3234 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE 1= mars 2000
Art. 3. — L'article 1= de V'arrété du 23 juin 1998 susvisé est
modifié comme suit : CODE INTITULE DU TITRE QU DIPLOME NIVEAU
CODE INTITULE DU TITRE OU DIFLOME NIVEAU Présenté par le secrétariat d'Etat aux petites et
moyennes entreprises, au commerce at a
Présentd par la ministéra da I'emploi Vertisanat
ot da la solidarité car df Mez )
Centre d'études supérieures industrielles (CES) Centre consulaire de formation
32%n Responsable en ingénierie logiciel ... [ 32t Dipldme du genltre faaﬂﬁ'taélls de pro;‘n;tlog du
commerce de la radio télévision et des qm
Sites: CEFIPA (Gentilly}, CSFA (Chéteauroux) pements du foyer (CERTEF)... "
Art. 4. - 11 est mis fin, 2 compter de la parution du présent Présanté par le secrétariat d'Etat
arrété au Journal officiel, 3 1'homologation des titres suivants : au commerce extérieur
CCI de Marsasille - Institut da gestion appliquée
CODE INTITULE DU TITRE OU DIPLOME NIVEAU & lentreprise industrielle
M0p Technicien supérieur en gestion des petites et
Présentés per la ministbre moyannes industries n
de F'emploi et de la solidarité
- ; L Présenté par la préfacture
Ministére da {'emploi et de Ia solidarité (DGEFF) do Ia région Languedoc-Roussilon
31t CFP technicien de laboratoire dentaire .............. v Association pour le développement
l'nsrr'rut_ pour la promotion des sciences commerciales
par Ia formation permanente (IPROFOF) 32p Centificat supérieur des affaires internationales. ]
310p | Anaché de fonctions financitres et écono- Le litre est désormais délivré par la Compagnie
miques 1] de formation - Académie Mercure des affaires
internationales.
Présentés par le ministére de I'dducation
ationale, de la recherche et de la technologi . .
" onaJ . ° l.' 6 Cl e:j eﬂ ed aL ° ?o oge Art. 5. — Le présent arrété sera publi€é au Journal officiel de la
niversité Claude-dernard - Lyor- République Frangaise.
Institut de pharmacie industrielle Fait 3 Paris. le 22 février 2000
MNw Dipléme d'université de délégué & |'information a ans, e voer ’
médicale ] NicoLE PERY
Institut supérieur logistique transports
Lycée Jeanne-d’Arc Arrdté du 23 février 2000 fixant le contenu des dossiers
m Chargé da I isation logistique de la distri d’autorisation et de déclaration d'importation et d’ex-
P Q’Jﬂﬁn ® Torganisation fogistaus € fa dis I portation de tissus, de cellules issus du corps humain et
de produits de thérapies génique et cellulaire utilisés a
Présentés par le ministére de la défense des fins thérapeutiques

Armée de I'air NOR : MESPOOZ0546A

323t BS de photographe Y . ]

241 BS de secrétariat v La secrétaire d’Etat 2 la santé et A 1'action sociale,

324t BE de secrétariat Y Vu le code de la santé publique, notamment les articles L. 672-10
et L.676-2;

Armée de terre Vu la loi me 92-1477 du 31 décembre 1992 modifiée relative aux
227s BMP 2 électromécanicien frigoniste .. v produits soumis 2 certaines restrictions de circulation et & la complé-
p BMP 2 imprimeur n mentarité entre les services de police, de gendarmerie et de douane,

] ) notamment son article 18 ;

Marine nationaia Vu le décret n® 2000-156 du 23 février 2000 relatif 4 I'importa-
15b Certificat atomicien In tion et & I’exportation d’organes, de tissus et de leurs dérivés, de
221t BAT cuisinier y cellules du corps humain, 3 I'exception des gametes, et de produiis
34t BS fourrier v de thérapies génique et cellulaire, et modifiant le code de la santé
3141 BAT fourri v publique {deuxidéme partie : Décrets en Conseil d’Etat) ;

