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II. — Tissu

Remplir une fiche par Lissu :

A. — Sélection clinique des donneurs

Joindre la fiche de sélection clinique des donneurs.
Préciser les critéres d’exclusion.

B. — Modalités de prélévement (cocher la case correspondante)

RESIAUS OPEFALOINES 1.oeceremeici et e ]

Prélevement sur personne décédée en état de mort encé-
PHALQUE ©ovovve et bsssss e e [l

Préltvement sur personne décédée A cceur amété ... |

C. — Contrdle biologique des tissus & réception

METHODE
utilisée

PARAMETRE
recherché

{fourchette de valeurs)

TESTS REALISES
par un sous-traitant :
coordonndes

CRITERES

d'acceptation TESTS REALISES

par la kanque: O/N

Tests bactériologiques {recherches
directes ou sérologiques...........

Tests virologiques (recherches directes
OU SErOlOGIQUESH oorrrreresreaceeraeresieenns

Controle éventuel des propriétés bio-
logiques des tiSSUS. ..o

Joindre les coordonnées du laboratoire (sous-traitant ou non) réali-
sant ces tests,

Préciser, le cas échéant, 'algorithme décisionnel.

Quarantaine : si oui, préciser la durée de la quarantaine et la
nature des tesls et/ou contrles permettant la validation des tissus.

D. — Stérilisation/inactivation

Préciser la technique utilisée et sa validation éventuelle.
Joindre cn annexe les procédures.

E. — Autre étape de iransformation

Préciser la technique wiilisée et sa validation éventuelle.
Joindre en annexe les procédures.

F. — Conservation

Préciser la technique ulilisée et sa validation éventuelle,
Joindre en annexe les procédures.

G. — Produits thérapeutiques annexes utilisés

Joindre la liste des produits thérapeutiques annexes utilisés depuis
le prélévement jusqu'an site de transformation (les PTA utilisés ulté-
rieurement seront décrits dans le dossier d"AMM) :

Pour chacun, fournir la copie de I'autorisation du PTA (1).

1° Nawre des produits :

Biologiques animauX .......coooivviieeiieeci e e O

— préciser la nature des produits et leur role :

— pour chaque produit, joindre I'avis favorable délivré par le
groupe Sécurité virale de 1'Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé ou par le groupe de sécurité
microbiclogique de la direction générale de la santé (rem-
plir la fiche le cas échéand).

Biologiques humains ..o e |

— préciser la nature des produits et leur rdle

— pour chaque produit, joindre 'avis favorable délivré par le
groupe Sécurité virale de |'Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé ou par le groupe de sécurité
micrebiclogique de la direction générale de la santé (rem-
plir la fiche le cas échéanu) ;

— autres (préciser la nature des produits, remplir la fiche four-
nme £€n annexe).

2* Origine des produits :

Préciser les coordonnées des fournisseurs, par type de produits, el
les caracléristiques de chaque produit.

H. - Tragabilité

_ Fournir un exemple de document permettant d’assurer la iragabi-
lité en conformité avec les dispositions du décret n° 97-928 du
9 octobre 1997 relatif aux régles de sécurilé sanitaire.

1I. — Spécialité pharmaceutique
ou médicament fabriqué industriellement

Nom de la spécialité (le cas échéant).

Composition qualitative et quanlitative.

Forme pharmaceutique.

Justifier I'uulisation de tissus dans la spécialité pharmaceulique
ou médicament fabriqué industriellement.

Description du procédé de fabrication.

Effets revendiqués par la spécialité pharmaceutigue ou le médica-
ment fabriqué industriellement.

Signature du pharmacien responsable

(1) Auwtorisation délivrée par 'AFSSAPS 4 compter de la date de publi-
cation du décret d’application de la loi n° 98-3535 du 1¢ juiller 1998
{art. L. 677 relatif aux produits thérapeutiques annexes).

Arrété du 30 aolt 1999 fixant le modéle de dossier
accompagnant les demandes d’'autorisation d'exercer
les activités de transformation, de conservation, de dis-
tribution et de cession de tissus du corps humain et de
leurs dérivés a des fins thérapeutiques

NOR: MESP9322262A

La ministre de I'emploi et de la solidarité.

Vu le code de la santé publique, et notamment les articles
L. 672-10 et R.672-15.

