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TITRE PREMIER

DISPOSITIONS MODIFIANT
LE CODE DE LA SANTE PUBLIQUE

Article premier.

Le chapitre unique du livre VI du code de la santé publique est
remplacé par un chapitre premier ainsi rédigé :

¢ CHAPITRE PREMIER

« De la collecte du sang humain et de ses composants
et de la preparation de leurs produits derives.

e Art. L. 666-1 A (nouveau). — Les activités de transfusion sanguine
relévent des principes éthiques du bénévolat, de I'anonymat, du volonta-
rat et de I'absence de profit dans les conditions définies par le présent
chapitre.

«Art. L. 666-1. — La collecte du sang humain ou de ses composants
en vue d’'une utlisation thérapeutique ne peut étre faite que par les
établissements de transfusion sanguine agréés mentionnes au chapitre 111
ci-apres et dans les conditions prévues au présent chapitre.

«eArt. . 666-2. — Le prelévement ne peut étre fait qu'avec le
consentement du donneur par un meédecin ou sous sa direction et sa
responsabilité.

« Aucune rémunération ne peut étre allouée au donneur, sans
préjudice du remboursement des frais exposes. dans des conditions
fixées par décret.

«Art. L. 666-3 — Le sang, ses composants et leurs dénivés ne
pcuvent étre distnbués m utilisés sans qu'aient éte faits des analyses
biologiques et des tests de dépistage de maladies transmissibles, dans des
conditions définies par décret.

« 4r1. L. 666-4. — Aucun prelévement de sang ou de ses compo-
sants en vue d 'une utilisation thérapeutique pour autrui ne peut avotr licu
SUr une personne mineure ou sur une personne majeure faisant Fobjet
d’'une mesure de protection legale.
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« Le prélévement ne peut alors étre opéré qu’'a 1a condition que
chacun des titulaires de I'autorité parentale y consente expressément par
écrit. Le refus de la personne mineure fait obstacle au prélévement.
Toutefois, s’agissant des mineurs, un prélévement peut étre effectué, a
titre exceptionnel, lorsque des motifs tirés de I'urgence thérapeutique et
de la compatibilité tissulaire I'exigent.

«eArt. L. 666-5. — Les caractéristiques du sang ne peuvent étre
modifiées avant le prélévement en vue d'une utilisation thérapeutique
pour autrui que par un médecin et dans les établissements de transfusion
sanguine. Cette modification ne peut intervenir qu’avec le consentement
écrit du donneur, ce dernier ayant été préalablement averti par écrit des
risques qu’'il encourt et des conséquences éventuelles du prélévement.
Elle ne peut pas étre réalisée sur les personnes mentionnées a l'article
L. 666-4.

«eArt. L. 666-6. — Le receveur ne peut connaitre I'identité du
donneur, ni le donneur celle du receveur. Aucune information permet-
tant d’identifier a la fois celui qui a fait don de son sang et celui qui I'a
recu ne peut ére divulguée.

« ]l ne peut étre dérogé A ce principe qu'en cas de nécessité
thérapeutique.

e Art. L 666-7. — Peuvent étre préparés A partir du szng ou de ses
composants :

« 1° des produits labiles, y compns le plasma, dont la liste et les
caracténistiques sont établies par des réglements de I' Agence francaise du
sang, homologués par le ministre chargé de la santé et publiés au Journal
officiel de la République frangaise ;

« 2° des produits stables, qui constituent des médicaments dérivés
du sang et sont régis par les dispositions du chapitre V ci-aprés ;

« 3° des réactifs de laboratoire, dont les caracténistiques et les
conditions de préparation et d'utilisation sont définies par décret.

« Le sang et ses composants peuvent étre utilisés dans le cadre
d'une activité de recherche, qu'ils aient été ou non prélevés par des
établissements de transfusion sanguine. Les principes mentionnés aux
articles L. 666-2, L. 666-3, L. 666-4, L. 666-5 et L. 666-6 sont
également applicables dans ce cas, sans préjudice des dispositions du
livre 11 bis relatives 4 la protection des personnes qui se prétent a des
recherches biomédicales.
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«eArt. L. 666-8. — Un arrété du ministre chargé de la santé et du
ministre chargé de la sécunté scociale, pris aprés avis de I'Agence
francaise du sang, fixe les tarifs de cession du sang et des produits labiles.

e Ant. L. 666-9. — Le sang et les produits labiles destinés 3 une
utilisation thérapeutique directe sont conservés dans les établissements
de transfusion sanguine ou dans les établissements de santé autonsés 3
cet effet par le ministre chargé de la santé aprés avis de 1I'Agence
francaise du sang. lls restent sous 1a surveillance d'un médecin ou d’'un
pharmacien.

« Le ministre chargé de l1a santé peut, par arrété pris aprés avis de
I’Agence francaise du sang, réglementer la délivrance et l'utilisation du
sang et des produits labiles. Cette délivrance ne peut étre faite que sur
ordonnnance meédicale.