324 BAT ourger_ itaire v Sur la proposition du directeur général de 1'Agence frangaise de
t secr t,a"e mi 't_a" sécurité sanitaire des produits de santé en date du 16 février 2000,
3241 BS secrétaire militaire v
334t BAT maitre d’hdtel v Améte :
Présentés par le secrétariat d'Etat & Iindustrie Art. 1=. ~ Les demandes d’autorisation d’exercer les activités
; ; ; d’importation et d"exportation de tissus et leurs dérivés utilisés A des
Arehers_ collctifs de la métalurgie (ACM) fins thérapeutiques doivent étre adressées en quatre exemnplaires sous
250 cars maintenance W pli recommandé avec demande d’avis de réception, ou déposées
51p €QT 3 mécanique v contre récépissé, au directzur général de 1"'Agence frangaise de
B4s CAT 3 métaux an feuilles wmmmmmsmmmns W sécurité sanitaire des produits de santé, accompagnées d'un dossier
a: - dont le modele est décrit dans 1’annexe I du présent arrété.
CCl de FAin - Groupe Ecole supérieure o L
de commerce et d'industrie de I'Ain (ESCH) Art. 2. - Les demandes d’autorisation d’exercer les activités
- A d'importation et d’exportation de tissus et leurs dérivés par les orga-
0p Helﬂ:e?lr;sable de gestion en entreprise indus I nismes effectuant des activités complémentaires de transformation et
; L de conservation de tissus en vue de leur exportation doivent &tre
LGE;';{: siﬂérci’s:?;rgaelscoﬁﬁéfcep: (!!e'in%:?sl:ﬁ: adressées, dans les conditions prévues A l’article 1= ci-dessus, ac-
de FAin ?ESCI) compagnées d’un dossier dont le modtle est décrit dans I’annexe II
’ du présent arréts.
d I:Eése.nt?tpar |°t :“""ﬂé!' Art. 3, - Les demandes d'autorisation d’exercer les activilés
o agﬂc’u ure et de 'a pache d'importation et d'exportation de cellules et de produits de thérapies
Institut de formation génique et cellulaire utilisés & des fins thérapeutiques doivent étre
du Crédit agricole mutuel (IFCAM} adressées au directeur général de 1"Agence frangaise de sécurité
$M3m Certificat de spécialité du Crédit agricole .......... v sanitaire des produits de santé, dans les conditions prévues a
. PR I"article 1= ci-dessus, accompagnées d’un dossier dont le modgle est
313m Brevet supérieur du Crédit agricole ... il décrit dans I'annexe 1T du présent arrété.
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Art. 4. - Les demandes de modification des éléments figurant
dans le dossier de demande d’autorisation d’importation et d’expor-
tation initial doivent &tre adressées au directeur général de I'Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé, dans les condi-
tions prévues A article 1¢ ci-dessus, accompagnées d’un dossier
dont le modele est décrit dans 'annexe IV du présent amété,

Art. 5. — Les déclarations d'imponation de tissus ou cellules
d’origine humaine destinés 4 la fabrication de réactifs, de produits
thérapeutiques annexes, de spécialités pharmaceutiques ou de médi-
caments fabriqués industricllement doivent é&tre adressées au direc-
teur général de I’ Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits
de santé accompagnées d’un dossier dont le modele est décrit dans
I'annexe V du présent arrété.

Art. 6. - Le directeur général de 1'Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé est chargé de I’exécution du présent
arrété, qui sera publié au Journal officiel de 1a République frangaise.

Fait 3 Paris, le 23 févrer 2000.