Arréle :

Art. 1*. — Les demandes d’autorisation d’exercer les activités de
transformation, de conservalion, de distribution et de cession de tis-
sus du corps humain et de leurs dérivés & des fins thérapeutiques
doivent étre adressées, en cing exemplaires, par le directeur de I'éta-
blissement de santé ou de 1'organisme demandeur au directeur géné-
ral de I"Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé
accompagnées d'un dossier dont le modele est annexé au présent
arrété.

Art. 2. — Le directeur général de la santé et le directeur géncral
de 1"Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de sanié sont
chargés, chacun en ce qui le concerne, de 'exécution du présent
arrété, qui sera publié ainsi que son anncxe au Journal officiel de la
République frangaise.

Fait & Paris, le 30 aoit 1999.

Pour la ministre et par délégation ;
Par empéchement du directeur général
de la santé :

Le chef de service,
E. MiNGUAL
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ANNEXE

DOSSIER DE DEMANDE D’AUTORISATION DES ETABLISSEMENTS
DE SANTE OU D'ORGANISMES POUR EFFECTUER LES ACTIVI-
TES DE CONSERVATION, TRANSFORMATION, DISTRIBUTION
ET CESSION DE TISSUS D'ORIGINE HUMAINE ET DE LEURS
DERIVES

La demande d’autorisation des établissements de santé ou d’orga-
nismes, constituée de la fiche de renseignements administratifs rela-
tive & 'entité juridique. accompagnée, pour chaque sile concerné
dans le cas d'une activité présentée par une entité juridique ou pour
plusieurs sites géographiques distincts, de la partie administrative et
de la partie médico-technique du dossier, doil étre adressée par le

directeur de !’élablissement public de santé ou de I'organisme
demandeur, sous pli recommandé avec demande d’avis de réception,
ou déposée, contre récépissé, au directeur général de 1"Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des produits de santé en cing exemplaires.

Pour faciliter ta lisibilité du dossier, le terme de « banque » utilisé
dans le présent document s’entend comme celut de site de conserva-
lion, transformation, distribution et cession.

Tout établissement public de santé ou organisme exergant actuel-
lement des activités de conservation, transformation, distribution ou
cession de tissus d’origine humaine ou de leurs dérivés el souhaitant
poursuivre ces activités pendant la période d'instruction administra-
tive doit impérativement déposer un dossier dans un délai de six
mois 4 compter de la publication du présent arr&té.

CADRE RESERVE A L'AFSSAPS

Ne d'enregistrement :

{A remplir par 'AFSSAPS)

Date de réception par le directeur général de I'AFSSAPS

Demande d'information complémentaire 18 ... cevresvensonsneesssmesees

Dossier déclaré complet le

Dossier transmis au préfet de région le....

Dossier transmis au directeur de I'EFG le

Dossier transmis au directeur de I'ARH la......oicrecne e ersneensnmennns

Date de réception de I'avis du directeur de 'ARH

Sens de l'avis {favorable/défavorable) ...

Date de réception de I'avis du directeur de TEFG........

Sens de I'avis [favorable/défavorable)

Date de réception de l'avis du préfet de région

Sens de l'avis (favorable/défavorable)

Date de la décision de 'AFSSAPS

Nature de la décision {accord/refus)....mmmrenar et

Nv d’enregistrement © ......covevvennn
(2 remplir par I’AFSSAPS)

RENSEIGNEMENTS ADMINISTRATIFS RELATIFS A L'ENTITE
JURIDIQUE PRESENTANT LA DEMANDE D'AUTORISATION
D’ACTIVITE DE CONSERVATION, TRANSFORMATION, DIS-
TRIBUTION ET CESSION

Etablissements publics de santé et organismes
a but non lucratif

A. — Stana du demandeur
{cocher la ou les cases correspondantes)

1» Elablissement de santé ;

Centre hospitalier régional ...
Centre hospitalier ..o
Erablissement privé participant au service public hospitalier..
Etablissement privé non PAPH a but non lucratif ..................
Hépital militaire
Préciser le numéro FINESS @ v

I I

2° Etablissement de transfusion sanguine :...........onii O

Dans 'attente de 'entrée en vigueur des dispositions relatives A
I'EFS, copie de I"aulorisation prévue 4 I’article R. 668-4-1 du code
de la santé publique.

