registre des stupéfiants
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N° date  fournisseur Destinat Observations ( vols, destruction,
d’ordre aires du remplacements de longue durée,

relévé autres)
N° Nom dumois E S B E S B E S B E S B

B —> —> E—
A reporter A reporter A reporter | A reporter
page...... page...... page...... page......

Partie reservée au Pharmacien Inspécteur

Annexe 1 : Modele du Registre des stupéfiants
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Annexe 2 :

Modéle du Bon de Commande de Ia Méthadone
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RS

- | Etablissement de Santé demandeur : ........... ... i
¢l Datede lademande : ...
o ittt s s iuniiinuiiiiiiiririiiiiiiiiisiisirnriiririnivi'cliariBERRR
% Nom des produits demandés Quantités (en lettres)
lf o e e
o:
Z
)
Q
s
=
<
o
Cachet et Signature du Médecin Cachet et Signature du Pharmacien
(Nom Prénom et qualité) (Nom Prénom et qualité)
DR &
DEIEZation 1., .. .o i
¢ | Etablissement de santé demandeur : ......... ... ..o
Sl Datedelademande : ...
Z Nom des produits livrés Quantités (en lettres)
=@l (dosage et forme pharmaceutique)
:
o:
Z
-
Q
=
S
<
&)

Cachet et Signature du Médecin

Cachet et Signature du Pharmacien
(Nom, prénom et qualité)

(Nom, prénom et qualité)

Annexe 2 : Modeéle du Bon de Commande de la Méthadone.
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Annexe 3 :

Modeéle de certificat médical d’emport a
domicile de I1a méthadone.

Page | 17



Préfecture /Province: .................o
Centre /Service d’Addictologie: ..................... Tél:oo
Certificat Médical
Je soussigné, Docteur : ... , médecin exergant
au Centre/Service d'Addictologie: ................ooo , certifie que :
Madame/MONSICUT & ...uueiie et Nn°delaCIN: ... ;
né(e)lew..../.../ .......... ,résident au (2) ... est suivi de fagon
réguliére au niveau de notre établissement de santé sous le numéro :...................... et mis sous

Méthadone dans le cadre du programme de thérapie de substitution aux opiacés ().

L'intéressé (e) est actuellement autorisé (e) a emporter avec lui / elle, et sous sa pleine

responsabilité, ... milligrammes de méthadone sous forme
......................... dosée a (..............mg/ml.). Cette quantité est destinée a couvrir ces besoins
en traitement de substitution a la méthadone pour une duréede ............................. jours ,

a raison

de ............... milligrammes /jour (soit: ............... ml).

Cachet et Signature du Médecin

Annexe 3 : Modele de certificat médical d’emport a domicile de la méthadone.
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Annexe 4 :

Modele de fiche journaliere de dispensation de
la méthadone.
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Prénom | Identifiant Mode de Dose de Equivalent de Nom et Signature | Observations.
du unique du dispensation* METHADONE | METHADONE | signature du du
patient patient sirop regue (en recue (en ml) dispensateur patient
mg) de la dose ayant
regu la
dose

Emport
a
domicile

*: cochez la case correspondante.

Annexe 4 : Modéle de fiche journaliere de dispensation de la méthadone.
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Annexe 5 :

Modeéle d’attestation de transport par un
malade d’un médicament stupéfiant destiné a
un traitement personnel.
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dpio! ASlooll

teXHALE | HCYOZO
daall byl

teLello@t | +AOL

ROYAUME DU MAROC

Ministére de la Santé

Attestation de transport par un malade d’un médicament
stupéfiant destiné a un traitement personnel.

NUMAGTO..eiiiiiiiiiiieiiiieeeiiennnns ] D ) )

Considérant les conventions internationales relatives aux stupéfiants et aux substances
psychotropes, les résolutions et les recommandations y afférentes; Vu les termes de la
résolution 43/11 intitulée « dispositions a I'égard des voyageurs sous traitement par des
médicaments contenant des stupéfiants », adaptée par la commission des stupéfiants a sa

quarante-troisiéme session, tenue en mars 2000 ;

Le Directeur du Médicament et de la Pharmacie atteste que le transport de la spécialité

pharmaceutique classée comme stupéfiant, le..................... SO e
be A leur/Madame.............................. 6 1 u
dosée a ar Monsieur/Madame nécessaire pour les
esoins de son traitement médical durant SON SEJOUT AU «....ovveneee et e a

b d trait t médical d t
partir du.........ooooi , ne souléve aucune objection de sa part.

