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figurant au programme du brevet professionnel de préparateur
en pharmacie fixé dans les conditions prévues par I'article 7 du
décret du 10 septembre 1997 susvisé.

Le stage d’adaptation mentionné aux mémes articles a pour
objet de faire acquérr i I'intéressé les connaissances définies 2
I'alinéa précédent. Tl comprend une période pratique, effectuée
dans une pharmacie ouverte au public ou dans le service phar-
maceutique d'un établissement de santé. 1l peut inclure une for-
mation théorique complémentaire. Sa durée ne peut excéder
deux années.

Art. 6. - Les conditions d’organisation, la composition du
jury et les modalités d’évaluation de I"épreuve d’aptitude, ainsi
que les modalités et les conditions de validation du slage
d’adaptation, sont définies, aprés avis de la commission des pré-
parateurs en pharmacie, par 1'arrété prévu a I'article 3 ci-dessus.

Art. 7. - La ministre de I'emploi et de la solidarité et le
ministre de I'éducation nationale, de la recherche et de la tech-
nolegie sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'exé-
cution du présent décret, qui sera publi¢ au Journal officiel de
la République frangaise.

Fait & Paris, le 25 aoflit 1999.

LIONEL JOSPIN
Par le Premier ministre :

La ministre de I'emploi et de la solidarité,
MARTINE AUBRY

Le ministre de I'éducation nationale,
de la recherche et de la technologie,
CILAUDE ALLEGRE

Décret n° 99-741 du 30 aot 1999 relatif aux conditions
d’autorisation des établissements publics de santé
et organismes axergant les activités régies par
Varticle L. 672-10 du code de la santé publique et
aux modalités d'exercice de ces activités et modi-
fiant le code de la santé publique (deuxidme partie :
Décrets en Conseil d’Etat)

NOR : MESP99222272D

Le Premier ministre,

Sur le rapport de la ministre de I’emploi et de la solidarité,

Vu le code de la santé publique, et notamment les
articles L. 672-10, L. 672-12 et L. 672-14;

Vu la loi n° 98-535 du 1= juillet 1998 relative au renforce-
ment de la veille sanitaire et du contréle de la sécurité sanitaire
des produits destinés 3 I'homme ;

Le Conseil d'Etat (section sociale) entendu,

Décréte :

Art. 1=, - Il est introduit dans I¢ chapitre 1 du titre 111 du
livie VI du code de la santé publique (deuxi¢me partie : Décrets
en Conseil d’Etat) une section 4 ainsi rédigée :

« Section 4

« Conservation et utilisation des tissus du corps humain

et de leurs dérivés

«Art, R 672-12. — Les dispositions de la présente section
s'appliquent aux activités visées par l'article L. 672-10 relatives
a la transformation, la conservation, la distribution et la cession
de tissus et de leurs dérivés, quel qu’en soit le niveau de trans-
formation, & I'exclusion des préparations cellulaires, utilisés &
des fins thérapeutiques chez 'homme. L’utilisation a des fins
thérapeutiques comprend les recherches biomédicales au sens de
I'article L. 209-1.

«Art. R.672-13. — Par dérogation aux dispositions de la
présente section, l'autorisation prévue & ["article L. 598 vaut
autorisation, pour les fabricants de produits pharmaceutiques
visés & I'article R. 5106, 2 exercer les activités visées i I"article
R.672-12, a I'exception de celles de distribution et de cession
de tissus, lorsque les tissus ou leurs dérivés sont destinés 4 la
préparation d'une spécialité pharmaceutique ou d'un médica-
ment fabriqué industricllement régis par la section 2 du cha-
pitre 1I du titre It du livre V.

« Lesdits fabricants de produits pharmaceutiques doivent
effectuer, trois mois avant Iexercicc de P'une ou plusieurs de
ces activités, une déclaration auprés du directeur général de
I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits dc sanié.