3¢ Autres organismes 3 but non lucratif constifués a cet effet:

Association 1ol 19071 1. I}
Préciser le numéro de code APE @ i
Groupement d'intérét public @ .....ccccmviiniicn O

AUtres (PrECISE) & v ce e

B. - Coordonnées de ['érablissement public
de santé ou de Uorganisme demandeur

NOIML I s
Adresse : ...
Code postal : ........
Numéro de téléphone ;
Numéro de té€l€copie : ..o

Nom du responsable de 1"établissement ou de I'organisme deman-
deur:
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C. — Sites géographiques (banques) concernés par la demande
(cocher la case correspondante)

I° La demande d’autorisation présentée par I’entté juridique
concerne un seul site (banque) : o

Le cas échéant. préciser sa localisation géographique si elle
est différente de celle de V'entité juridique :

2° La demande d'autorisation concerne plusieurs sites (plu-
SIGUTS DaRQUES) & oo

Préciser les coordonnées des sites concernés et compléter
pour chaque site, les deux parties du dossier :

Ne d’enregistrement @ ..........cc.ccoenene.
(d remplir par I’AFSSAPS)

RENSEIGNEMENTS ADMINISTRATIFS RELATIFS A L’ENTITE JURI-
DIQUE PRESENTANT LA DEMANDE D'AUTORISATION D'ACTI-
VITE DE CONSERVATION, TRANSFORMATION, DISTRIBUTION
ET CESSION

Organismes a but lucratif

A. — Sratur du demaneleur

Préciser le stawt juridique et le numéro de K bis :

B. = Coordonnées de !'organisme demandeur

Code postal : ...
Numéro de téléphone
Numéro de télécopie :

Nom du responsable de I’organisme demandeur :

C. ~ Sites géographiques (bangues) concernés par la demande
{cocher la case correspondante)

I° La demande d’autorisation présentée par I'entité juridique
concerne un seul site (banque) ;...

Le cas échéant, préciser sa localisation géographique si cllc
est différente de celle de U'entité juridique - ..........

2° La demande d’autorisation concerne p!us:eurs s:tcs (plu-
sieurs banques) : . T

Préciser les coordonnées de‘; qlres concernéq el compléter
pour chaque site, les deux parties du dossier :

D. — Nature de [activité exercée
(justifier le caractére de haute technicité de activité)

E. = Autre activité exercée dans le daomaine de la sante

1* Fabricant de produits pharmaceutiqucs
2° Fabricant de dispositifs médicaux..
3* Conservation, transformation 2 des fins scmnuﬁqucs

4° Autres (préciser) : -

aod

Ne d’enregistrement : ...ooovvvvvvcrnnnnns
(a remplir par I'AFSSAPS)

. PREMIERE PARTIE :
ELEMENTS D'ORGANISATION ET FINANCIERS DE LA BANQUE

Personne chargée du dossier
{compléter)

Nom: ...
Ne léléphone
Ne télécopie :

Ce dossier concerne le sile de: ...
(compléler)

(compléter un dossier par banque)

. PREMIERE PARTIE :
ELEMENTS D'ORGANISATION ET FINANCIERS

I. — Organisation de la banque

A. — Entité juridique présentant la demande

A-1. Ewablissement public de santé :

1+ Préciser le statut de la banque au sein de 1’établissement

(cocher la case correspondante) :

Département hospitatier :..
Service hospitalier : .......
Unité fonctionnelle :
AUITE (PLECISETY {cviviivieereiec e ee et ceemeeeemea e tesbe s ee s eve e

Q04

2¢ Joindre :

— l'organigramme ;

— l'avis de la commission médicale d’établissement ;

- le projet d’élablissement concernant la banque de tissus.

A-2. Erablissement de transfusion sanguine :

Joindre -

~ l'organigramme ;

- le cas échéant, le projet d’établissement concernant la banque
de ussus;

— dans ['attente de I"entrée en vigueur des dispositions relatives 2
I'EFS, la copie de I’autorisation prévue a ['article R. 668-4-1.

A-3, Groupement d’intérét public :

Joindre la convention conslitutive et la liste des membres.

A-4. Association :

Joindre :

— les statuts et I'avis de publication au Joeurnal officiel ;

- la déclaration a la préfecture.

A-5. Aurtre structure A but non lucratif :

Joindre les statuts et tout document relatif 3 1"organisation.