« 11 peut en suspendre la distribution et I'utilisation dans l'intérét
de l1a santé publique.

¢eAnt. L. 666-10. — Toute importation, par quelque organisme que
ce soit, de sang ou d’un produit labile est subordonnée 4 une autorisation
délivrée par le ministre chargé de la santé dans des conditions définies

par décret.

eArt. L. 666-11. — Un décret en Conseil d’'Etat fixe les régles
d’hémo-vigilance, et notamment la nature des informations nécessaires
a la surveillance des eflets de l'utilisation du sang et des produits labiles
que les praticiens sont tenus de foumnir, ainsi que les conditions
d’exercice de cette surveillance. Les personnes qui ont & connaitre de ces
informations sont tenues au secret professionnel dans les conditions et
sous les peines prévues a l'article 378 du code pénal.

« On entend par hémo-vigilance I'ensemble des procédures organi-
sées en vue de surveiller, de la collecte au traitement, le sang et ses
dérivés, de recueillir et d’évaluer les effets inattendus ou indésirables
résultant de I'emploi des produits labiles mentionnés & I'article L. 666-7.

«Art. L. 666-12 (nouveau). — Est interdite toute publicité concer-
nant la distribution des substances visées 3 l'article L. 666-1, A I'excep-
tion de celle destinée 3 la seule information médicale ou 4 signaler
'emplacement des dépéts. »

Art. 2.

Il est ajouté au livre VI du code de la santé publique un chapitre 11
amnsi rédigé :



¢« CHurPrTRE 11

« Du comiteé de securite transfusionnelle
et de l'Agence francaise du sang.

« Section I
¢« Du comité de sécurité transfusionnelle.

«Art. L. 667-1. — 1l est institué auprés du ministre chargé de la
santé un comité de sécunté transfusionnelle dont les membres sont
nommeés par un arrété du ministre chargé de la santé.

e Art L 667-2. — Le comité de sécurité transfusionnelle est chargé :

« — d’évaluer le dispositif de vigilance exercée sur 'ensemble de
'activité transfusionnelle ;

« — de proposer toute mesure utile destinée a améliorer la sécurité
transfusionnelle ;

« — d’alerter le ministre chargé de la santé sur toutes les questions
d’ordre médical ou scientifique qui peuvent avoir une incidence sur
I'activité transfusionnelle.

«eArt. L 667-3. — Le comité de sécurité transfusionnelle peut se
saisir de toute question relative A la sécurité transfusionnelle et adresser
des recommandations au ministre chargé de la santé auquel il remet
chaque année un rapport sur la sécurité transfusionnelle. Ce rapport est
rendu public.

« ]l peut également étre saisi par le ministre de la santé ou le
président de I'Agence francgaise du sang de toute question relative a la
sécurité transfusionnelle.

« Section 2.
« De I'Agence francaise du sang.

eAnt. L 667-4. — 1l est créé un établissement public de I'Etat &
caractére administratif dénommé Agence francaise du sang et placé sous
la tutelle du ministre chargé de la santé.

eArt. L. 667-5. — L’Agence frangaise du sang a pour objet de
contribuer a la définition et A I'application de la politique de transfusion
sanguine, de coordonner et de contrdler I'activité et la gestion des
établissements de transfusion sanguine en vue d’assurer 4 la fois la
satisfaction des besoins et 1a plus grande sécurité possible en matiére de
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transfusion sanguine et d’assurer des missions d’intérét national relatives
a I'activité de transfusion.

« A cette fin, elle est notamment chargée :

« 1° au titre de 1. contribution A la définition et A I'application de
Ia politique de transfusion sanguine :

« g) de promouvoir le don du sang et les conditions de sa bonne
utilisation, ainsi que de veiller au strict respect des régles
é¢thiques par I'ensemble de la chaine transfusionnelle ;

« b) de donner aux autorités compétentes de I'Etat des avis sur les
conditions techniques, sanitaires, médicales et de gestion
auxquelles sont soumis les établissements de transfusion
sanguine, sur les tarifs de cession des produits labiles ainsi que
sur toute mesure concernant lorgamsauon de 1a transfusion
sanguine et l'utilisation des produits sanguins ;

¢« ¢) d’établir et soumettre 3 'homologation du ministre chargé de
1a santé les réglements mentionnés au 1° de l'article L. 666-7
et 4 Particle L. 668-3 et de veiller 4 leur applicaticn ;

«d) de préparer les projets des schémas d’organisation de la
transfusion sanguine prévus au chapitre IV craprés et de
veiller A leur application ;

« ¢) de recuecillir ou faire recueillir toutes données sur |'activité de
transfusion sanguine, notamment en vue des actions d’hémo-
vigilance ;

¢« 2° au titre du controle et de la coordination de 'activité des

établissements de transfusion sanguine :