« Le modele de cette déclaration et la liste des informations
qui doivent y figurer, en particulier celles relatives a la nature
des tissus ou de leurs dérivés utilisés et a la spécialité pharma-
ceutique ou au médicament fabriqué industriellement concemné,
sont fixés par arrété du ministre chargé de la santé.

«Art. R.672-14. — Les établissements publics de santé ou
organismes autorisés en application de la présente section 2
conserver, transformer, distribuer et céder, & des fins thérapeu-
tiques, des tissus ou leurs dérivés, quel qu'en soit Je niveau de
transformation, destinés & étre incorporés dans des dispositifs
médicaux, peuvent étre autorisés par 1'Agence frangaise de
sécurité sanitaire des produits de santé, sur demande motivée de
leur part lors du dépdt de leur demande d’autorisation 3 déroger
aux dispositions des articles R.§72-20, R. 672-21, R. 672-23,
R. 672-24 et R. 672-25, compte tenu de la complexité des opé-
rations a effectuer.

« Sous-section 1
« Procédure relative & {autorisation

«Art. R.672-15. - La demande d’autorisation ou de renou-
vellement d’autorisation est adressée au directeur général de
I’ Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé, en
cing exemplaires, par la personne morale qui sollicite cette
autorisation, sous pli recommandé avec demande d'avis de
réception, ou déposée contre Técépissé.

« Cette demande ne peut étre examinée que si elle est accom-
pagnée d'un dossier justificatif dont le modele est fixé par
arrété du ministre chargé de la santé et qui comprend notam-
ment :

« 1* Les plans des locaux, en fonction de la nature des activi-
tés qui y seront pratiquées ;

« 2° Une description précise des équipements et des matériels
utilisés pour chacune des activités, y compris ceux relatifs au
transport des produits ;

« 3¢ La liste et la qualification du personnel et la nature des
missions qui lui sent confiées ,

«4° La description des procédures utilisées pour réaliser les
différentes activités qu'y pratiquera I’crganisme demandeur, et
si certaines opérations complémentaires de transformation et de
conservation sont sous-traitées 3 d’autres organismes, la liste de
ces sous-traitants, les conventions passées entre ces organismes
et la personne morale sollicitant 1'autorisation ainsi que les pro-
cédures utilisées par I'organisme sous-traitant ;

« 5° Les informations justifiant le caractére d’activité requé-
rant une haute technicité, lorsque la demande est formulée par
un organisme visé au deuxigme alinéa de I'article L. 672-10;

«0° A la date d’envoi du dossier, la liste :

« — des établissements de santé fournisseurs, lorsque le pré-
levement est réalisé sur le territoire frangais ;

«— des organismes étrangers fournisseurs, lorsque les tissus
ou leurs dérivés sont importés ;

«— des établissements de santé dans lesquels I'implantation
de ces tissus ou leurs dérivés sera réalisée ;

«— le cas échéant, des fabricants de dispositifs médicaux ou
des laboratoires pharmaceutiques auxquels seront cédés
les tissus ou leurs dérivés ;

«7° Le cas échéant, |'existence d’activités de consecrvation,
de transformation, de distribution ou de cession de tissus ou de
leurs dérivés 2 des fins scientifiques réalisées dans les mémes
locaux que les activités 3 des fins thérapeutiques, par I’éta-
blissement ou l’organisme demandeur ou sous la responsabilité
d’une autre entité juridique. Dans ce cas, le dossier comprend
les informations relatives aux procédures garantissant la sécurnité
des produits destinés & un usage thérapeutique.

«Art. R.672-16. — Le dossier est réputé complet si, dans un
délai de deux mois & compter de sa réception, le directeur géné-
ral de I"Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de
santé n’a pas fait connaftre au demandeut, par lettre recomman-
dée avec demande d’avis de réception, les informations man-
quantes ou incompleles.