A-6. Structure A but lucratif :

Joindre :

— les statuts et tout document relatif 3 1’organisation ;
— la justification du caraciére d’activité de haute technicité,

B. — Lorsque le fonctionnement de ['organisme demandeur
impligue la mise a disposition de mayens par un autre élablisse-
ment ou organisme
Joindre en annexe les conventions passées entre l’organisme

demandeur ttulaire de l'autorisation et Pautre établissement ou

organisme.

C. — Biothéque
C-1. Interne 3 1a DANQUE © oot )

Préciser :
La nature des échantillons :
La durée de conservation des ¢chantillons sanguins :
La durée de conservation des éventuels échantillons IISSU—
laires : .
Les modahtés et température de conservauon
C-2. Externe & la banque @ ... O
Préciser :
Les coordonnées du lieu de conservation des échantillons san-
guins : .
Les wordonnées du heu de conservauon dcs évcntuels échan—
tillons tissulaires :
L.a nature des échantillons : .
La durée de conservation des échanullons sangums
La durée de conservation des éventuels échantillons tissu-
laires :
Les modahlés et lempérature de conservanon

D. — Archivage. — Tracabilite
D-1. Tragabilité :
La tragabilité est-elle assurée sur support informatique 7 .......

Joindre en annexe les procédures permettant d’assurer la tra-
¢abilité, nolamment les modalités d’enregistrement des tissus, de
suivi des tissus et le lien entre donneurs ef receveurs.

D-2. Archivage de la documentation interne et externe :

Durée d’archivage des documents [ ..........ccccocoiiiiiicicniicsncnnn

Joindre en annexe les procédures d'archivage des documenls
internes et externes.

D-3. Biovigilance :
Décrire ’organisation mise en place pour assurer la biovigilance.

E. — Organisation des transporis

Le transport est-il :

Assuré par 1a banque ... |

SOUS-LIAILE Zuoioeeiemrereivecteeeereeesseteseaemsemesesnnsn e esesesemensenssnemennnns |

Joindre en annexe :

Les procédures relatives A I"organisation générale mise en place
pour assurer le transport des tissus du prélévement 4 la banque et au
sein de la banque pour la réalisation des différentes activités de

conservation et de transformation et lors de leur distribution aux uti-
lisateurs ;
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Le ou les cahiers des charges des transporieurs
Le cas échéant, les conventions conclues avec les transporteurs.

F. — Rapport d'activité
I° Date de démarrage de I'activité (préciser) @ ...
2° Joindre le cas échéant le rapport d’activii¢ de I'année n—1.

) PREMIERE PARTIE :
ELEMENTS DYORGANISATION ET FINANCIERS

1. - Renseignements financiers, budgétaires et comptables

A. — Eléments de recette
l. Chiffre d’'affaires.

NOMBRE D'UNITES

NATURE DU TISSU cédses par an

PREX DE CESSION
de l'unité

CHIFFRE DO'AFFAIRES

n-1

CHIFFRE D"AFFAIRES

2. Autres éléments de recetle :
Subventions ;
Autres,

B. = Eléments de dépenses

Charges de personnel.

Approvisionnement (matériels, consommables).

Autres charges externes (sous-lrailance, (ransports,
immobiligres...).

Amortissements.

locations

C. — Marge sur coiit direct
Recettes prévisionnelles.
Charges prévisionnelles,
Résultat prévisionnel,
Joindre également :
I° Compte financier de 1'exercice précédent le cas échéant ;
2¢ Bilan de l'activité n — 1 ;
3 Budget prévisionnel de I'année en cours ;
4° Budget prévisionnel de I'année n + I.

Ne d’enregistrement : .................
(& remplir par I’AFSSAPS)

DEUXIEME PARTIE : DOSSIER TECHNIQUE

Personne chargée du doSSIET .cooovviieviiiiiine e
(compléter)
L 2 RSP
N BELEPRONE & o —————
N° télécapie :

Ce dossier concerne le sile de ...
(compléter)

(compléter un dossier par banque}

DEUXIEME PARTIE : DOSSIER TECHNIQUE

[. — Nature de ’activité

A. — Nature des tissus pour lesquels I'autorisation est sollicitée
(compléter le tableau)

TYPE
dae conservation :
+ 4 i NOMBRE NOMBRE NOMBRE
+ 31e ACTIVITE total de lissus estimé de tissus estimé de tissus
— congélateur nouvelle distribuds en 1997 distribués en 1998 distribués en 1999
- azote {oui/non} hors importation hors importation hars importation
- Iyophilisation {préciser} {préciser) {préciser)
- autre
{préciser)
Cornées
- T [En m?) {En m? [En m?%}

Valves CardidqUes .o erervceceeeeeeceeeeeeseeecreens

Veines

Artéres

Tétes fémarales

08 MassiffSEGMBNT .....eerveces s ioceen

Poudre, lamelles, copeaux d’0s.....een..

