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Art. 2. - Le directeur général de I'Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé est chargé de I'exécution du présent
arréi¢, qui sera publié au Journal officiel de la République frangaise.

Fait 2 Panis, le 3 février 2003.

Pour le minstre et par délégation :
Le directeur général de la sanié,
L. ABLNHAIM

Arrété du 3 février 2003 modifiant I'arrété du 18 mal 2000
relatlf aux condhllons d'ouverture et de modification des
établissements pharmaceutiques mentlonnds & I'article
R. 5106 du code de la santé publique, & I'exception des
établissaments relevant du minlstre chargé des armdes

NOR: SANPD320371A

Le ministre de la santé, de la famille et des personnes handica-
pées,

Vu le code de la santé publique, el nolamment ses articles
L.1261-2, L.5124-1 X 1..5124-4, R. 5105 & R.5115-18, R.672-3]
et R.672-32;

Vu I'arrété du 18 mai 2000 relatif aux conditions d'ouverture et
de modification des établissements pharmaceutiques mentionnés
'article R. 5106 du code de la santé publique, A I'exception des éta-
blissements relevant du ministre chargé des armées ;

Sur proposition du directeur général de 1"Agence frangaise de
sécurité sanitaire des produits de santé en date du 2 aodr 2002,

Arréte -

Art. 1=. - Il es1 ajouté au III de I'article 1= de I"arr8té du 18 mai
2000 susmentionné un p ainsi rédigé :

« p) Pour l'exercice des activités mentionnées & [arlicle
R. 672-30 du code de la santé publique, outre les éléments men-
tionnés a I'article R. §72-32, la liste des tires et travaux justifiant de
la compétence du pharmacien responsable ou de la personne 1'assis-
tant dans les domaines d’activit®s défius audit article, amnsi que la
nature des cellules ou des produits de thérapies génique et cellulaire
el leur mode de conditionnement. »

Art. 2. - Les établissements ou organismes qui, antérieurement i
la date de publicalion du présent arrété, exergaient les activités men-
tionnées  1'article R. 672-30 du code de In santé publique peuvent
continuer 3 les exercer A condition de déposer une demande d’auto-
risation telle que prévue 2 I'article R. 672-32 du méme code dans un
délai de 3 mois suivant la publication du présent arréts,

Ces activiiés cessent en 'absence du dépdt d’une demande 2
I'issue du délar imparti ou, le cas échéant, 2 comprer de la dale de
refus de I'autorisation.

Art. 3. - Le directeur général de |'Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produils de santé est chargé de I'exécution du présent
arrété, qui sera publié au Journal officiel de la République francaise.

Fait & Paris, le 3 févner 2003.

Pour le ministre et par délégation :
Le directeur général de la santé,
L. ABUENHAIM

Arrété du 3 février 2003 fixant la contenu des dosslers
d’autorisation, de renouvellement st de modiication de
I'autorisation des établissements ou organismes
exergant des activités de préparation, de conservation,
de distribution et de cession de cellules et de prodults
de théraples génique et cellulalre qui ne constituent pas
des spécialités pharmaceutiques ou d'autres méddica-
ments fabriqués Industriellementt

NOR : SANPD320312A
Le ministre de la famille et des
handicapées.
Vu le code de la santé publique, er notamment ses articles
L. 12431, L.1261-2 et R.672-33 & R. 67243 ;
Sur proposition du directeur général de I'Agence frangaise de
sécunté samtaire des prodults de sanié en date du 2 aoflt 2002,

la santé, de personnes

Arréle :

Art 1. - 1. = La demande tendant i obtenir 1'autorisation
prévue A I'article R.672-33 du code de la santé publique est
adressée en trois exemplaires au directeur général de I'Agence fran-
gaise de sécurité sanitaire des produits de santé. Cette demande est
signée par une personne ayant qualité pour engager la personne

morale concernée. Elle comporte le nom, le prénom et la signamre
de celle-ci, amnsi que la forme, la dénomination sociale el I'adresse
du sizge social de la personne morale précitée.

