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MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE L'ASSURANCE MALADIE

Arrété du 9 octobre 1995 fixant les modalités de transmis-
sion des informations nécessaires au suivi ot a la traga-
bilité des éléments et produits du corps humain
{organes, tissus et cellules ou leurs dérivés) utilisés chez
I'hommaea a des fins thérapeutiques

NCOR : SANPI503122A

Le ministre de la santé publique et de 1'assurance maladie,

Vu le code de la santé publique, et notamment ses articles
L. 665-15, L. 672-10 et L. 673-8;

Vu le décret n° 92-174 du 25 février 1992 relatif 3 la prévention
de la transmission de certaines maladies infectieuses, modifié par le
décret n° 94-416 du 24 mai 1994 ;

Vu I'avis du Conseil supérieur d’hygiéne publique de France (sec-
tion Prophylaxie des maladies transmissibles),

Arréte :

Art, 1. — On enlend par tragabilité d'un élément ou produit du
corps humain (organe, tissu, cellule ou dérivés) I'ensemble des
informations et des mesures prises pour suivre ¢l retrouver rapide-
ment 'ensemble des étapes allant de I'examen clinique du donneur
a l'utilisation thérapeutique de cet élément ou produit du corps
humain, en passant par le prélévement, Ja transformation, la conser-
vation, le transport, la distribution, la dispensation a un patient, La
tragabilité permel d'établir un lien entre le donneur et le ou les rece-
veur(s). Elle est établic d partir d'une codification préservant 1'ano-
nymat des personnes.

Art. 2. — L'étiguetage apposé sur le conditionnement extérieur ct
ie conditionnhement primaire, au sens de 1'article R. 5(}) du code de
la santé publique, de tout élément ou produit du corps humain & des
fins thérapeutiques doit comporter les informations suivantes :

Pour toul élément et produit :

1. La mention : « élément ou produil du corps humain » ;

2. Sa nature, sa description el ses caractéristiques précises ;

3. Un code correspondant & chaque donneur permettant de 1'iden-
tifier tout en respectant son anonymat ;

4. Le numéro Finess de I'établissement de santé ol a é1é prélevé
le gretfon, si celui-ci a éé prélevé sur le lerritoire national ;

5. Le nom et les coordonnées préciscs du destinataire au sein de
I'élablissement de santé concerné ;

De plus, s'jl s’agit d’un organe :

1. Le nom el les coordonnées précises de 1'établissement de santé
préleveur ;

2. Le lieu et la date (heure, jour, mois, année) du prélévement ;

8’il s'agit d'un tissu, de cellules ou de dérivés du corps humain :

I. La date de péremption ;

2. Le lieu et la dale (jour, mois, année) du prélevement ;

3. Le nom et les coordonnées de I'organisme de comservalion
visé a I'article L. 672-10 du code de la santé publique qui a fourni
le tissu, les cellules ou les dérivés d’origine humaine ;

4. Et, en outre, pour les tissus, cellules ou dérivés prélevés hors
du tervitoire national, les coordonnées précises en langue frangaise
de I'organisme préleveur el de l'organisme importateur.

Art. 3. - Chaque élément ou produit du corps humain pour pou-
voir étre utilisé a des fins thérapeutiques doit &tre accompagné de
documents comprenant au moins les informations sujvantes :

I. L'ensemble des informations prévues sur I'étiquetage men-
tionné A Iarticle 2 ci-dessus ;

2. Les résullats jndividuels des examens pratiqués chez le don-
neur, conformément au décret we 92-174 du 25 février 1992 modifié
susvisé, ainsi que la mention du laboratoire ayanl pratiqué ces exa-
mens ; ces résultals sont fournis sous la forme du certificat original
signé par le responsable de la recherche ou de la photocopie de ce
certificat ;

3. Toute autre information utile 2 [utilisateur, notamment les
antécédents cliniques personnels et familiaux du donneur, en vue
d’assurer la plus grande sécurité possible d’utilisation.

Ce document doit pouvoir &lre consulté par le praticien respon-
sable de la preffe sans compromettre la stérlité el la sécurité de
I’élément ou produit considéré.

Arl. 4. — Lorsque cet élément ou ce produit du corps humain a
€ implanté, le document mentionné 2 Pariicle 3 ci-dessus est
complélé par le nom du receveur el la date d’implantation ct
conscrvé dans le dossier médical de celui-ci.

Art. 5. — Tout patient qui bénéficie d'une greffe d’origine
humaine est diment informé par le praticien responsable de la greffe
que celle-ci est réalisée & partir d’éléments ou de produits du corps
humain. L'information est communiquée, pour les mineurs ¢l pour
les majeurs faisant I'objet d'une mesure de protection légale, aux
titulaires de I'autorité parentale ou au représentant légal.

Art. 6. — Saul les dispositions du point 2 de larticle 3 et
I"article 5 immédiatement applicables, les dispositions du présent
arrété sont applicables dans un délai de six mois A compter de sa
publication.

Art. 7. — Le direcleur général de la santé est chargé de 1'exé-
cution du présent arété, qui sera publié au Jowrnal officiel de la
République frangaise.

Fail a Paris, le 9 octobre 1995.
ELISABETH HUBERT

Décisions du 5 octobre 1995 portant Inscription sur la liste
des spécialités pharmaceutiques agréées a l'usage des
collectivités et divers services publics

NOR: SANMI5030375

Le directeur général de I’Agence du médicament,

Vu le code de la santé publique, et notamment les articles L. 618
et L.619;

Vu le décret n° 82-253 du 16 mars 1982 portant application des
articles L. 618 et L. 619 du code de la santé publique ;

Vu l'arrété du 21 janvier 1992, modifié lc 16 décembre 1992,
nommant les membres de la commission dont la composition est
fixée a Varticle R. 163-9 du code de la sécurité sociale ;

Vu les propositions de la commission précilée,

Décide :

Art. I, — La liste des spécialités pharmaceuliques agréées a
I'usage des collectivités et divers services publics est modifiée
conformément aux dispositions qui figurent en annexe.

Art. 2. — La présente décision sera publiée ainsi que son annexe
au Journal officiel de la République (rangaise.

Fait a4 Paris, le 5 octobre 1955.
D. TaButEaU

ANNEXE
PREMIERE PARTIE
(36 radiations)

Radiations applicables dés la date de publication au
Journal officiel -

321 079-0 Héparine calcique auto-injectable Fournier, ampoules-
seringues de 0.8 ml/20.000 UL (2).

304 849-6  Héparine 50 Fournier 5 p. 100, ampoules injectables de
I ml (2).

321 869-1 Novismuth, sachets de 5 g (30}

55-36 Novismuth, sachets de 5 g (10).

55-37 Novismuth, sachets de 5 g (20).

55-38 Novismuth, sachets de 5 g (60}.

322 075-9 Ukapen 0,50 g (ampicilline), préparation injectable, fla-
con + ampoule de solvant de 5 ml.

321 040-7 Ukapen 2 g (ampicilling), préparation injectable, flacon
de poudre + ampoule de solvant de 10 ml.

322 058-7 Ukapen (ampicilline), poudre pour suspension pédia-
trique, flacon de 15 g.

311 417-0 Vit-E Pr;gestémne forte, ampoules injectables de
1 ml (3).

314 123-8 Broliténe, soluté injectable, ampoules 5 ml (20) (labo-
ratoires Aron-Médicia).

308 339-2  Pindione, pommade, tube de 20 g (laboratoires Ober-
val),

315 286-8 Difllurex, comprimés a 250 mg (14) (laboratoires

Anphar-Rolland).