Pour la secrétaire d’Etat et par délégation :
Le directeur général de la santé,
L. ABENHAIM

ANNEXE 1

DOSSIER D'AUTORISATION D'ACTIVITE D'IMPORTATION ET/QU
D’EXPORTATION DE TISSUS A DES FINS THERAPEUTIQUES

La demande d’autorisation doit &uwe adressée en quatre exem-
plaires par le demandeur, sous pli recommandé avec demande d’avis
de réception ou déposée contre récépissé au directeur général de
I"Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

CADRE RESERVE A L’'AFSSAPS

Numéro d’enregistrament {& rem-
plir par I'AFSSAPS) :

Date de réception par le directeur général de
I'AFSSAPS

Demande d'information complémentaire le...............

Dossier déclaré complet le

Dossier transmis au directeur de I'EFG le .

Date de réception de I'avis du directsur de I'EFG.....

Sens de I'avis |favorable/défavorable).....

Date de la décision de I'AFSSAPS ..cmmmmmmmrmmmssmsins

Nature de la décision {accord/refush .mmmrmemmmmrmenes

Ce dossier concerne les activités suivantes (cocher les cases cor-
respondantes) :

Importation oul NON []

(joindre les conventions avec les organismes situés hors du territoire
frangais)

Exportation oul O NON [J

I. — Renseignements relatifs au demandeur

1. Statut de la banque
Ne d’autorisation de la banque de tissus (jeindre la copie} (1).

2. Coordonnées de la banque

NOML § s s s s sres
Nom du responsable ou du direCteur : ....uvivrcecmreeee e neescenecnen,
QUalIfICAtION & ...ooieeecreeee st s ss s sar s e e s

AIESSE © i e e s
Téléphone : ..........
TEIECOPIE  ccvvrricscsirmriasarenns

3. Coordonnées du responsable de l'activité d'imporiation
et/ou d'exportation

Nom :

Qualification : ..........
Téléphone ;
Télécopie : .ovrvrinene

(1) Dans I'attente de la délivrance de 1'autorisation de la banque, fournir
le récépiss€ autestant de la recevabilité du dossier.

II. — Renseignements relatifs a 1’activité d’importation :

1. Nature des tissus importés

NOMBRE

NATURE DES TISSUS d'organismes fournisseurs

Cornées
Poudre, lamelle, copeaux d'0S .
Tétes fémorales
03 mMassif/segment ...
Valves cardiaques
Veines
Artbres
Cartilages
Peau
Tendons, ligaments, fascia-lata.....
Autres tissus {Préciser]

2. Renseignements relatifs aux fournisseurs étrangers
el aux Hssus importés

Pour chaque organisme fournisseur, compléter une fiche indi-
quant :

1. Coordonnées de la structure :

Pays | ...cccisssmnmnnnnnn,

Téléphone : .....coocciciiniinns

TELECODIL ¢ .ovvveveeenerrarernieines

Joindre un modele d'ériquetage apposé sur le conditionnement
extéreur conformément 4 I'article R. 673-12 du code de la santé
publique.

Joindre la procédure ou le document permettant de répondre a
Particle R. 673-11 du code de la santé publique (gratuité du don,
consentement do donneur).

2. Préciser par type de tissus:

La désignation commerciale.

Le numéro d’autorisation du procédé (joindre la copie de 1'auto-
risation) (1).

Désignation précise des tissus (le cas €chéant).

Pays et lieux de prélévements.

Décrire de fagon précise et synthétique (une page maximum) le
procédé de préparation, de conservation et de transformation des
tissus importés par le fournisseur (il est rappelé que le procédé ne
peut étre différent de celui décrit dans le dossier d’autorisation de la
banque).

Décrire de fagon précise et synthétique les conditions de trans-
port.