« a) de prendre les décisions d’agrément, d’autorisation, de retrait
ou de suspension prévues aux articles L. 648-1, L. 668-4,
L. 668-5, L. 668-8 et L. 668-11;

« b) de veiller au respect des dispositions Kgislatives et réglemen-
taires applicables aux établissements de transfusion sanguine
ainsi que des conditions auxquelles sont subordonnés les
agréments et autonisations dont ils bénéficient ;

« ¢) de gérer le fonds d’orientation de la transfusion sanguine ;

« d) de participer 4 la formation des personnels des établissements
de transfusion sanguine ;

« ¢) de favoriser et de coordonner, en liaison aw=c les organismes
de recherche, I'activité de recherche des établissements de
transfusion sanguine et de promouvoir la diffusion des
connaissances scientifiques ct techniques dans 'activité trans-
fusionnelle ;
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« 3° au titre des missions d’intérét national relatives a I'activité de
transfusion sanguine :
« g) de tenir un fichier national des donneurs de groupes rares et
de coordonner I'activité des laboratoires de référence ;

« b) de procéder A des expertises techniques et des actions d'éva-
luation de 'activité de transfusion sanguine ;

« ¢) de participer 4 'organisation et 4 I'acheminement des secours
en cas de catastrophe nationale ou internationale nécessitant

de recourir aux moyens de transfusion sanguine, dans le cadre
des lois et réglements applicables 3 ces événements.

« L’Agence remet chaque année au Gouvernement un rapport sur
I'activité de transfusion sanguine. Ce rapport est rendu public.

«Art. L. 667-6. — L’Agence francaise du sang est administrée par
un conseil d’administration composé, outre son président, pour moitié
de représentants de I'Etat et pour l'autre moitié de représentants des
organismes d'assurance maladie, des associations de patients et de
donneurs ainsi que du personnel de I'’Agence et des personnalités
qualifiées, notamment des praticiens.

« Le conseil d’administration de I'Agence comprend en outre un
représentant des établissements de transfusion sanguine et un représen-
tant des personnels de ces établissements siégeant avec voix consultative.

« Le président du conseil d’administration est nommé par décret
en Conseil des ministres. Les autres membres du conseil sont nommeés
par décret.

« Le président du consell d’administration assure la direction de
I’Agence, dans le cadre des orientations définies par le conseil d’admi-
nistration, dont il exécute les délibérations.

« L’Agence comprend, en outre, un conseil scentifique chargé de
donner des avis sur les questions médicales, scientifiques et techniques
dont les membres sont nommeés par arrété du ministre chargé de Ia
santé.

¢cArt. L. 667-7. — Les déasions relatives aux agréments, auto-
risations et retraits prévus aux articles L. 668-1, L. 668-4, L. 668-8 et
L. 668-11 sont prises par le président de I'Agence aprés avis du conseil
d’administration. Les autorisations prévues a l'article L. 668-S et les
décisions relatives aux suspensions prévues a larticle L. 668-11 sont
prises par le président de 'Agence qui en rend compte au conseil
d’administration.

«Art. L 667-8& — Le personnel de I’Agence comprend, outre des
agents régis par le statut général de la fonction publique, des agents



contractuels qui peuvent étre recrutés, le cas échéant, sous contrat a
durée indéterminée, par dérogation a l'article 3 de la loi n® 83-634 du
13 juillet 1983 portant droits et obligations des fonctionnaires.

« Les personnes emplcyées par I"Agence sont tenues au secret
professionnel et & la discrétion professionnelle dans les mémes condi-
tions que celles définies A l'article 26 de la loi n® 83-634 du 13 jullet
1983 précitée.

« IIs ne peuvent, par eux-mémes OU par personne interposée, avoir,
dans les établissements contrdlés par I’Agence ou en relation avec elle,
aucun intérét susceptible de compromettre leur indépendance.

« Un décret en Conseil d’Etat définit les activités privées qu'en
raison de leur nature, les agents contractuels de I'Agence ayant définiti-
vement cessé leurs fonctions ne peuvent exercer, le cas échéant, pendant
une durée limitée.

« Les autres personnes collaborant aux travaux de I'Agence ne
peuvent, sous les peines prévues a l'article 175-1 du code pénal, préter
leur concours 3 une mission relative 4 une affaire dans laquelle elles
auraient un intérét direct ou indirect ; elles sont soumises aux obligations
énoncées au deuxiéme alinéa du présent article.

«Art. L 667-9. — L’Agence dispose, parmi ses agents, d’inspec-
teurs qui sont chargés de veiller au respect des lois et réglements
applicables aux établissements de transfusion sanguine et qui controlent
notamment a ce titre :

« 1° les conditions de préparation, de conservation et de délivrance
des produits sanguins ;

« 2° I'application des bonnes pratiques mentionnées a [larticle
L. 668-3;

« 3° la gestion administrative et financiére des établissements.