« Un exemplaire du dossier complet est transmis par le direc-
teur général de I’Agence francaise de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé au directeur général de 1'Etablissement frangais
des greffes et au préfet de région. De plus, lorsque fa demande
émane d'un éablissement de santé, un exemplaire de ce dossier
est également transmis au directeur de I'agence régionale
d hespitalisation.
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« Le directeur de I'agence régionale d'hospitalisation peut,
sans prolongation des délais d’instruction prévus, procéder ou
faire procéder & toutes investigations ou vérifications complé-
mentaires.

« Le directeur général de I'Etablissement francais des greffes,
le préfet de région et, le cas échéant, le directeur de I'agence
régionale d’hospitalisation transmettent leurs avis respectifs au
directeur général de I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé dans un délai de trois mois 2 compter de la
date & laquelle le dossier est réputé complet. L'absence de
réponse vaul avis favorable.

«Art. R 672-17. — Le directeur général de I’Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des produits de santé notifie sa déci-
sion au demandeur dans un délai de six mois & compter de la
date & laquelle le dossier est réputé complet. Labsence de
réponse dans ce délai vaut rejet de la demande.

« Le directeur général de 1’ Agence frangaise de sécurité sani-
taire des produits de santé tient 2 jour les listes des autorisations
délivrées. Ces listes sont transmiscs 2 Penscmble des orga-
nismes ayant été consultés.

«Art. R 672-18. — Les autorisations et les renouvellements
d’autorisation, prononcés pour cing ans, précisent la nature et le
type de lactivité¢ autorisée ainsi que la nature des lissus ou de
leurs dérivés concernés.

« Toutes modifications de Iactivité autorisée, et notamment
celles relatives aux procédures utilisées, aux conventions pré-
vues par la présente section, ainsi qu’aux listes prévues aux 4°
et 6° de I'article R. 672-15, sont portées a la connaissance du
directeur général de 1'Agence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé et du directeur général de 1I'Etablissement
francais des greffes.

«Art. R 672-19. - Les autorisations visées a [article
R. 672-18 peuvent &tre suspendues ou retirées en tout ou partie,
dans les conditions prévues a larticle L. 674-1, et notamment
en cas de non-respect des reégles de bonne pratique prévues par
Particle L. 673-9-1, par le directeur général de I'Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des produits de santé, aprés avis
motivé du directeur général de I'Etablissement francais des
greffes. Toutefeis, cet avis n’est pas requis dans le cas d'ur-
gence prévu par le troisitme alinéa de 1'article L. 674-1.

« Une information concernant ces suspensions ou retraits est
transmise a 'ensemble des services et organismes concemés.

« Sous-section 2
« Conditions d'obtention de Lautorisation

«Art. R 672-20. — Les éablissements de santé ou orga-
nismes demandeurs doivent disposer de personnel compérent en
nombre suffisant, soit :

«1v Une personne nommément désignée, responsable des
activités médico-techniques, qui est nécessairement un médecin,
ou un pharmacien, ou un direcleur ou un directeur adjoint de
laberatoire d’analyse de biologic médicale ou une personne
autorisée A exercer la profession de médecin, de pharmacien ou
de directeur ou de directeur adjoint de laboratoire d’analyse de
biologie médicale ;

« 2° Une personne nommément désignée qui assure la mise
en ceuvre des régles économiques. financidéres et comptables
applicables A leurs activités. A cc titre, cette personne est char-
gée du suivi budgétaire et de la mise en place de la comptabilité
analytique relatifs aux activités exercées ;

« 3 Des médecins, des pharmaciens ou des biologistes
répondant aux conditions mentionnées au | du présent article ;

« 4° De personnel paramédical, technique et administratif.

« Les personnels mentionnés aux 3 er 4° doivent &re en
nombre suffisant pour assurer une présence continue pendant les
horaires d'ouverture de 1'établissement de santé ou de 1'orga-
néisme demandeur et garantir la qualité et la sécurité des activi-
tes.