(1) Autorisation délivrée par I"AFSSAPS 2 compter de la date de publi-
cation du décret d’application de I'anticle L. 672-15 du code de la santé
publique.
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1II. — Renseignements relatifs & ’activité d’exportation

1. Nature des tissus exporiés
(Joindre un modgle d'étiquetage apposé sur le conditionnement exté-
rieur conformément 4 'article R. 673-12 du code de la santé
publique)

NOMBRE

NATURE DES TISSUS de destinatairas étrangers

Cornées
Poudre, lamelle, copeaux d'0S .
Tétes fémorales
08 MassiffSEgMENT . ovevo oo sceriee
Valves cardiaques
Veines
Artéres
Cartilages
Peau
Tendons, ligaments, fascia-lata...
Autres tissus (PréCiser)

2. Renseignements relatifs aux destinataires étrangers
{Compléter une fiche pour chaque organisme destinataire)

1. Coordonnées de la structure :

Nom : .....

Nom du responsable ou du directeur :

Statut juridique *

Adresse :

Pays @ .o

Téléphone : .............

Télécopie :

2. Préciser par type de tissus:

La désignation commerciale.

Le numéro d'antorisation du procédé {(joindre la copie de I'auto-
risation) (1).

Désignation précise des tissus (le cas échéant).

Pays et lieux de prél2vements.

Décrire de fagon précise et synthétique les conditions de trans-
port.

(1) Autorisation délivrée par ' AFSSAPS A compter de la date du publi-
cation du décret d’application de l'article L. 672-15.

IV. — Document de transmission des informations nécessaires
au suivi et & la tragabilité des produits (prévu par article
R. 665-80-7 du code de la santé publique) : description précise
(une page maximum) de I’organisation mise en place, Par type
de tissus, le cas échéant, joindre la liste des procédures

ANNEXE II

DOSSIER D’AUTORISATION D¥ACTIVITE D'IMPORTATION POUR
LES ETABLISSEMENTS OU ORGANISMES EFFECTUANT DES
OPERATIONS COMPLEMENTAIRES DE TRANSFORMATION ET
DE CONSERVATION DE TISSUS ET DE LEURS DERIVES EN VUE
DE LEUR EXPORTATION

Ce dossier conceme les produits fournis par un établissement ou
un organisme situé hors du territoire douanier, ne pouvant éire
importés qu'h seule fin d’éire exportés vers le méme organisme,
aprés la réalisation, conforme aux procédures prévues an 4° de
I"article R. 672-15 du code de la santé publique, d’une ou plusieurs
des opérations complémentaires de transformation et/ou de conserva-
tion.

La demande d’autorisation doit étre adressée en quatre exem-
plaires par le demandeur, sous pli recommandé avec demande d’avis
de réception ou déposée contre récépissé au directeur général de
I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

CADRE RESERVE A L’AFSSAPS

Numéro d'enregistrement (& rem-
plir par 'AFSSAPS) :

Date de réception par le directeur général de
I'AFSSAPS

Demande d'information complémentaire le...uue

Dassier déclaré complet le

Dossier transmis au directeur de I'EFG g e

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

Sens de Vavis (favorable/défavorablel.........ewimmsn:

Date de la décision de I'AFSSAPS ..o

Mature de la décision {aCCOTATEfUS) wummmmmimmesssssssmescrens

I. - Renseignements relatifs au demandeur

1. Coordonnées de l'établissement ou organisme demandeur

Nom : .
Nomt du responsable :
Adresse :
TELEPHONE .eeeii e e e e e
Télécopie T vmnnnrnnens

2. Renseignements sur la (les) banque(s) a laguelle (auxquelles) est
rattaché I'établissement ou organisme demandeur pour les rssus
concernés

Pour chaque banque, fournir une copie de la ou les conventions
conclues, conformément au 4° de D'article R. 672-15 de la santé
publique, et indiquer :

Nom :

Nom du responsable ou du d.lrecteur

Ne d’autorisation de la banque (L. 672 10 du code de la santé
publique) (1) & laquelle est rartaché 1’établissement ou organisme
demandeur :

Adresse :

Téléphone :
Télécopie : ...