Ce médicament serait utilisé sous la responsabilité du médecin traitant.

Annexe 5 : Modele d’attestation de transport par un malade d’un médicament stupéfiant destiné a un

traitement personnel.
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Annexe 6 :

Modele de formulaire de transport de
médicaments stupéfiants et psychotropes par
les voyageurs malades.
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Pays : Royaume du Maroc

Piéces justificatives exigées

( délivrée/certifiée par un médecin ou une autorité
sanitaire)

Restrictions
(Qualitatives et/ou
quantitatives)

Autorité nationale compétente
( a contacter pour plus de rebseignements)

Ordonnace médicale valide ;

Certficat médical approuvé par les autorités sanitaires du
pays de résidence ;

Certificat délivré par les autorités sanitaires du pays de
destination ;

Presence de l'original de I'ordonnace au service des
douanes du pays de destination ;

Autres types de justificatifs ; si oui, veuillez indiquer ;

- Une demande dument signée par l'interessé indiquant
ses coordonnées, un numéro de fax, la date et la durée
de son séjour au Maroc ;

- Une attestation ou un certificat médical, dument signé
par le médecin traitant attestant que I'interessé est
sous traitement de substitution a la méthadone et
spécifie la forme pharmaceutique, la qautité, le dosage
et la pospologie.

Jours / Quatité / Doses

stupéfiants

Substances
psychotropes

Liste de subsatnces interdites ;
si oul, veuillez préciser :

Adresse : Ministére de la Santé — Direction du
Médicament et de la Pharmacie- Service des
Stupéfiants.

Adresse : rue Lamfadal Charkaoui BP : 6206-
Rabat Institut- MAROC.

Tél: +212/ 537/68/22/89
+212/ 587/7/06/45.
Télécopie : +212/537/68/19/31

Adresse éléctronique :
n_mouhssine@hotmail.com

Annexe 6 : Modeéle de formulaire de transport de médicaments stupéfiants et psychotropes par les voyageurs malades.
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Annexe 7 :

Circulaire n°0012, du 12 mars 2015, du Ministéere
de la Santé, relative a I'élimination des stupéfiants
et/ou psychotropes impropre a I'usage
thérapeutique
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toXHALE | HCYOZO
dawall Byl39

tolollo®+ | $ASOL

ROYAUME DU MAROC

Ministére de la Santé

0012

Clroulalre 0" 2 cisissmsiios

Madame et Messieurs

les Directeurs Régionaux de la Santé

Objet : Elimination des stupéfiants et/ou psychotropes impropres a I'usage thérapeutique.

Dans le cadre des efforts déployés par le Ministére de la Santé pour I'amélioration
de la gestion des déchets médicaux et pharmaceutiqgues, notamment
les médicaments stupéfiants et/ou psychotropes impropres a l'usage thérapeutique,
une harmonisation des pratiques d’élimination de ces médicaments est nécessaire
pour permettre aux structures concernées de se mettre en conformité
avec les dispositions de la réglementation en vigueur, principalement celles du Dahir
du 12 Rebia Il 1341 (02 Décembre 1922) portant réglement sur 'importation, le commerce,
la détention et lusage des substances vénéneuses, et le Décret n° 2-09-139
du 25 joumada | 1430 (21 mai 2009) relatif & la gestion des déchets médicaux
et pharmaceutiques.

Aussi, une procédure d'élimination des stupéfiants et/ou des psychotropes impropres
a lusage thérapeutique, ci — jointe, a été élaborée pour définir les modalités
et les étapes de déroulement de I'opération d’élimination de ces médicaments, applicables
dans les établissements des soins relevant du Ministére de la Santé.