« Les inspecteurs de 'Agence sont habilités & cette fonction de
controle dans des conditions définies par wvoie réglementaire. Pour
I'exercice de leur mission, s ont accés aux locaux des établissements de
transfusion sanguine.

« Les inspecteurs consacrent l'intégralité de leur activité profes-
sionnelle aux tiches qui leur sont confiées. Ils ne peuvent exercer a titre
professionnel aucune activité privée lucrative de quelque nature que ce
soit. Les conditions dans lesquelles il peut &tre dérogé & cette disposition
sont fixées par décret

« Les dispositions de I'article L. 565 leur sont applicables en ce qui
concerne les établissements de transfusion sanguine qu'ils contrdlent.
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« IlIs peuvent étre assistés dans leurs missions par des experts et
procéder A des inspections conjointes avec les services compétents de
I'Etat, avec lesquels ils échangent toutes informations relatives a I'activité
des établissements de transfusion sanguine.

« Le président de I'Agence frangaise du sang peut signaler les
manquements constatés par les inspecteurs de I’Agence aux régles des
professions de médecin et de pharmacien, respectivement aux autorités
mentionnées A l'article L. 418 et aux autorités ordinales compétentes.

«¢Ant. L 667-10 — Pour le controle des prodmts sanguins cxcrcé

e Art. L 667-11. — 1l est créé un fonds d’orientation de 1a transfu-
sion sanguine. Ce fonds est géré par I'’Agence frangaise du sang qui
attribue 3 ce titre des subventions aux établissements pour I'application
des schémas d’organisation de 1a transfusion sanguine prévus au chapi-
tre IV ainsi que pour la réalisation d’objectifs d’intérét national pour la
transfusion sanguine.

« Les ressources du fonds d’orientation sont constituées par une
contribution a 1a charge des établissements de transfusion sanguine.

« Cette contribution est calculée sur le montant hors taxe des
cessions en France de produits sanguins labiles par les établissements de
transfusion sanguine. Elle est due par ces établissements et est exigible
a la date de livraison des produits. Elle est constatée, recouvrée et
controlée comme en matiére de taxe sur la valeur ajoutée avec les
siiretés, garanties, priviléges et sanctions applicables A cette taxe. Les
réclamations sont prése-.iées, instruites et jugées comme pour cette taxe.

« Son taux, compris entre 10 et 15 X du montant des cessions,
contribution comprise, est fixé par arrété des ministres chargés de la
santé et du budget. Le prélévement pour frais d’assiette et de recouvre-
ment percu par I'Etat est fixé 4 2,5 X.

e Ant. L 667-12 — Les ressources de I'Agence comprennent :
¢ 1°* des subventions de I'Etat ;

« 2° une dotation globale de financement versée dans les condi-
tions prévues par l'article L. 174-2 du code de la sécurité sociale. Un
décret en Conseil d’Etat détermine notamment les modalités de fixation
et de révision de cette dotation globale de I'Agence par I'autorité
compétente de I'Etat;
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« 3° des redevances pour services rendus établies par décret dans
les conditions définies 3 I'article S de 'ordonnance n® 59-2 du 2 janvier
1959 portant loi organique relative aux lois de finances ;

« 4° des produits divers, des dons et legs.

e Art. L 667-13. — Des dispositions réglementaires céterminent, en
tant que de besoin, les mesures d’application du présent chapitre et
notamment les modalités d’organisation et de fonctionnement de
I’Agence francaise du sang, ainsi que les conditions d'exercice de la
tutelle et du contrdle financier de I'Etat sur I'Agence. Sauf dispositions
contraires, elle sont prises par décret en Conseil d'Etat. »

Art. 3.

I1 est ajouté au livre VI du code de la santé publique un chapitre 111
ainsi rédigé :

¢ Crarmrre 11T

« Des etablissements de transfusion sanguine.

«eArt. L. 668-1. — Les é&tablissements de tranfusion sanguine ont
une mission de santé publique.

« Les établissements de transfusion sanguine participent au service
public de la transfusion sanguine. Outre la collecte du sang ou de ses
composants mentionnée a I'article L. 666-1, la préparation des produits
labiles et leur distribution ne peuvent étre faites que par des établisse-
ments de transfusion sanguine, sous la direction et la responsabilité d'un
médecin ou d’'un pharmacien.

« Sous réserve des dispositions de l'article L. 670-2, ces établisse-
ments ont vocation & développer toute activité liée 4 la transfusion
sanguine, au conseil et au suivi des actes de transfusion. Ils peuvent
également &tre autorisés d distnbuer des médicaments dérivés du sang
dans les conditions prévues 2 l'article L. 670-3 et & les délivrer aux
malades qu’ils traitent. lls peuvent, en outre, 3 titre accessoire, étre
autorisés & exercer d’'autres activités de santé, notamment des activités
de soins et de laboratoire d’analyse de biologie médicale, conformément
aux régles applicables & ces activités.