Cartilage

Tendons, ligaments, fascia-1ata. ...

AULFES [PrEGISEI) s svan rsrcteeecmeeeemeeeeeecereemsessecees
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DEUXIEME PARTIE : DOSSIER TECHNIQUE

[I. - Locaux

A. — Plan des locaux de la bangue
Joindre le plan de situation de la banque dans I’établissement.

Joindre le plan général de la banque {format A 3), colé et onenté,

en précisant :

— la surface lotale de la banque ;

- l'usage des différentes pitces ou zone cfassée :

— les circuits de réception, transformation, conservation, distribu-
tion et cession mis en place. Si la banque a aussi des activilés
de banque A des fins scientifiques préciser les circuits de la
banque scientifique ;

— les circuits des fluides ;

— les circuits d’élimination des déchets.

B. — Décrire

L’'aménagement de chaque pidce ou zone classée (revélements
murs, plafonds, sols. sas, ..), notamment au regard des régles
d’hygiéne el de sécurité (et en cas d'uulisation d'azote liquide),
selon les activités qui y sont pratiquées :

La signalisation retenue permettant de distinguer les zones de
conservation des tissus ou de leurs dérivés validés et non validés.

C. — Activité a des fins scientifiques réalisées dans les mémes
BOCGUX 2 oo e e

Joindre en anncxe les procédures permettant de garanur le respect
des régles d'hygitne et de sécurité ct préciscr les circuits séparés
selon les finalités.

DEUXIEME PARTIE : DOSSIER TECHNIQUE

I1l. — Equipement

A. — Equipement relatif a !'activité de conservation,
transformation

(cocher les cases corrt:spondantes)

Sas... . Od
Salle blanche.. |
Hotte 4 flux laminaire... . O
Congélateur avec enreglstremem dc tcmpératurc ct alarmc . d

- nombre (préciser) :
— température (préciser): ...
Matériel de stockage en azote liquide........
Programmateur de descente en température..
Nombre de cuves d’azote (préciser) : .
Conservateur 2 + 4 °C avec enreglslremcnt de tcmpératurc et
alarme ..
O G
Lyophiliseur.................
Autoclave..............
Autre équipement (préciser) :

HRE R EIEI

B. — Matériel de transport étanche et isvtherme
{cocher les cases correspondantes)

En azote Hquide...........cocccooiiiiiiii e et
A+4C...

Autre (préciser) :

0oa

C. — Matériel informatique

I+ Gestion informatisée..............ooovvvrisicese e ]
— est-elle autonome ?..... 1
Si non, préciser :

= assure-t-elle la gestion de la validation du tissu ? O
— assure-t-elle la gestion des stocks 7............. -~
— assure-t-elie le contrdle de la tragabilité F SO I
— fournit-elle un bilan d activité 2............ S O
— est-elle connectée avec d’autres services du site ?.. - O

Préciser lesquels : .

Préciser le systéme dc relals prévu en cas dc dcfalllancc

2 Logiciels utilisés pour celte gestion informatisée (préciser,
notamment, numére des versions) :

3¢ Aultorisation de la Commnwon nat:onale de |'informatique
et des libertés, conformément 3 la loi n* 78-17 du 6 janvier
1978 relative A I'informatique, aux fichiers et aux libertés {pour
les fichiers nominatifs)........ .

DEUXIEME PARTIE : DOSSIER TECHNIQUE
IV. — Personnel

A. — Comité médico-technique

Composition (liste des membres et qualifications).

B. — Personnel médico-technigue

I* Responsable médico-technique :
Coordonnées (préciser) :
Nom: ...
Prénom :
Numéro téléphone :
Numéro télécopic :
Qualification (cocher la ou les cases correspondantes) :
Médecin
Pharmacien ...
Directeur ou directeur adjoml ‘de LABM ooooooooeceeeeer e 1
Expérience dans le domaine de la conservation ou de la trans-
formation de tissus :
Nombre d’années (préciser) : -
Temps consacré 3 ces actwnes (en équlvalenl temps plem
ETP): -
2 Personnel médlco lechmque (non compris le responsable)

spécmé.ne‘s
ou compétences
ETP particulidres
dans le domaine

QUALIFICATION NOMBHRE

Médecinis}

Pharmacien(s) ..........