« Toutefois, en ce qui concerne la distribution des tissus ou
de leurs dérivés, celle-ci doit en outre étre possible, lorsque leur
nature le justifie, la nuit, le samedi, l¢ dimanche ct les jours
fériés.

«Art. R 672-2]. — Les établissements de santé ou orga-
nismes demandcurs doivent disposer de locaux permeliant de

garantir la qualité et la sécurité sanitaire des tissus ou de leurs
dérivés, conformément aux régles de bonne pratique prévues par
I'article L. 673-9-1, et notamment :

« 1* De locaux situés dans un méme lieu permettant d’établir
des circuits de préparation des tissus ou de leurs dérivés qui res-
pectent la succession des opérations 2 effectuer et les différents
niveaux de sécurilé requis selon la nature de 1'opération ;

«2° D'une zone de préparation 3 atmosphére contrilée
lorsque la manipulation des tissus ou de leurs dérivés oblige a
ouvrir I'emballage ou a rompre le systeéme clos ;

« 3 De locaux comportant des zones réservées exclusivement
4 la conservation des tissus ou de leurs dérivés visés a la pré-
sente section et, le cas échéant, d'autres éléments d’origine
humaine utilisés & but thérapeutique, et respectant les conditions
de sécurité requises.

« Des zones spécifiques permettent de conserver séparément,
d’une part, les tissus ou leurs dérivés qui ne doivent pas étre
distribués et, d'autre part, les tissus ou leurs dérivés préts a Ctre
distribués.

«Art. R 672-22. — Lorsque des activités de conservation,
transformation, distribution et cession de tissus ou de leurs déri-
vés A des fins scientifiques sont réalisées dans les mémes
locaux, pour éviter tout risque de contamination des produits
transformés et conservés 2 des fins thérapeutiques, {"établisse-
ment sollicitant 1*autorisation doit prévoir la mise en place des
procédures garantissant le respect des régles d’hygigne er des
circuits séparés selon la finalit€ de ces activités.

«Art. R.672-23. — Les établissements de santé ou orga-
nismes demandeurs doivent disposer de matériels permettant de
garantir la qualité et la sécurité sanitaire des tissus ou de leurs
dérivés e1, en particulier, d’un équipement informatique permet-
tant d’assurer la tragabilité de ces produits, conformément aux
régles de bonne pratique prévues par I'article L. 673-9-1.

« Le matéricl de conservation doit étre muni d’alarmes
lorsque, pour des raisons de qualité et de sécurité des tissus et
de leurs dérivés, le mode de conservation I'exige. Ces alarmes
de température ou de niveau doivent étre installées sur place et
reportées & un poste de surveillance en continu.

«Art. R.672-24. — Le bénéficiaire de 1’autorisation doit dis-
poser d'un comité médico-technique, chargé notamment d’assu-
rer I'orientation scientifique et technique, de suivre Iactivité et
les résultats, de proposer ¢t faciliter la mise en place de travaux
de recherche dans le domaine de la préparation, de la conserva-
tion et du contréle de la qualité des tissus ou de leurs dérivés
visés a la présente section.

« Lorsque Iactivité est exercée par un établissement de santé
ou un établissement de transfusion sanguine, ces missions sont
remplies soit par I'instance médicale consultative de I’éablisse-
ment, soit par une instance spécifique mise en place par celle-ci,
en son sein, et qui peut faire appel a des concours extérieurs.

« Sous-section 3

« Régles administratives, financidres er économiques applicables
atwe Sablissements et organismes autorisés

«Art. R.672-25. — Sans préjudice du respect des regles
comptables et financiéres qui leur sont applicables, les établisse-
ments publics de santé et les organismes autorisés adressent au
directeur général de I'Agence frangaise de sécurit€ sanitaire des
produits de santé des données économiques, financidres et
comptables relatives & leurs activités, selon des modalités fixées
par arrélé du ministre chargé de la santé. Dans le cas d’un éta-
blissement de santé, une copie de ce document est également
adressée au directeur de I'agence régionale d’hospitalisation.