II. - A la demande est joint un dossier comportant, cuue les
pices mentionnées a I'article R.6§72-34 du code de la samé
publique, les pices suivantes :

a) Les plans coifs des locaux en fonction de la nawre des acu-
vités envisagées ;

b) La description précise des équipements et des matériels utilisés
pour chacune des activités, y compns ceux relaufs au stockage et au
transport, ainsi que des sysiémes d’information assurant la tragabi-
lité ;

c) La descniption du systéme de gestion de la qualid, accompa-
gnée de la liste des procédures et modes opératoires ;

d) La liste des emplois, les qualifications afférentes 2 ces emplois
et la nature des mussions confides ;

e} Le nom, le prénom, la copie des dipldmes et les compétences
des personnes mentionnées aux 1° 4 3° de 1'article R. 672-40, et I'or-
ganigramme de la structure ;

f} La liste des cellules ou des produits de thérapies génique et
cellulaire, ainsi que leur mode de conditionnement ;

g) Le type d’activités exercées telles que mentionnées i I'article
R.672-30;

h) La desciption des circwits des personnes et des produits dans
la succession des opérations.

Art 2. - La demande d’aurorisation de modification prévue 2
'article R.672-38 du code de ln santé publique est adressée an
directeur pénéral de I'Agence frangaise de sécunté sanitare des pro-
duits de santé dans les memes conditions que la demande initiale.

Elle précise la nature de la ou des modifications envisagées et
mentionne en particulier :

@} Les locaux concernés par la modification, gu'il s’agisse d’une
extension ou d'une réduction ;

b} L'équipement technique concerné, y compns l'informatique ;

c) La nature des cellules ou des produits de thérapies génique ou
cellulaire concernés ;

d} Le plan détaillé des locaux concernés avant et apres la modifi-
cation,

La demande est accompagnée d’une note qui permet d'apprécier
I'importance de la modification envisagée et ses conséquences sur
les activités et les opérations exercées dans 1'érablissement ou I'or-
ganisme concemé.

Art. 3. - Le ditecteur général de I"Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé est immédiatement informé de tout
changement des personnes mentionnées aux 1° 2 3° de ["article
R.672-40 du code de la santé publique ains1 que de leur dépan.

Art. 4. - La demande de renouvellement de | autorisation est
adressée par le titulaire de I'autorisation av directeur général de
I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé au plus
tard trois mois avant I'expiration de 'autorisation en cours, Cette
demande est accompagnée d’une note faisant éwat des modifications
intervenues dans les ééments produits & l'appui de la demande
d'auforisation ou attestant qu'aucune modificarion n'est intervenue

Art. 5. — Le titulaire de I'autorisation fait connaitre au directeur
général de I"Agence frangaise de sécunté sanitaire des produits de
santé la date effective d'ouverture de |’éablissement ou de 'orga-
nisme, la date & laguelle les modifications aulorisées ont été effec-
tivemnent réalisées ou la date de cessation effective d'activité dans le
mois qui suit |"ouverture effective, la réalisation de la modificaiion
ou la cessation d’activité.

Art 6. - Les organismes qui, antérienrement 4 la date du présent
arrété, exergaient les activités mentionnées a I'article R. 672-33 du
code de la santé publique peuvent continuer A [es exercer A condi-
tion de déposer une demande d’autorisation telle que prévue a
I'article R. 672-34 du méme code dans un délai de trois mois sui-
vani la publication du présent arrété.

Ces activités cessent en 1'absence de dépét d'une demande 2
I'issue du délai impart1 ou, le cas échéant, & compter de la date de
refus de 1’aulonsation.

Art. 7. — Le directeur général de |'Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produils de santé est chargé de 1'exécution du présent
arrété, qui sera publié au Journal officiel de la République frangaise.

Fait & Panis, le 3 févder 2003,

Pour le mimstre et par délégation :
Le directeur général de la santé,
L. ApFnHAIM