Biologiste(s} ...ces

Infirmier(s).....couemmuenes

Technicien(s} de
laboratoire ...

Autre {préciser).......

Préciser le nom de la personnc responsable de I’assurance de la
qualié :
C. — Personnel administratif

I* Responsable du suivi budgétaire et financier :

Coordonnées {compléler) :
Nom :

Prénom
Numéro léléphone
Numéro télécopie :
Qualification {préciser) :
Temps consacré a ces acuwtés (en équwalent lemps plem)

2 Personnel administratif (compléter le (ableau) :

FONCTION
NOMBRE exercée dans
QUALIFICATION | 4o varsonnes ETP le cadra
de I'activité

D. — Actions de formation
Joindre en annexe le plan de formation des personnels de la
banque.
DEUXIEME PARTIE : DOSSIER TECHNIQUE

V. — Procédure d’assurance qualité

Joindre en annexe les procédures relatives a:
[. — Locaux :

— zong de (ransformation ;

— zone de stockage ;
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— zone du contrdle de la qualité ;

— zone d’entretien €t de maintenance ;
— autres (administrative, vestiaires...).
II. - Equipement :

- qualificalion ;

~- enlretien et maintenance.

III. — Personnel :

— poste clé et fonctions ;

— formation,

IV. — Tissus.

V. — Documentation.

V1. — Contréle de qualité,

Ne d’enregistrement :
(a remplir par I'"’AFSSAPS}

TROISIEME PARTIE : PROCEDURES TECHNIQUES UTILISEES
(remplir une fiche par tissu et par procédure)

A. — Narure du tissu
(cocher la case correspondante)

Cornées ...
Peau ........
Valves cardiaques.
Yeines.....
Artéres ...
Tétes fémorales
Os massif/segment ... ;
Poudre, lamelles ou copeaux “dos....
Cartilage
Tendons, ligaments, fascia-lata.
Autres (préciser) -

Dooa

0004acida

B. — Origine des tissus
{cocher la ou les cases comrespondanies)

I+ Tissus prélevés en France et adressés directement 2 la

BANGUE .. coeeeccstsmecmis st st ee s ee s bbb [
2+ Tissus en provenance d'autres banques.
SItuges €N France ;oo ecoeerenrnmeennenc e e eeeeeneen a

Préciser la nature des tissus et les coordonnées de la ou des
banques : le cas échéant, joindre en annexe les conventions
conclues entre la banque et ses fournisseurs.

Situées & I’étranger .. - O

Préciser la nature des tlSSUS et les coordonnées de la ou dcs
banques ; le cas échéant, joindre en annexe les conventions
conclues entre la banque et ses fournisseurs.

Joindre I'autorisation d'importation.

C. — Modalités de préldvement
{cocher la case correspondante)

Résidus opératoires...

Prélevement sur personne 'décédée en &at de mort cncépha-
BQUE ..o et s e O

Prélévement sur personne décédée i coeur arrété ... 1

D. — Prélévement

Préciser les coordonnées du (ou des) lieu(x) de prélévement :
Prélevement par un médecin appartenant au personnel de la
BaNQUE.......ooi e
Prélevement par un médecin de I’établissement de santé siege
de 12 BaNQUE ... e
Prélzvement par un médecin de 1'établissement de wansfusion
sanguine sigge de 1a banque ... O
Prél2vement par un médecin d’un autre établissement de santé []

E. — Sélection clinique des donneurs

Joindre la fiche de sélection clinique des donneurs.
Préciser les critéres d’exclusion.

F. — Sélection bivlogique des tissus

. CRITERES c . TEST REALISE
PARAMETRE METHODE d’accaptation TEST REALISE par
recherché ulilisée {fourchette P oN que - un sous-traitant !
de valeurs) coardonnées

Tests bactériologiques (recherches directes
ou séralogiques)....

Tests virologiques (recherches directes ou
SETOIQGIGUES) voruvvnsermeermsrssecsssssse st msssresiesennee

Contrdle éventuel des propriétés biolo-
giques du tissu

Joindre la convention conclue entre la banque el le laboratoire
(sous-traitant ou non) ainsi qu'un exemple de document de tragabi-
lité.