Eu égard a la place de I'élimination des médicaments stupéfiants et/ou psychotropes
impropres a l'usage thérapeutique dans la gestion des déchets médicaux
et pharmaceutiques, je vous demande de veiller scrupuleusement 3 Iapplication
des dispositions de la présente circulaire, et de Iui assurer la plus large diffusion auprés
des personnes et services concernés relevant de votre autorité.;@

dela

Ampliations :

- Monsieur I'Inspecteur Général de la santé ;

- Messieurs les Directeurs de I’Administration Centrale ;

- Mesdames, Messieurs les Délégués du Ministére de la Santé ;

- Mesdames, Messieurs les Directeurs des Centres Hospitaliers Régionaux, Préfectoraux et Provinciaux
- Monsieur le chef de la Division de I'Approvisionnement.
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s Réf. : PESP 01
W Procédure d’élimination des Version : V01/2014
‘ stupéfiants et/ou psychotropes Page: 4/4©
Ministére de la Santé impropres a 'usage thérapeutique | Date d’application :
Lamil dsths 12 mars 2015
Historique des modifications :
Version Motifs de modification Date de modification
V01/2014 Création de la procédure d’élimination 30/12/2014
Liste de diffusion {pour mise en ceuvre) :
Directeurs Régionaux de la Santé X | Pharmaciens régionaux, provinciaux,
préfectoraux et hospitaliers
Délégué(e)s du Ministére de la Santé X | Responsables de l'unité de gestion des
déchets médicaux et pharmaceutiques
Chefs de service administratif | X
et économique a la délégation médicale
Directaurs des Etablissements Hospitaliers X
Chefs du pole des affaires administratives [ X
a hopital
Liste de diffusion (pour information) :

Secrétaire Général de la Santé X | Division de I’Approvisionnement
Inspection Générale de la Santé X
Directions de I’Administration Centrale X
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@ Réf. : PESP 01
6 ' Procédure d’élimination des Version : V01/2014
‘ stupéfiants et/ou psychotropes page: ZjA40
Ministére de la Santé impropres a I'usage thérapeutique | Date d"application :
Lamllishyg 12 mars 2015

1- Objet:
Cette procédure z pour objectif de définir les modalités et les étapes de déroulement d’une
opération d'élimination des stupéfiants et/ou psychotropes impropres a ['usage

thérapeutique.

2- Domaines d’application :
Cette procédure concerne I'élimination des médicaments stupéfiants et/ou psychotropes
sous toutes formes galéniques. Elle est applicable dans les établissements des soins relevant

du Ministere de la Santé.

3- Définitions et terminologies :
Médicaments impropres a 'usage thérapeutique (appelés également médicaments
impropres a la consommation humaine): médicaments périmés et/ou altérés et/ou
avariés lors de leur stockage, ou retournés partiellement ou totalement

par l'utilisateur (consommateur).

Dénaturation : prétraitement selon lequel le médicament va devenir définitivement
inutilisable  suite @ son  altération par des procédés physiques

et/ou chimiques.

Destruction : traitement selon lequel les produits dénaturés seront détruits dans
le respect de la réglementation relative a I'élimination des déchets médicaux

et pharmaceutiques.

Pharmacien déclarant : pharmacien détenteur des médicaments stupéfiants et/ou

psychotropes a éliminer.

Pharmacien inspecteur: pharmacien assermenté désigné pour assister

a la dénaturation et/ou la destruction des produits pharmaceutiques a éliminer.

4- Société prestataire : société spécialisée et autorisée pour la destruction des déchets

médicaux et pharmaceutiques, y compris les stupéfiants et/ou les psychotropef
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b Réf. : PESP 01
% ’5 " Procédure d’élimination des Version : V01/2014
iy stupéfiants et/ou psychotropes Page : 7://4'0
Ministére de la Santé impropres a 'usage thérapeutique | Date d"application :
Laall Lilys 12 mars 2015

Textes de référence :

Dahir du 12 Rebia 1l 1341 (02 Décembre 1922) portant réglement sur I'importation,
le commerce, la détention et |'usage des substances vénéneuses, modifié par
les dahirs du 06 avril 1928, du 04 novembre 1937 et du 17 mars 1953 ; ainsi que leurs
textes d’application ;

Dahir n® 1-06-151 du 30 chaoual 1427 (22 novembre 2006) portant promulgation de
la loi 17-04 portant code du médicament et de la pharmacie ;

Dahir n°® 1-06-153 du 30 chaoual 1427 (22 novembre 2006) portant promulgation
de la loi 28-00 relative a la gestion des déchets et a leur élimination ;

- Décret royal n° 236-66 du 7 rajeb 1386 (22 octobre 1966) portant ratification
et publication de la convention unique sur les stupéfiants de 1961, faite 8 New York
le 30 mars 1961 ;

Décret n° 2-77-626 du 19 chaoual 1397 (3 octobre 1977) portant création d’une
commission nationale des stupéfiants ;

Décret n°® 2-09-139 du 25 joumada | 1430 (21 mai 2009) relatif & la gestion
des déchets médicaux et pharmaceutiques.