(1) Dans l"attente de la délivrance de |’autorisation de la banque, fournir
le récépissé autestant de la recevabilitd du dossier,

II. — Renseipnements relatifs & (aux) I’organisme(s) situé(s) hors
du territoire douanier qui fournit(ssent) les tissus et auquel
{auxquels) ils sont retournés

Par organisme :
Nom de 1'organisme :
Nom du responsable :
Statut juridique :
Adresse :

Pays :

Téléphone :

Télécopie :

Joindre la procédure ou le document permettant de répondre 2
I"article R. 673-11 du code de la santé publique (gratuité du don,
consentement du donneur).
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1. - Renseignements relatifs aux tissus
1. Narure des ‘tissus imporiés puis exportés
Joindre un modele d'étiquetage apposé sur le conditionnement

extérieur, conformément 3 I'article R. 673-12 du code de la santé
publique.

NOMBRE

NATURE DES TISSUS d’'organismes étrangers

Cornées
Poudre, lamelle, copeaux d'os......
Tétes fémorales
Os massiffsegment
Valves cardiaques
Veines
Artéres
Cartilages
Peau....
Tendons, ligaments, fascia-lata.
Autres tissus (préciser) ...

2. Préciser par type de fissus

Désignation précise des LSSUS I .ooovrreie oo maesessm s e

Désignation commerciale :

Nature des opérations effectuées : préciser le n* de I’autorisation du
procédé auquel il est recouru (convention prévue au 4° de I'article
R. 672-15).

Pays et lieux de préldvements : ...

Décrire de fagon précise et synthéiique (une page maximum) le pro-
cédé de préparation, de conservation et de transformation des
tissus importés puis exportés par I'organisme ou établissemnent

Décrire de fagon précise et synthétique les conditions de transport.

[V. — Document de transmission des informations nécessaires
au suivi et & la tracabilité des produits (prévu par Varticle
R. 665-80-7 du code de la santé publlque) description précise
(une page maximum) de "organisation mise en place. Par type
de tissus, le cas échéant, joindre la liste des procédures

Joindre te dernier rapport d’ audlt effectué par la banquc sur 1'or-
ganisme demandeur : - -

ANNEXE 111

DOSSIER DE DEMANDE D’AUTORISATION D'ACTIVITE D’IMPOR-
TATION ET/OU D’EXPORTATION DE CELLULES .OU DE
PRODUITS DE THERAPIE CELLULAIRE OU DE PRODUITS DE
THERAPIE GENIQUE

La demande d'autorisation doit &ue adressée en quatre exem-
plaires par le demandeur, sous pli recommandé avec demande d'avis
de Téception ou déposée contre récépissé au directeur général de
I'Agence frangaise’ de sécurilé sanitaire des produits de santé.

CADRE RESERVE A L'AFSSAPS

Numéro d’enregistrement (& ram-
" plir par 'AFSSAPS) :

Date de réception par le directeur général de
FAFSSAPS

Demande d'information complémantaife le........

Dossier déclaré complet le

Dossier tfansmis au directeur de I'EFG le.en..e.....

Date de réception de 'avis du directeur de IEFG....

Sans de Favis {favorable/défavorablel ... v.unmn
Date de la décision de FAFSSAPS oo
Nature de la décision {accord/rofush - .msresissons

Ce dossier concerne les activités suivantes : {(cocher les cases
vQus concernant) :
Importation

Exportation

our [
oul [

NON [
NON [J

-

I. — Renseignements relatifs au demandeur

L.. Starut de l'établissement ou de 'organisme
déclarant une activité d'importation et/ou d’exportation
Autorisation de l'organisme ou de I'établissement au titre de:
— L. 672-10; n° d’autorisation (joindre la copie} (1).
Nature de ou des activités déji autorisées.
- L. 676-2: n° d’autorisation (joindre. la copie) (1).
Nature de ou des activités déjd autorisées.

2. Coordonnées de I'établissement ou organisme demandeur

Nom :
Nom du rr:sponsablc ou du directeur :
Qualification :
Adresse ;

Téléphone : ..........

