Textes en vigueur

TABLEAU COMPARATIF

Texte adopté
par le Sénat

Proposition deloi relative
au renforcement dela
veille sanitaire et du
contrble de la sécurité
sanitaire des produits

destiné aI’homme

TITRE PREMIER

INSTITUT DE VEILLE
SANITAIRE

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

Proposition ...

I"homme

TITRE PREMIER

VEILLE ET ALERTE
SANITAIRES

Article Premier A
(nouveau).

Le livre VIII du code
de la santé publique est
complété par le chapitre 1X
ainsi rédigé :

« CHAPITRE I X

« Comité national dela
sécurité sanitaire

«Art. L.796-1. - Il
est créé un Comité national
de la sécurité sanitaire char-
gé danayser les événe
ments susceptibles d’ affecter
la santé de la population et
de confronter les informa-
tions disponibles.

Propositionsde la
commission

Proposition ...

I"homme

TITRE PREMIER

VEILLE ET ALERTE
SANITAIRES

Article Premier A.

Alinéa sans modifi-
cation

« CHAPITRE I X

« Comité national dela
sécurité sanitaire

«Art. L. 796-1. - Il ...

disponibles. Ce
comité sassure également
de la coordination de la
politique scientifigue de
I’Institut de veille sanitaire
et des agences de sécurité
sanitaire. |l propose au
Premier ministre les mesu-
res nécessaires pour garan-
tir la sécurité sanitaire.
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Texte adopté
par le Sénat

Article ler.

Le livre VIII du code
de la santé publique est
complété par un chapitre V
ainsi rédigé :

«CHAPITRE V
«lnstitut de veille sanitaire

«Section 1
«Missions et prérogatives

«Art. L. 792-1. — Il
est créé un établissement
public de I'Etat dénommé
“Ingtitut de veille sanitaire”.
Cet établissement est placé
sous la tutelle du ministre
chargé de la santé. L’institut
est chargé:

«1° D’effectuer la
surveillance et I’ observation
permanente de [|'état de
santé de la population, en
s'appuyant sur ses corres-
pondants publics et privés,
participant a un réseau na-
tiona de santé publique,
danslebut :

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

« Le Comité national
de la sécurité sanitaire ré-
unit, sous la présidence du
ministre chargé de la santé,
les directeurs généraux de
I’ Institut
de veille sanitaire, de
I” Agence francaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé et de I'Agence fran-
caise de sécurité sanitaire
des aiments ainsi que les
présidents des conseils
scientifiqgues de ces deux
agences, une fois par trimes-
tre ou a la demande de I'un
d’ entre eux.

«|l peut associer a
ses travaux les autres minis-
tres intéressés, toute autre
personnalité ou organisme
compétent.»

Article ler.

Alinéa sans modifi-
cation

Divisions et intitulés

sans modification

«Art. L. 792-1.- Ali-
néa sans modification

« 1° D’ effectuer...

...S appuyant notamment sur

..but :
«-de participer au

Propositionsde la
commission

Alinéa sans modifi-
cation

Alinéa sans modifi-
cation

Article ler.

Sans modification
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Texte adopté
par le Sénat

«— de rassembler,
analyser et actualiser les
connaissances sur les ris
gues sanitaires, leurs causes
et leurs évolutions;;

«— de détecter tout
événement modifiant ou
susceptible d’ altérer | état de
santé de la population ;

«2° D’derter les pou-
voirs publics en cas de me-
nace pour la santé publique,
guelle gqu’en soit I'origine,
et de leur proposer toute
mesure ou action appropriée

«3° De mener a hien
toute action nécessaire pour
identifier les causes d'une
modification de [|'état de
santé de la population, no-

tamment en situation
d’ urgence.

«Art. L. 792-2. - I. -
En vue de

I’accomplissement de ses
missions, I’ Institut de veille
sanitaire :

«1° Recueille et éva
lue, le cas échéant sur place,
I"information sur tout risque
d’ origine naturelle, techno-
logique ou iatrogéne sus-
ceptible de nuire a la santé
de la population ;

«2° Participe a la
mise en place, et le cas
échéant a la gestion, des
systemes d'information né-
cessaires a |’ observation et a
la surveillance de I'état de
santé de la population et co-
ordonne le recueil des in-
formations nécessaires a
I’exercice de ses missions

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

recueil et au traitement des
données sur I'état de santé
de la population a des fins
épidémiologiques;;

Alinéa sans modifi-
cation

Alinéa sans modifi-
cation

2° D’alerter les pou-
voirs publics, notamment
I’ Agence francaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé mentionnée a I'article
L.793-1 et I'Agence fran-
caise de sécurité sanitaire
des aliments mentionnée a
I'article L. 794-1, en cas...
... leur recommander toute
mesure ou action appropriée
Alinéa sans modifi-
cation

«Art. L. 792-2.- |.-
Alinéa sans modification

«1° Recueille...
...risque susceptible...