« Les établissements de transfusion sanguine doivent étre agréés
par I'Agence francaise du sang dans les conditions définies a I'article
L. 668-2.
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« Peuvent seuls étre agréés en qualité d’établissements de transfu-
SiIOn sanguine :

« 1° les associations 4 but non lucratif régies par 1a loi du 1* juillet
1901 relative au contrat d’association ou par la loi d’Empire du 19 avnil
1908 dans les départements du Bas-Rhin, du Haut-Rhin et de la
Moselle.

« 2° les groupements d’intérét public constitués a cet effet entre des
établissements publics de santé et, le cas échéant, entre un ou plusieurs
établissements publics de santé et d’autre personnes morales de droit
public ou privé ; les dispositions de l'article 21 de 1a loi n® 82-610 du
15 juillet 1982 d’orentation et de programmation pour la recherche et
le développement technologique de la France sont applicables 3 ces

groupements d’intérét public.

« Les statuts des associations et groupements mentionnés aux 1° et
2° ci-dessus doivent étre conformes A des statuts types définis par cécret
en Conseil d’Etat.

¢ Le statut particulier du centre de transfusion sanguine des armées,
placé sous l'autorité du ministre de la défense, est fixé par décret en
Conseil d’Etat.

eArt. L 668-2. — L’agrément mentionné & larticle L. 668-1 est
accordé pour une durée déterminée. Il est renouvelable. 1l est subor-
donné a des conditions techniques, sanitaires et médicales Jodinies par
un décret en Conseil d’Etat pris aprés avis de I'Agence francaise du sang,
qui fixe également la durée de I'agrément.

« La décision d’agrément, qui doit étre compatible avec le schéma
d’organisation de la transfusion sanguine, indique 1a zone de collecte de
I'établissement.

eArt. L 668-3. — Les établissements de transfusion sanguine
doivent se doter de bonnes pratiques dont les principes sont définis par
un réglement établi par 'Agence francaise du sang, homologué par
arrété du ministre chargé de la santé et publié au Journal officiel de la

République frangaise.

« Avant distribution d’'un nouveau produit sanguin labile, I'établis-

sement qui le prépare doit communiquer & I’Agence francaise du sang
les informations relatives aux caracténistiques, & la préparation, au
controle, A l'eflicacité et A la sécurité du produit afin qu’il soit procédé

a son enregistrement.

eAnt. L. 668-4. — Un décret en Conseil d’Etat fixe la liste des

activités, des productions et des équipements, d'un coilt élevé ou
nécessitant des dispositions particuliéres dans [l'intérét de la santé
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publique, notamment de la sécunté ou de I'eflicacité de 1a transfusion

sanguine, qui, indépendamment de l'agrément prévu par larticle
L. 668-1, doivent faire I'objet d’autonsations spécifiques données par
I’Agence francaise du sang aux établissements de transfusion sanguine
pour une durée déterminée renouvelable.

¢« Ces autonsations sont subordonnées au respect des conditions et
principes visés A ['article L. 668-3 ainsi qu'a des obligations d’évaluation
périodique. Elles doivent étre compatibles avec les schémas d’organisa-
tion de la transfusion sanguine.

e Art. L. 668-5. — Les établissements de transfusion sanguine ne
peuvent recourir A du sang ou 3 des produits labiles issus de collectes
faites en dehors du territoire frangais, qu'avec l'autorisation de I’Agence
frangaise du sang.

« Cette autorisation ne peut étre accordée que si les besoins de la
transfusion sanguine I'exigent et 4 la condition que le sang ou les
produits dérivés en cause présentent des garanties suffisantes au regard
de la sécurité de la transfusion sanguine, notamment qu'il soit justifié de
I'accomplissement des obligations édictées & 'article L. 666-3.

« Les exportations de sang et de produits labiles ne peuvent étre
effectués que par les établissements de transfusion sanguine et avec
I'autorisation de I'Agence frangaise du sang.

cArt. L. 668-6. —~ Les autonsations prévues aux articles L. 668-4
et L. 668-5 peuvent étre assorties de conditions particuliéres imposées
dans I'intérét de la santé publique et subordonnées a la conclusion d’une
convention avec un ou plusicurs autres établissements de transfusion
sanguine pour I'exercice d’une activité ou l'utilisation d'un équipement.

e Art. L. 668-7. — Chaque établissement de transfusion sanguine est
tenu de fournir a I’Agence frangaise du sang toute information médicale,
administrative et financiére nécessaire au controle de son activité. Ces
informations peuvent étre recucillies sur piéces ou sur place, dans le
respect du secret professionnel, notamment par les inspecteurs mention-
nés 4 larticle L. 667-9.