5- Déroulement et Responsabilités :
1- Demande d’autorisation d'élimination :

Le pharmacien déclarant élabore la liste détaillée des médicaments stupéfiants et/ou
psychotropes a éliminer selon le modéle préétabli (annexe n°1), et I'envoie & son supérieur
hiérarchique (délégué provincial ou directeur de I'hdpital), un meis au minimum avant
la date prévue pour 'élimination.

Le délégué provincial ou le directeur de I'hdpital adresse une demande d’autorisation
d’élimination des médicaments stupéfiants et/ou psychotropes a éliminer (selon le modéle
préetabli — annexe n°2) a la Direction Régionale de la Santé. Cette demande, jointe a la liste
établie par le pharmacien déclarant et mise sous pli confidentiel, doit préciser les membres
de la commission désignée par le responsable administratif pour assister
a la procédure d’élimination de ces produits, ainsi qu’une proposition de date, lieu et mode
opératoire détaillé de cette opération d'élimination.
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Réf. : PESP 01
Procédure d’élimination des Version : V01/2014
stupéfiants et/ou psychotropes Page: kAo
Ministére de la Santé impropres 3 'usage thérapeutique | Date d'application :
Lamll &5l 12 mars 2015

2- Désignation du pharmacien inspecteur :

La direction régionale de la santé approuve cette demande, par retour de courrier,
en désignant le pharmacien inspecteur qui va assister la commission pré-désignée
pour I"opération d¢’élimination des stupéfiants et/ou psychotropes, dans un délai maximum
de quinze jours a compter de la date de réception de la demande.

A ce titre, le pharmacien inspecteur ne peut étre en aucun cas déclarant, pour lui éviter
toute réciprocité directe. En cas d’indisponibilité d’un pharmacien inspecteur dans la région,
la Direction Régionale de la Santé (DRS) doit saisir par écrit la Direction des Médicaments
et de la Pharmacie (DMP) et la Direction des Hopitaux et des Soins Ambulatoires (DHSA)
pour intervention dans les délais précités.

Le pharmacien inspecteur désigné regoit le pli confidentiel, valide |a liste détaillée envoyée
avec la demande d'autorisation d’élimination, et confirme la date, le lieu identifiés
et le(s) procédé(s) proposé(s). En cas de besoin, il peut demander des informations
complémentaires au pharmacien déclarant nécessaires a I'opération d'élimination
des stupéfiants et/ou psychotropes impropres a I'usage thérapeutique.

3- Opération d'élimination :
La commission d’élimination désignée est composée au minimum du :
Pharmacien déclarant, émissaire de 'opération d’élimination,
- Pharmacien Inspecteur, désigné pour assister a cette opération,
Représentant des affaires administratives et économiques de I'établissement,
- Responsable de I'hygiéne et/ou de |a gestion des déchets,

Représentant de la société prestataire, le cas échéant.

Le directeur régional, le délégué provincial ou le directeur de I'hdpital peut associer d’autres
personnes jugées utiles par leurs compétences techniques.
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> Réf. : PESP 01
3 ; Procédure d’élimination des Version : V01/2014
stupéfiants et/ou psychotropes Page: 5§ Ao
Ministére de la Santé impropres a I'usage thérapeutique | Date d’application :
Lamilishy 12 mars 2015
—_—

Le jour de I'opération, cette commission d’élimination procédera a la :
a. Vérification qualitative et quantitative :

La vérification consiste en un recensement des médicaments a éliminer et & la confrontation
des résultats avec la liste communiquée aux membres de la commission d’élimination.
Tout écart est mentionné par le pharmacien inspecteur dans la

de ladite liste.

b. Dénaturation :

La dénaturation consistera a rendre les produits concernés définitivement inutilisables
a quelques fins que ce soit du fait de la modification physique et/ou chimique opérée.