« D'autre part, une comptabilité analytique portant sur ces
données est mise en place au sein de 1’établissement public de
santé ou de ['organisme autorisé.

«Art. R 672-26. — L'éablissement ou 1'organisme autorisé
adresse au directeur général de 1'Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé et au directeur général de I'Eta-
blissement frangais des greffes ainsi que, le cas échéant, au
directeur de 'agence régionale de I’hospitalisation un rapport
d’activité annuel et toute information nécessaire A I'évaluation
de 1'ensemble des activités pour lesquelles il est autorisé, selon
les modalités définies par arrété du ministre chargé dc la santé,
pris aprés avis du directeur général de I'Agence frangaise de
séeurité sanitaire des produits de santé et du directeur général
de I'Etablissement [rangais des greffes.
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« Sous-seceion 4

« Regles particulidres applicables & certaines opérations effectuées
par les bablissements €1 organismes autorisés

«Art. R.672-27. — Les tissus et leurs dérivés sont distribués,
par des personnes nommément désignées et appartenant au per-
sonnel médical ou paramédical de I'établissement ou de 1'orga-
nisme autorisé, & un praticien identifié, sur la base d'une pres-
cription médicale nominative.

« Toutefois, un établissement ou organisme autorisé peut
céder des tissus ou leurs dérivés a un établissement de santé
avec lequel il a passé convention, pour une conservation tempo-
raire dans cet établissement avant prescription par les praticiens
exercant dans 1'établissement au bénéfice de patients qui y sont
accueillis. La convention désigne nommément le responsable de
cette activité de conservation temporaire qui est obligaloirement
un médecin ou un pharmacien. Chaque convention est déposée
auprés du directeur général de 1'Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé.

« Un établissement ou un organisme autorisé peut céder 2 un
autre établissement ou organisme autorisé des tissus ou leurs
dérivés reconnus conformes 3 la réglementation sanitaire en
vigueur, en vue de leur distribution par ce second établissement
ou organisme selon les modalités prévues au premier alinéa du
présent article.

«Art. R 672-28. ~ Par dérogalion aux dispositions de
I'article R.672-27, les €&tablissements publics de santé ou les
organismes autorisés A conserver, transformer, distribuer et
céder, a des fins thérapeutiques, des tissus ou leur dérivés quel
qu’en soit le niveau de transformation, & 'exclusion des dérivés
cellulaires, destinés a &tre incorporés dans des dispositifs médi-
caux ou a la préparation d’une spécialité pharmaceutique ou
d’un médicament fabriqué industriellement, peuvent céder ces
tissus ou dérivés & un fabricant de dispositifs médicaux ou 4 un
fabricant de produits pharmaceutiques dans le respect des régles
éthiques et sanitaires en vigueur, en vue de la distribution du
produit fini. Ces cessions se font sur la base de conventions qui
sont communiquées A 'autorité administrative ayant délivré
1'autorisation.

«Art. R 672-29. — Seuls les tissus ou leurs dérivés visés 2
I'article R. 672-12 reconnus conformes & la réglementation sani-
taire en vigueur par le responsable médico-technique de 1'éta-
blissement ou de |'organisme aurorisé peuvent 8tre distribués.
[Is sont accompagnés des documents de tragabilité prévus par
cette réglementation. »

Art. 2. — Par dérogation aux dispositions du 1v de
I'article R. 672-20, une personne disposant d’une formation
scientifique, et justifiant de titres el travaux spécifiques dans les
domaines d'activités concernées par la section 4 du chapitre II
du titre 111 du livre VI du présent code, ainsi que d’une compé-
tence acquise dans ces domaines qui, & la date de publication du
présent décret, exerce en qualité de responsable médico-
technique peut continuer & exercer celte responsabililé.