...population ;

«2° Participe a la
mise en place, a la coordi-
nation, et, en tant que de be-
soin, a la gestion des systé-
mes d'information et a la
cohérence du recueil des in-
formations ;

Propositionsde la
commission
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Texte adopté
par le Sénat

afin d'assurer leur cohérence

«3° Peut assurer des
fonctions de veille sanitaire
pour I"'Union européenne et
des pays tiers, avec I'accord
du ministre chargé de la
santé;

«4° Participe a
I’action européenne et inter-
nationale de la France ;

«5° Effectue, dans
son domaine de compé-
tence, toutes études, recher-
ches, actions de formation
ou d'information ;

«6° Etablit, chague
année, un rapport de syn-
these de [I'ensemble des
données de veille sanitaire;
ce rapport est rendu public.

«ll. — L’institut peut
demander I’intervention des
agents de I'Etat habilités a
contrler [I'application de
dispositions |égislatives et
réglementaires visant a pré-
server la santé humaine.

«L’'Etat et les collec-
tivités territoriales, leurs
établissements publics, les
observatoires régionaux de
la santé et les organismes de
sécurité sociale ainsi que les
services de promotion de la
santé en faveur des éléves et
de médecine du travail lui
transmettent les informa-
tions nécessaires a |’ exercice
de ses missions.

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

3° Peut....

...européenne, des organi-
sations internationales et des
pays...

...santé ;
« 4° Participe...

...France, notamment a des
réseaux internationaux de
santé publique ;

«5° Alinda sans
modification

« 6° Etablit....

...rapport qui com-
porte, d’' une part, la synthese
des données de veille sani-
taire, d'autre part,
I’ensemble des propositions
et des recommandations
faites aux pouvoirs publics
dans le cadre de ses mis
sions.

«1l. - Les services de
I’Etat ainsi que les organis-
mes placés sous sa tutelle
apportent leur concours a
I'ingtitut dans I’exercice de
ses missions. L’institut peut
demander aux ministres
concernés de faire intervenir
les agents habilités a contro-
ler I'application des dispo-
sitions législatives ...

...humaine.

« L’ Etat...

...eléves,
les services universitaires ou
interuniversitaires de méde-
cine préventive et de pro-
motion de la santé et les au-
tres correspondants, publics
et privés, du réseau national

Propositionsde la
commission



Textes en vigueur

Texte adopté
par le Sénat

«ll. — A la demande
de  [Iinstitut, lorsqu’il
savere nécessaire de pré-
venir ou de maitriser des
risques pour la santé hu-
maine, toute personne phy-
sique ou morale est tenue de
lui communiquer toute in-
formation en sa possession,
relative a de tels risques.

«L’institut peut avoir
acces aux informations cou-
vertes par le secret médical
ou industriel dans des con-
ditions préservant la confi-
dentialité de ces données a
I’égard des tiers, définies par
décret en Conseil d’ Etat.

«Le fait de refuser de
transmettre des informations
relatives aux risques men-
tionnés au premier alinéa est
puni dune amende de
100000 F.

«V  (nouveau). -
L’'Institut de veille sanitaire
met a la disposition du mi-
nistre chargé de la santé les
informations issues de la

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

de santé publique mention-
nés a l'article L. 792-1 lui
transmettent...

...missions. Les services
de médecine du travail
fournissent a I'institut, dans
les conditions fixées par le
décret prévu a I'article
L. 241-5 du code du travail,
les informations nécessaires
al’exercice de ses missions.

« L’institut est desti-
nataire des expertises et des
rapports d'évaluation, de
contrle et d'inspection re-
latifs ala veille sanitaire et a
la sécurité sanitaire, réalisés
par I'Agence francaise de
sécurité sanitaire des pro-
duits de santé, I'Agence
francaise de sécurité sani-
taire des aliments et par les
services de I'Etat ou par les
établissements publics qui
[ui sont rattachés.

[11.- Alinéa sans mo-
dification

« L’ingtitut accede, a
sa demande, aux informa-
tions...

...d Etat.
Alinéa supprimé

« V.- L'Institut...

Propositionsde la
commission
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Texte adopté
par le Sénat

surveillance et de
I’ observation de la santé des
populations, nécessaires a
I’ éaboration et ala conduite
de la politique de santé.

«Section 2

«Organisation et
fonctionnement de
|’ établissement

«Art. L. 792-3. -
L’institut est administré par
un conseil d administration
composé dans les conditions
prévues a I'article L. 793-3
et dirigé par un directeur gé-
néral.

« Le président du
conseil d'administration et
le directeur général sont
nommeés par décret.