¢« En outre, I'Agence francaise du sang détermine la teneur et la
pénodicté des informations qui doivent lui étre réguliérement transmi-
ses par les établissements.

eAnt. L 668-8& — Seuls peuvent étre nommés directeurs des
établissements de transfusion sanguine des médecins ou des pharma-
cens, inscrits au tableau de I'ordre professionnel dont ils relévent et

figurant sur une liste d’aptitude.
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« Leur nomination par le conseil d’administration de l'établisse-
ment est subordonnée 3 un agrément délivré, pour une durée hmitée, par
I’Agence francaise du sang et renouvelable.

« Un décret détermine les conditions dans lesquelles la liste
d’aptitude prévue au premier alinéa est établie, et notamment la forma-
tion spécialisée et I'expénience pratique que les directeurs doivent
justifier ainsi que la durée de 'agrément.

e Ant. L 668-9. — Un décret en Conseil d’Etat fixe les conditions
relatives aux qualifications et aux rémunérations des personnels des
établissements de transfusion sanguine pour les catégories d' emploi qu'il
détermine.

eArt. L. 668-10. — Les établissements de transfusion sanguine
assument, méme sans faute, la responsabilité des nisques encourus par
les donneurs 3 raison des opérations de prélévement.

« Ces établissements doivent contracter une assurance couvrant
leur responsabilité du fait de ces risques. Cette assurance doit comporter
des garanties au moins égales 2 celles qui sont définies par un arrété pns
conjointement par les ministres chargé de la santé et de I'économie et
des finances.

eArt. L 668-11. — 1. — Toute violation constatée dans un établis-
sement de transfusion sanguine, et du fait de celui-ci, des prescriptions
législatives et réglementaires qui lui sont applicables, peut entrainer le
retrait temporaire ou définitif des agréments et autorisations mentionnés
aux articles L. 668-1, L. 668-4, L. 668-5 et L. 668-8.

« Le retrait de I'agrément ou de l'autorisation est également en-
couru en cas de violation des prescriptions qu’il fixe ou de non-respect
des principes des bonnes pratiques mentionnés a larticle L. 668-3.

¢« Le retrait ne peut intervenir qu'aprés un délai d'un mois suivant
une mise en demeure adressée par le président de I’ Agence frangaise du
sang a ['établissement et précisant les griefs. 1l est prononcé aprés avis
de la commission d’organisation de la transfusion sanguine mentionnée
a I'article L. 669-4.

« En cas d’urgence tenant A la sécunté des personnes, une susp=n-
sion de l'agrément ou de l'autorisation peut étre prononcée & titre
oconservatoire par le président de I'Agence.

« I1. — Sans préjudice des pouvoirs conférés au ministre chargé de
la santé par le troisiéme alinéa de larticle L. 666-9, le président de
I’Agence francaise du sang peut, en cas d'urgence tenant a I3 sécurité des
personnes, suspendre 3 titre conservatoire la distribution d’'un produit
par un établissement déterminé.
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¢« I111. — Lorsque le président de I'Agence frangaise du sang prend
une décision de suspension a titre conservatoire, il saisit dans un délai
de quinze jours la commission d’organisation de la transfusion san-

guine. »

Art 4.

11 est ajouté au livre VI du code de la santé publique un ckapitre IV
ainsi rédigé :

¢« CHarrTRe 1V

« Des schemas dorganisation de la transfusion sanguine.

eAr: L. 669-1. — Le ministre chargé de la santé détermine, aprés
avis de I'Agence frangaise du sang, les ressoris territoriaux dans le cadre
desquels sont élaborés les schémas d’organisation de la transfusion

sanguine.
eArt L 669-2 — Chaque schéma d’organisation de la transfusion

sanguine est arrété par le ministre chargé de la santé, sur la base du

projctprépa:tparl’Agmfmmmedumctmésmsdeh
commission d’organisation de la transfusion sanguine compétente.

eArt. L 669-3. — Chaque schéma d’organisation de la transfi sion
sanguine détermine :

¢« 1° la zone de collecte de chaque établissement ;

¢ 2° la répartition des activités entre les établissements de tran-fu-
sicn sanguine ;

« 3° les installations et les équipements nécessaires pour satisfaire
les besoins en matiére de transfusion sanguine ;

¢« 4° les modalités de coopération entre les établissements.

cAnt. L. 669-4. — Dans le ressort terntonal de chaque schéma
d’organisation de la transfusion sanguine, il est institué une commission
d’organisation de la transfusion sanguine comprenant :

« 1° des représentants de I'Etat ;

« 2° des représentants des collectivités territonales ;

« 3° des représentants des établissements de transfusion sanguine ;

« 4° des représentants des personnels de ces établissements ;
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¢« 5° des représentants des établissements de santé ;

« 6° des représentants des associations de donneurs de sang ;
« 7° des représentants des professions de santé ;

« 8° des représentants des patients ;

« 9° des personnalités qualifiées.

« 10° (nouveau) des représentants des organismes d’assurance
malad:e.