TELECOPIE i reereerereererersesenrrsseers s resssmsnssnmen srsr s
3. Coordonnées du responsable
de 'activité d’importation et/ou d'exporiation
NOIL  ccereeeerrsererrarsasesescessescsmsmmeeses e rorsss s s emememesbe oo shmtatanas st s s s ssnnns
Qualification © ... iccree oo
Adresse : restn e s
Téléphone ; SO

Télécopie : ...........

(1) Autorisation délivrée par I'AFSSAPS 4 compter de la publication du
décret d’application des aricles L.672-10 et L. 676-2 relatif aux auto-

" risations de sites pour les cellules, produits de lhérapl.e cellulaire et produits

de thérapie génique.
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II. - Renseignements relatifs 4 I'importation
1. Narure des cellules/produits de thérapie cellulaire ou produits de thérapie génique importés
NATURE DES TISSUS AUTOLOGUE ALLOGENIQUE XENOGENIQUE Sorganishons fe nissaurs
Cellulas/produils de thérapia calfulaire

Fibroblastes

Keratinocytes
Chondrocytes
Macrophages

Cellules dendritiques
Cetlules souches CD34+ (1)

Autres
Produits de thérapie génique
Plasmide
Virus
Cellules génétiquemnent MOGIfIBES ......ow-emuerrssecencrsone -
Autres

sélection du donneur.

(1} Pour les cellules socuches CD34+ donner le nombre de bases de données mformatnques auxquelles il peut étre fait appel pour la

2. Renseignements relatifs
aux fourmsseurs étrangers el aux produiis

1. Pour chaque orgamsme fournisseur, compléter une fiche indi-
quant :

a) Coordonnées de la structure :

NOTIL T oot er st rerere s s as e s ras s ea s s v smsene s n et e e renes
AIBSSE I e caane e e e et e a R
PaYS e e s s sh e e et
TEIEPhONE © i sttt ————
Télécopie :

'b) Rensclgnements sur Ia(les) base(s) de données mformauques

2 Précxsez par Lype de celluIestroduus de rhéraplc ce]lulmrc ou
produits de thérapie génique :mportés

désignation commerciale ;

- numéro d’autorisation (joindre la copie de I'autorisation) (1);
— désignation précise (le cas échéant) ;

—'pays et lieux de prélévements.

Pour les cellules xénogéniques, des renseignements sur les sites
d'élevage des animaux {agrément) doivent éwre fournis,

Décrire de fagon précise et synthétique {une page maximum) le
procédé de préparation, de conservation et de transforrmation des
produits importés par le fournisseur :

Décrire de faqon précise et synthétique les conditions de trans-
port.

{1) Aumrlisation déiivrée par I’AFSSAPS A compter de la date de publica-
tion du décret d’application de 'articie L. 676-3.

III. — Renseignements relatifs ﬁ.l’expurtatiﬁn

1. Renseignements relatifs aux produits exportés

NATURE DES TISSUS XENOGENIQUE

NOMBRE -

ALLOGENIQUE de destinataires étrangers

AUTOLOGUE

Cellules/produits da thérapie cellulaire

Fibrobastes
Keratinocytes
Chondrocytes
Macrophages
Cellules dendritiques
Celluies souches CD34
Autres

Produits de thérapia génique

Plasmide
| Virus
Cellules génétiguement MODIfIEES cuwmmermusrseescrsrres
Autres

Précisez par type de cellules/produits de thérapie cellulaire ou
produits de thérapie génique exportés :

— désignation commerciale ;

- numéro d'autorisation (joindre la copie de 1'autorisation) (1) ;
— désignation précise (le cas €chéant) ;

— pays et lieux de prélévements ; .

- décrire de fagon précise et synthéhque les condilions de wrans-
port.