Préciser le cas échéant I'algorithme décisionnel.

Quarantaine : si oui, préciser la durde de la quarantaine et la

nature des tests et/ou contrbles permettant la validation des tissus,
G. — Stérilisalionfinaciivalion : .............c.cccvvvevisieeee e |
Préciser la technique utilisée et sa validation :
Joindre en annexe les procédures.

Réalisation par :
— la banque.............. [ETTUTPPSPROR I |
- sous-traitance A un orgamsme “extérieur..

Préciser les coordonnées de l'organisme et joindre en annexe la
convention.

H. = Autre étape de transformation : ..o, O

Préciser la lechnique utilisée et sa validation éventuelle :
Joindre en annexe les procédures,

Réalisation par :
— la bangue......
— sous-lraitance A un Orgamsme cxléneur

N

Préciser les coordonnées de 'organisme ct Jomdrc en annexe la
convention.

. — Conservation

Joindre les procédures techniques et préciser pour chaque cas:
— le type d’emballage ;

~ les techniques utilisées (température, lyophilisation) ;

— la séparation des tissus validés et non validés ;

— les alarmes ;

— la durée maximale.

). — Produits thérapeutiques annexes wlilisés

Joindre la liste des produits thérapeutiques annexes (PTA) utili-
sés ;
Pour chacun fournir la copie de |'autorisation du PTA (I)

(1) Autorisation délivrée par I'AFSSAPS A compler de la date de publica-
tion du décret d”application de ta loi n° 98-5335 du 1 juillet 1998, article L. 677
relatif aux preduits thérapeutiques annexes.
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1° Nature des produits :
Biologiques amiIMauX ........ooeoeeenercecncecncreseneseseecceeseensisssssssies L

Préciser la nature des produits et leur rdle.

Pour chaque produit, joindre 1"avis favorable délivré par le groupe
sécurité virale de 1'Agence frangaise de sécurilé sanitaire des pro-
duits de santé ou par le groupe de sécurité microbiologique de la
direction générale de la samé (sinon, remplir la fiche disponible i
I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé).

Biologiques humains ...

Préciser la nature des produits et leur roie.

Pour chaque produit, joindre 1’avis favorable délivré par le groupe
sécurité virale de 1"Agence francaise de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé ou par le groupe de sécurité microbiologique de la
direction générale de la santé (sinon, remplir la fiche disponible a
I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé).

Autres {préciser la nawre des produits et remplir la fiche dispo-
nible & I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de
santé).

2 Origine des produits :

Préciser les coordonnées des fournisseurs, par type de produits et
les caractéristiques de chaque produit.

K. — Distribution et cession de tissus

K-1. Distribution 3 des praticiens sur la base d’une prescription
médicale nominative :

1° Coordonnées de la ou des personnes assurant la délivrance
des greffons (préciser) :

2° Horaires d'ouverture de la banque (préciser):

3> Distribution la nuit, le week-end et les jours fériés........... 1

Préciser par type de tissus les modalités retenues :

K-2. Distribution 4 un établissement de sanlé pour une
conservation temporaire..................

1* Coordonnées du ou des élablissements de santé concernéds
{PTECISEI) I ovveiivvisie s .

2+ Nature des tissus concernés :

3> Joindre en annexe les conventions conclues -

K-3. Cession 2 d’autres banques :

1" Sifudes en France : oo e O

Préciser les coordonnées de la ou des banques, la nawre des
ussus et joindre les éventuelles procédures.

Joindre en annexe les conventions conclues entre la banque et
les utilisateurs.

2" Situdes A PELEANZET | ... reem e e [l

_ Préciser les coordonnées de la ou des banques, la nalure des
tissus et joindre les éventuelles procédures.

Joindre en annexe les conventions conclues entre la bangue et
les uulisateurs.

Joindre ’auterisation d’exportation.
K-4. Cession de tissus :

I° A des fabricants de dispositifs médicaux en vue de leur
association i des dispositifs médicaux ..o O
Préciser les coordonnées du ou des fabricants de dispositifs
médicaux auxquels les tissus sont cédés, la nature des tissus.

Joindre en annexe les éventuelles procédures.

2> A des fabricants de produils pharmaceutiques en vue de la
fabrication de médicaments ou de spécialités pharmaceutiques.. []

Préciser les coordonnées du ou des fabricants auxquels fes tis-
sus sont cédés, la nature des tissus.