« La commission est consultée sur le projet de schéma d’organisa-
tion de la transfusion sanguine et ses modifications, sur la dclivrance et
le retrait des agréments et autorisations visés aux articles L. 668-1,
L. 668-4 et L. 668-35, ainsi que sur I'attribution des subventions prévues

a l'article L. 667-11.

« Lorque le président de I'Agence francaise du sang prend une
décision d’autorisation en application de I'article L. 668-5, il en informe
la commission d’organisation de fa transfusion sanguine dans un délai
de quinze jours.

« La commission peut étre également consultée par I'Agence
francaise du sang sur toute autre question concernant l'activité de
transfusion sanguine dans le ressort du schéma.

« La composition et les modalités de fonctionnement de la com-
mission, ainsi que la durée du schéma, sont fixées par décret en Conseil
d’Etat. »

Art. 5.

11 est ajouté au livre VI du code de la santé publique un chapitre V
ainsi rédigé :

¢« CHUPITRE V

« Des meédicaments derives du sang
et du Laboratoire francais du fractionnement et des biotechmologies.

e Art. L 670-1. — Les produits stables préparés 3 partir du sang et
de ses composants constituent des médicaments dérivés du sang et sont
soumis aux dispositions du livre V, sous réserve des dispositions du

présent chapitre.

¢Art. L. 670-2. — Seul un groupement d’intérét public de nature
industrielle dénommé Laboratoire francais du fractionnement et des
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biotechnologies peut préparer les médicaments mentionnés 3 l'article
précédent & partir du sang ou de ses composants collectés par les
établissements de transfusion sangmne. Le Laboratoire francgais du
fractionnement et des biotechnologies, dont I’Agence frangaise du sang
détient 1a majorité des droits, est régi par les dispositions de I'article 21
de 1a loi n® 82-610 du 15 juillet 1982 précitée.

« Il peut également produire des médicaments suscepubles de se
substituer aux produits dérivés du sang.

e Ant. L. 670-3. — Les régles de 1a section I du chapitre 11 du titre 11
du livre V sont applicables au Laboratoire francais du fractionnement et
des biotechnologies sous réserve des dispositions du présent chapitre et,
s’ils vendent en gros des médicaments dérivés du sang, aux établisse-
ments de transfusion sanguine,sous rés~rve des dispositions du chapitre
I11 du présent livre. Le Laboratoire frangais du fractionnement et des
biotechnologies et les établissements concernés doivent étre dotés d'un
pharmacien responsable qui participe 2 la direction générale de I'établis-
sement.

¢eArt. L. 670-4. — L’autonisation de mise sur le marché prévue par
I'article L. 601 ne peut étre attribuée pour un médicament dérivé du sang
que lorsqu’il est préparé A partir de sang prélevé dans les conditions
définies aux articles L. 666-2 4 L. 666-6.

« Toutefois, 2 titre exceptionnel, une autorisation de mise sur le
marché peut, par dérogation, étre délivrée 3 un médicament préparé 3
partir de sang prélevé dans des conditions non conformes au second
alinéa de l'article L. 666-2 ou aux articles L. 666-5 et L. 666-6 si ce
médicament apporte une amélioration en termes d’efficacité ou de
sécurité thérapeutiques ou si des médicaments équivalents ne sont pas
disponibles en quantité suffisante pour satisfaire les besoins sanitaires.
Dans ce cas, I'autorisation de mise sur le marché est délivrée pour une
durée de deux ans, qui ne peut étre renouvelée qu’'en cas de persistance
des conditions susnommeées.

eArt. L 670-5. — Un décret en Conseil d’Etat fixe, en tant que de
besoin, les conditions d’application du présent chapitre et notamment
les modalités d’organisation et de fonctionnement du Laboratoire fran-
¢ais du fractionnement et des biotechnologies. 1l précise les sections de
'ordre auxquelles appartiennent les pharmaciens mentionnés a l'article
L. 670-3.»

Art. 6.

11 est ajouté au livre VI du code de la santé publique un chapitre VI
ainsi rédigé :
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¢« CHAPITRE V]I
« Dispositions pénales.

e Art. L 671-1. — Le fait de procéder aux activités mentionnées aux
articles L. 668-1, L. 668-4 et L. 668-5 sans étre titulaire de I'agrément
prévu A l'article L. 668-1 ou, le cas échéant, des autorisations prévues
aux articles L. 666-10, L. 668-4 et L. 668-5, ou en violation des
prescriptions fixées par ces agréments ou autorisations, est puni d’'un
emprisonnement de deux ans et d'une amende de 500 000 F.

eArt. L. 671-2 — Le fait de prélever ou de tenter de prélever du
Sang sur une personne vivante sans qu’elle ait exprimé son consentement
est puni d'un emprisonnement de cinq ans et d’'une amende de 1 million
de francs.