2. Renseignements relatifs awx destinataires étrangers
(compléter une fiche pour chague organisme fournisseur)

Coordonnées de la structure :

INDITY I cvreronscissieere s s st b venasece e mesrpremmne s samsaanb bho fme s s edmas bamnmnanarmamsannesnpn sne |

Nom du responsable ou du direcleur :

Statue JURdIQUE © o e s
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PAYS I rrerissssmscssnns et sbsss s st e

TEIEPhONE & .o

TEIECOPIE © oottt b s bbb e reasn s a8
Indiquer le (ou les) sites de préltvement ainsi que les numéros

d"autorisation.

(1) Autorisation délivrée par 1'Afssaps A compter de la date de publica-
tion du décret d’application des articles L. 672-15 et L. 676-3 relatif aux
autorisations produits/procédés pour les cellules, produits de thérapie cellu-
laire et produits de thérapie génique.

IV. — Document de transmission des informations nécessaires
au suivi et A Ia tracabilité des produits (prévu par P’article
R. 665-80-7 du code de la santé publique) ; description précise
(une page maximum) de ’organisation mise en place, Par type
de tissus, le cas échéant, joindre la liste des procédures

ANNEXE 1V

DOSSIER DE DEMANDE DE MODIFICATION
D'ACTIVITE D'IMPORTATION ET/OU D’EXPORTATION

La demande d’autorisation doit &tre adressée en quatre exem-
plaires par le demandeur, sous pli recommandé avec demande d’avis
de réception ou déposée contre récépissé au directeur général de
I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

CADRE RESERVE A L'AFSSAPS

Numéro d'enregistrement (4 rem-
plir par FAFSSAPS):

Date de réception par le directeur général de
I'AFSSAPS,

Demande d'information complémentaire 18,

Dossier déclaré complet le

Dossier transmis au directeur de 'EFG 18 .emoromerenr

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

Sens de Favis {favorable/défavorable).......eummmmmee.

Date de la décision de 'AFSSAPS oo rreererercee

Nature de la décision (8cCOrd/refus) ...

Ne d'autorisation faisant 1'objet de la modification @ ....................
La demande de modification concerne .

L’origine des produits our NON O
La nature des produits our O NON 3
Leur procédé de préparation,

conservation, transformation our [ NON [
Leur procédé de transport ouUl O NON [

Autres éléments (3 préciser).

Décrire précisément la modification, ses conséquences par rapport
4 l'autorisation précédents, sa situation dans le dossier précédent.
(Ces informations sont destinées 2 faciliter I'instruction de votre
dossier).

ANNEXEYV

FICHE DE DECLARATION D’ACTIVITE D’IMPORTATION DE
TISSUS ET/OU DE CELLULES D'ORIGINE HUMAINE DESTINES A
LA FABRICATION DE REACTIFS, DE PRODUITS THERAPEU-
TIQUES ANNEXES (PTA), DE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES
OU DE MEDICAMENTS FABRIQUES INDUSTRIELLEMENT

Ne d’enregistrement
(a4 remplir par I’AFSSAPS)

La déclaration doit &tre adressée en quatre exemplaires par le
demandeur, sous pli recommandé avec demande d’avis de réception
ou déposée contre récépissé au directeur général de 1’Agence fran-
gaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

I. — Statut du demandeur

Fabricant de réactifS......cccceveceeuennen
Fabricant de PTA....

Fabricant de spécialités pharmaceutiques ou médicaments fabriqués
industriellement........

Nom du fabricant:..

Nom du responsable :.
Adresse du site de production :.........
Code postal & .ot

Téléphone :.
Télécopie : ..

iI. — Nature du produit importé

NATURE DU PRODUIT

ORIGINE DU PRODUIT
Nom et adresse du fournisseur {pays)

PRODUIT AUTORISE
auquel il est destiné
ne d'autorisation {joindre une copie)

Tissus : préciser la nature du tissu (os, cornées...).

Cellules: préciser la nature de la cellule.

III. = Document de transmission des informations nécessaires aun suivi et i la tracabilité des produits {(prévu par 'article R, 665-80-7
du code de 1a santé publique): description précise (une page maximum) de 1'organisation mise en place