Art. 3. - Jusqu’a I’entrée en vigueur de 1'article 18 de la loi
n® 98-535 du 1= juillet 1998 relative au renforcement de la
veille sanitaire et du contrble de la sécudté sanitaire des pro-
duits destinés & 1’homme, I'autorisation de 1I'Agence frangaise
du sang prévue i ['article R.668-4-1 du code de la santé
publique est requise pour que la demande d’autorisation formu-
lée par un établissement de transfusion sanguine soit recevable.

Art. 4. - La ministre de I'emploi et de la solidarité est char-
gée de I'exéeution du présent décret, qui sera publié au Journal
officiel de la République frangaise.

Fait & Paris, le 30 aolit 1999.

Lionel JospPIN
Par le Premier ministre ;

La ministre de 'emploi et de la solidariié,
MARTINE AUBRY

Arrété du 15 juillet 1999 portant fixation de la contribution
des ragimes de sécurité sociale et apurement des
comptes du centre de sécurité sociale des travailleurs
migrants pour 'exercice 1998

NOR: MESS59922345A

La ministre de I'emploi et de la solidarilé, le ministre de |’éconc-
mie, des finances et de I'industrie et le ministre de |'agriculture et
de la péche,

Vu la section | du chapitre 7 du titre VI du livre VII du code de
la sécurité sociale, et notamment les articles L. 767-1 et R. 767-12 ;

Yu la délibération du conseil d’administration du centre de
sécurité sociale des travaillcurs migrants dans sa séance du 25 juin
1999,

Amétent :

Art. 1*. - Pour l'exercice 1998, le montant de la contribution
des régimes de sécurité sociale participant au fonctionnement du
centre de sécurité sociale des travailleurs migrants est fixé comme
suil

EXERCICE 1998

Contribution des régimes de sécurité sociale

1~ SECTION 2+ SECTION
{en francs) {en francs)
Régime général {ACOSS)....rmeecrrvinnes 17 464 818,23 1593 477,40
Régime agricole {CCMSA):
- salariés 2676026,85 305 448,30
- nan-salariés 194 006,67 22 144,40
Régime minier (CNASSM; ... 3719578,28 43326,00
Régimes spéciaux (ENIM)....curmisirones 16 870,15 1925,60
Régime des non-salariés non agri-
coles :
- Caisse nationale d'assurance
maladie des professions indépen-
dantes (CANAM) ..o vcrerecrerreeern 85 568,26 10 109,40
- Caisse autonome nationale de
compensation de "assurance arti-
sanale (CANCAVA) ...ommmmmmnessns 126526,09 14 442,00
- caisse de compensation de I'Orga-
nisation autonome nationale de
I'industrie et du commerce
{ORGANIC) ..coevre et 14128747 16 126,90

Art. 2. - Le directeur du centre de sécurité sociale des travail-
leurs migrants est chargé de 1'exécution du présent arrété, qui sera
publié¢ au Journal officiel de la République frangaise.

Fait 2 Paris, le 15 juillet 1999.

La minisire de Uemploi et de la solidariié,
Pour la ministre et par délégation :
Le directeur de la sécurité sociale,
R. BrirT
Le ministre de !'économie,
des finances et de U'indusirie,
Pour le ministre et par délégation :
Par empéchement du directeur du budget :
Le sous-directeur,
D. Banguy

Le ministre de I'agriculture et de la péche,
Pour le ministre et par délégation :
Par empéchement du directeur des exploitations,
de la politique sociale et de I'emploi :
Le sous-directeur.
E. Rance

Arrété du 16 aolt 1999 modifiant I'arrété du 1* juiltlet 1999
fixant les dates des épreuves, le nombre de postes
offerts at les centres d’examen des concours pour le
recrutement de contréleurs du travail au titre de
I'année 1999

NOR: MESO3311183A

Par arrélé de la ministre de I'emploi et de la solidarité, du
ministre de "agriculture et de la péche et du ministre de la fonction