Le matériel nécessaire a I'opération de I'élimination sera bien décrit dans le mode
opératoire envoyé par le pharmacien déclarant, et approuvé par le pharmacien inspecteur
désigné. 1l sera adapté a la fois aux quantités a éliminer, aux formes pharmaceutiques
des médicaments a éliminer, et aux moyens mis a la disposition de la commission.

A cette étape, il est a noter que :

les conditionnements primaire et secondaire de ces médicaments sont éliminés selon
la filiére des déchets assimilés aux déchets ménagers (catégorie 4) ;

- et les « ampoules vides », récupérées par le service de la pharmacie selon le mode
de distribution « plein contre vide », sont assimilées aux déchets piquants
et tranchants, et leur élimination obéira aux dispositions réglementaires relatives
aux déchets médicaux et pharmaceutiques de catégorie 1b.

¢. Destruction:

La destruction des produits dénaturés, assimilés a des déchets ménagers, peut se faire in situ
ou hien étre confide a une société prestataire.

Les produits dénaturés sont acheminés par le responsable de Ihygiéne et/ou
de la gestion des déchets vers le site de traitement interne ou remis 2 la société prestataire,
pour destruction dans le respect de la réglementation en vigueur.
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@ Réf. : PESP 01
- Procédure d’élimination des Version : V01/2014
stupéfiants et/ou psychotropes Page: 6//40
Ministére de la Santé impropres 2 I'usage thérapeutique | Date d"application :
Lamlldslyy 12 mars 2015

4- Rédaction du Procés ~ Verbal :

Le pharmacien déclarant rédige le Procés — Verbal (PV) d'élimination (selon le modeéle
préétabli — annexe n°3) en trois (03) exemplaires. Ces derniers, une fois datés et paraphés
page par page, seront ensuite signés par tous les membres de la commission présents
a cette opération d’élimination, et par la société prestataire le cas échéant, tout
en spécifiant le circuit de destruction choisi.

A partir de ce PV, le pharmacien inspecteur procéde 2 :
a. La mise a jour de la balance :

Conformément 2 la réglementation en vigueur, le pharmacien inspecteur enregistre
les sorties des médicaments stupéfiants et/ou psychotropes dénaturés et/ou détruits
sur les registres comptables respectifs (a la partie réservée 3 la comptabilité permanente
des médicaments impropres a |'usage thérapeutique), tout en mentionnant le n°® du PV
d’élimination et en apposant son nom et sa signature sur les registres.

b. Uinformation de la DMP :

Le pharmacien inspecteur adresse, sous couvert de la voie hiérarchique, une copie du PV
dlment signé et daté, et mis sous pli confidentiel avec bordereau d’envoi, & la Direction
des Médicaments et de la Pharmacie.

c. L'archivage :
Conformément a la réglementation en vigueur, le pharmacien inspecteur et le pharmacien
déclarant archivent chacun une copie de ce proces - verbal pendant 10 ans.

6- Documents et enregistrements associés :

Modele de ia liste détaillée des médicaments & éliminer (Annexe n°1) ;

Modele de la demande d’autorisation d’élimination des médicaments (Annexe n°2) ;

Modele du Procés — Verbal d’élimination des médicaments (Annexe n°3).
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Procédure d’élimination des

Version : V01/2014

stupéfiants et/ou psychotropes Page: F/Av
Ministére de la Santé impropres a l'usage thérapeutique | Date d'application :
Eamllily 12 mars 2015

7- Logigramme :

Qui?

Quoi ?

Comment ?