¢« Est puni des mémes peines le fait de prélever ou de tenter de
prélever du sang en violation des dispositions de I'article L. 666-4 sur
une personne mineure ou sur une personne majeure faisant I'objet d’une
mesure de protection légale.

eArt. L. 671-3. — Le fait d’obtenir ou de tenter d’obtenir d’'une
personne le prélévement de son sang contre un paiement, quelle qu’en
soit 1a forme, est puni d’'un emprisonnement de cinq ans et d’'une
amende de 1 million de francs.

« Est puni des mémes peines le fait d’apporter ou de tenter
d’apporter son entremise pour favoriser I'obtention du sang contre un
paiement, quelle qu’en soit (a forme.

eArt. L. 6714. — Le fait d’utiliser sciemment ou de distribuer des
produits sanguins sans qu’il ait été procédé aux analyses biologiques et
aux tests de dépistage de maladies transmissibles requis en application
de I'article L. 666-3 est puni d’'un emprisonnement de deux ans et d’'une
amende de 500 000 F.

¢Ant. L. 671-5. — Sera puni d’une amende de 300 000 F, et en cas
de récidive, d’'une amende de 500 000 F et d'un emprisonnement de six
mois quiconque aura modifié les caractéristiques du sang d'une personne
avant prélévement en infraction aux dispositions de l'article L. 666-5.

« Sera puni de Ia méme peine quiconque aura sciemment contre-
veriu 4 'obligation d’assurance prescrite par ['article L. 668-10.

ceAnt. L. 671-6. — La divulgation d’'informations permettant d’iden-
tifier 4 la fois le donneur et le receveur de sang, en violation de I'article
L. 666-6, est punie d'un emprisonnement de deux ans et d’'une amende
de 50 000 F.



«Art L. 67]-7. — Est puni d’'un emprisonnement de un an, et d'une
amende de 50 000 F, le fait de céder du sang ou des produits labiles
dérivés du sang 3 un tarif différent de celui qui résulte de I'arrété pris
pour I'application de l'article L. 666-8.

eArt. L 671-8 — Les dispositions prévues par les articles premier
a 3 de 1a loi du 1* aoit 1905 en ce qui concerne la falsification des
substances médicamenteuses, I'exposition, 1a mise en vente ou la vente
de substances médicamenteuses falsifiées sont applicables au sang
humain, 4 ses composants, ainsi quaux produits labiles qui en sont
dérivés.

« Est puni des mémes peines le fait de distribuer un produit labile
ne figurant pas sur la liste prévue 4 l'article L. 666-7 ou un produit dont
la distribution a été suspendue en application du demier alinéa de
'article L. 666-9, ou du 1l de I'article L. 668-11.

eAnt. L 671-9. — Les personnes coupables des délits prévus au
présent chapitre encourent également la peine complémentaire d’inter-
diction d’exercer 'activité professionnelle ou sociale dans I'exercice de
laquelle ou a 'occasion de laquelle I'infraction a été commise. »

TITRE 11
DISPOSITIONS FINALES ET TRANSITOIRES

Art. 7.

Les établissements de transfusion sanguine bénéficiaires d’un
agrément & la date de promulgation de la présente loi disposent, 3
compter de la publication du décret mentionné 2 l'article L. 668-2 du
code de la santé publique, d’'un délai, fixé par ce décret dans la limite
de six mois, pour se conformer aux conditions qu’'il détermine et pour
adopter des statuts conformes aux statuts-types définis en application de
"avant-dernier alinéa de l'article L. 668-1 du méme code.

L’agrément des établissements devient caduc s’ils ne remplissent
pas les conditions prévues a ['alinéa ci-dessus dans le délai qu’il fixe.

Art. 8.

A titre transitoire, et jusqu'a I'expiration du délai mentionné &
I'article 7, les relations entre I'Agence francaise du sang et les établisse-
ments de transfusion sanguine demeurent régies par les conventions
conclues entre ces établissements et le groupement d’intérét public
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dénommeé Agence francaise du sang, en vigueur a la date de la promul-
gation de la presente lol.

Art. 9.

Les produits stables visés au 2° de I'article L. 666-7 du code de 1a
santé publique dont 'utilisation a fait I'objet d’une autorisation avant la
date de promulgation de la présente loi doivent faire I'objet d’une
demande d’autonsation de mise sur le marché avant le 30 juin 1993.

A titre transitoire, ces produits peuvent étre distnbués par Ics sculs
établissements de transfusion sanguine, jusqu'a [l'intervention de la
décision du ministre chargée de la santé relative 3 la demande d’autorisa-
tion de remise sur le marché ou, au plus tard, jusqu'au 31 décembre
1993.

Art. 10 (nouveau).

La présente loi fera I'objet, aprés évaluation de son application,
d'un nouvel examen par le Parlement dans un délai de cinq ans aprés
son entrée en vigueur et au plus tard le 31 décembre 1997.

Délibere en seance publique, a Paris, le 27 novembre 1992.

Le Président,
Signe : Henmi EMMANUELLL
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