Joindre cn annexe les éventuelles procédures.

L. — Transport

Préciser les conditions de transport si elles présentent unc parti-
cularité (sinon se reporter au chapitre organisation},

M. - Tracabilité

. Fournir un exemple de document permettant d*assurer la tragabi-
litd en conformité avec les dispositions du décret n° 97-928 du
9 octobre 1997 relatif aux régles de sécurilé sanitaire.

Décision du 24 aolt 1999 interdisant la fabrication,
I'importation, I'axportation, la mise sur le marché a titre
gratuit ou onéreux, la détention en vue de la vente ou
de la distribution & titre gratuit, 'utilisation, la pres-
cription, la délivrance et I'administration de certains
produits destinés a 'homme et contenant de la phé-
nolphtaléine

NOR : MESM99225655

Le directeur général de 1"Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé,

Vu le code de la santé publique, notamment les articles L. 511-1
et L.793-5;

Yu I'avis en date du 2 octobre 1997 de la Commission nationale
de la pharmacovigilance ;

Considérant que des études scientifiques récentes ont notamment
mis en évidence des propriéiés clastogéne et cancérigéne de la phé-
nolphtaléine chez |'animal ;

Considérant que le comité des spécialités pharmaceutiques de
I’'Agence européenne pour I'évaluation des médicaments, réuni du
23 au 25 septembre 1997, a préconisé la restriction de |'utilisation
de la phénoclphtaléine ;

Considérant que le direcleur général de I’Agence du médicament
a déeidé, le 2 octobre 1997, de suspendre les autorisations de mise
sur le marché des spécialités pharmaceutiques commercialisées en
France contenant de la phénolphtaléine au motif que le rapport effi-
cacitéfsécurité de la phénolphtaléine utilisée dans les médicaments
laxatifs n’est plus favorable ;

Considérant que les préparations magistrales ou autres prépara-
tions définies a I'anticle L.511-1 du code de la sanié publique
contenant de la phénolphtaléine présentent, pour la santé des per-
sonnes auxquelles elles sont destinées, un danger grave identique &
celul présenté par les spécialités pharmaceutiques susmentionnées,

Décide :

Art. 1. - La fabrication. I'importation, I'exportation, la mise sur
le marché A titre gratuit ou onéreux, la détention en vue de la vente
ou de la distribution & titre gratuit, "utilisation, la prescription, la
délivrance et I’administration de préparations magistrales. officinales
¢t hospitalizres définies & I'article L. 511-1 du code de la santé
publique et contenant de la phénolphtaléine sont interdites 4 compter
de la publication de 1a présente décision.

Art. 2. ~ Les fabricants, importateurs, exportateurs, responsabies
de la mise sur le marché et les distributeurs de ces produits doivent
prendre loutes mesures utiles, notamment auprés des détenteurs de
stocks, pour faire cesser la distribution de ces produits en tout licu
ol ils se lrouvent et procéder & leur retrait dés la publication de la
présente décision.

Art. 3. - La présente décision sera publiée au Journal officiel de
la République frangaise.

Fait a Paris, le 24 acit 1999.

P. DuncTON

Décision du 24 aoldt 1999 interdisant la fabrication,
I'importation, 'exportation, la mise sur le marché a titre
gratuit ou onéreux, la détention en vue de la vente ou
de la distribution a titre gratuit, 'utilisation, la prescrip-
tion, la délivrance et I'administration de certains pro-
duits destinés & 'homme et contenant certains éthers
de glycol

NOR : MESM99225665

Le directeur général de I'"Agence frangaise de sécurilé sanitaire
des produits de santé,

Vu le code de la santé publique, notamment les articles L. S11-1,
L.513 et L. 793-5;

Vu Parcété du 7 aoGr 1997 relatif aux limitations de mise sur le
marché et d’emploi de certains produits contenant des substances
dangereuses ;

Considérant que des érudes scientifiques récentes ont nolamment
mis en évidence, pour certains €thers de glycol. des propriétés
toxiques pour la reproduction, en particulier un pouvoir (éralogéne
chez 'animal ,

Considérant que le risque de toxicité de ces substances pour
I’homme est imporiant et que I'administration & ’homme de médi-
caments présentés sous forme de préparations magistrales. offici-
nales ou hospitalitres comportant dans leur composition certains
éthers de glycol est susceptible de faire courir un risquc grave pour
la sant¢ humainc,