Pharmacien déclarant

Délégué pravincial
Directeur de 'hdpital

Transférer la
demande a la
DIMP/DHSA

Elaborer la liste détaillée

A
[Envover la demande d’autorisation d’élimination a la DRS]

Pharmacie
Inspecteur est
désigné ?

oul

DRS " oy
DMP / DHSA [ Approuver la demande d’autorisation d'élimination ]
Demander des BrmEnda
informations
approuvée ?
complémentaires
Commission
d’élimination Assister a I'opération d’élimination ]
v
Hiiariadiandécaraiit [ Rédiger le Proces - Verbal d'élimination J
v
Pharmacien inspecteur [ Mettre a jour la balance ]

Pharmacien Inspecteur

Informer la Direction des Médicaments et de la Pharmacie

Modéle de la liste détaillée des
stupéfiants et/ou psychotropes

Modele de la demande
d’autorisation d‘élimination de
stupéfiants et/ou psychotropes

Lettre de réponse

Veérification
Dénaturation et/ou Destruction

Modeéle de PV d'élimination

Registres comptables

Lettre d’information
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3 Procédure d’élimination des Réf. : PESP 01
gt stupéfiants et/ou psychotropes  [Version : V01/2014
Ministére de /o Santé impropreskFungs htmepuiou Page: ® ],10
Lamll 3l Annexe n°l: Liste détaillée des | Date d’application :
médicaments a éliminer 12 mars 2015
Délégation provinciale : .

Centre Hospitalier : ...
Service de la Pharmacie

LISTE(S) DETAILLEE(S)

DES STUPEFIANTS / PSYCHOTROPES A ELIMINER

Désignation Unité de | Quantité | N°delot | Péremption | P.U P.T Remarques
mesure
1
Montant Total (en Dhs) :
Faita le:
NOMS, CACHET ET SIGNATURE DU PHARMACIEN DECLARANT: &
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Ministére de la Santé
Lamllaglyy Annexe n°2 : Demande d’autorisation | Date d"application:
d'élimination des médicaments 12 mars 2015
A

Madame / Monsieur le Directeur Régional de la Santé
RERION oicivsassisaisosencnsionss

S/CdelaVH

Objet: Demande d’autorisation d’élimination des stupéfiants et/ou psychotropes

impropres a 'usage thérapeutique.

En application des dispositions réglementaires en vigueur, notamment le dahir
de 1922 relatif aux substances vénéneuses et les dahirs de 2006 relatifs, d'une part,
au Code du Médicament et de la Pharmacie, et d’autre part, & la gestion des déchets
et leur élimination; nous demandons par la présente l'autorisation d’élimination
des médicaments stupéfiants et/ou psychotropes impropres a l'usage thérapeutique,

tels qu’ils sont arrétés dans la liste détaillée ci - jointe.

Aussi, nous demandons la désignation d’un pharmacien inspecteur pour assister
la commission désignée, aprés validation du mode opératoire proposé, a |'opération

d’élimination prévue le (Jour) . meneneiesenns a (lieu et heure)

Restant 3 votre entiére disposition pour plus d’informations utiles et complémentaires,
et dans l'attente d’une réponse prompte et favorable, veuillez accepter, Madame /

Monsieur, 'expression de mes remerciements les plus sincéres.

Faita 18 i
Cachet et Signature : #

Piéces Jointes :
- Liste(s) détaillée(s) des stupéfiants et/ou psychotropes a éliminer (nombre de pages) ;
- Mode opératoire détaillé proposé pour I'opération d’élimination (a valider).
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Ministére de la Santé
Lamllislyy Annexe n°3: Procés - Verbal | Date d’application :
d’élimination des médicaments 12 mars 2015
Délég: pre iale :
Centre Hospitalier : ... wiuien
Service de la Pharmacie
PROCES VERBAL

D’ELIMINATION DES STUPEFIANTS / PSYCHOTROPES N° : ......

Nous soussignés, membres de la commission désignée par note

attestons avoir procéder, a la date du : et heure :

et en présence du représentant du I'unité d’élimination (lieu et mode d’élimination): ..c.cc.eeeenesiriercranas

et en présence du (des) Pharmacien (s) inspecteurs désigné(s) par NOte (S) ....cumimimmssisssssissssinn

(nom et prénom, lieu d’exercice):

3 Pélimination des médicaments stupéfiants / psychotropes inutilisables (/o

) suivants :

Désignation | Unité de | Quantité | N°delot | Péremption P.U P.T Origine
mesure

NOMS, CACHETS ET SIGNATURES DES MEMBRES DE LA COMMISSION:

Représentants de 'établissement de | Représentant de I'Unité de Pharmacien (s) Inspecteur (s) :
soins : I’élimination :
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