« Un conseil scienti-
fique veille a la cohérence
de la politique scientifique
deI’institut.

«Art. L. 792-4. -
L’institut est soumis a un
régime administratif, budgé-
taire, financier et comptable
et a un contrle de I'Etat
adaptés a la nature particu-
liere de sa mission, définis
par le présent chapitre et
précisés par décret en Con-
seil d'Etat.

«Art. L. 792-5. — Le
conseil d'administration dé-
libere sur les orientations
stratégiques pluriannuelles,
le bilan d’ activité annuel, les
programmes d’inves-
tissement, le budget et les
comptes, les subventions
éventuellement  attribuées
par I” établissement,
I"acceptation et le refus des
dons et legs.

«Art. L. 792-6. -
Sous réserve des attributions

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

...santé. | met également ces
informations a la disposition
de la Conférence nationale
de santé.

Division et intitulé
sans modification

« Art. L. 792-3.- Non
modifié

«Art. L. 792-4. — Non
modifié

«Art. L. 792-5. — Non
modifié

«Art. L. 792-6. — Non
modifié

Propositionsde la
commission
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Texte adopté
par le Sénat

du conseil d' administration,
le directeur généra de
I"institut exerce les compé-
tences mentionnées aux ar-
ticlesL.792-1 et L. 792-2.
«Art. L. 792-7. — Les
agents de I’ institut sont régis
par les dispositions des arti-
clesL.793-5¢et L. 793-6.
«Les ressources de
I"institut sont constituées
dans les conditions prévues
al’articleL. 793-7.

«Art. L. 792-8. — Les
conditions d'application du
présent chapitre sont préci-
sées par décret en Consell
d’Etat.»

Article ler bis (nouveau).

Dansun délai d'un an
suivant la date de promul-
gation de la présente lai, le
Gouvernement remet au
Parlement un rapport ayant
pour objet :

— de répertorier
I’ensemble des organismes,
de droit public ou privé,
participant, en France, aux
missions de veille sanitaire
telles qu’ elles sont définies a

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

«Art. L. 792-7. — Ali-
néa sans modification

« Les ressources de
I"institut sont constituées
notamment :

«1° Par des subven-
tions des collectivités publi-
ques, de leurs établissements
publics, des organismes de
sécurité sociale, de I'Union
européenne ou des organi-
sations internationales ;

« 2° Par des redevan-
Ces pour services rendus ;

« 3° Par des produits
divers, dons et legs ;

«4° Par des em-
prunts.

« L’Institut peut attri-
buer des subventions dans
des conditions prévues par
décret.

«Art. L. 792-8. — Non
modifié

Article ler bis.

Dansun...

...objet de proposer la re-
structuration des organismes
de droit public propre a
éviter une confusion des
missions et la dispersion des
moyens de la veille sani-
taire.
Alinéa supprimé

Propositionsde la
commission

Article ler bis.

Sans modification
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Loi n° 86-1067 du 30
septembre 1986 relative a
la liberté de
communication

Art. 44. (5 premiers
alinéas) - Sont chargées de

Texte adopté
par le Sénat

I"article premier ;

— de définir les mo-
dalités de leur mise en ré
seau par I'Institut de veille
sanitaire ;

— de proposer la re-
structuration des organismes
de droit public propre a
éviter une confusion des
missions et la dispersion des
moyens de la veille sani-
taire.

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

Alinéa supprimé

(cf premier alinéa)

Article Premier ter
(nouveau).

I. - L'article L. 711-1
du code de la santé publi-
gue, est complété par un ali-
néaainsi rédigé :

«lls participent a la
mise en oeuvre du dispositif
de vigilance destiné a ga-
rantir la sécurité sanitaire,
notamment des produits
mentionnés a  I'article
L.793-1, et organisent en
leur sein la lutte contre les
infections nosocomiaes et
autres affections iatrogenes
dans les conditions prévues
par voie réglementaire. »

Il. - Aprés I'article
L. 711-2-1 du méme code, il
est inséré un article
L.711-2-2 ainsi rédigé :

«Art. L. 711-2-2. -
La nature des infections no-
socomiales et affections ia-
trogeénes soumises a signa
lement et les conditions
dans lesguelles les établis-
sements de santé sont tenus
de recueillir les informations
les concernant et de les si-
gnaler sont déterminées par
décret en Conseil d' Etat. »

Article Premier quater
(nouveau).

Aprés I'article 16 de
la loi n°86-1067 du

Propositionsde la
commission

Article Premier ter.

Sans modification

Article Premier quater.

Sans modification
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la conception et de la
programmation d'émissions
de radiodiffusion sonore ou
detélévision :

1° Une  société
nationale de programme
chargée de la conception et
de la  programmation
d'émissions de
radiodiffusion sonore, dont
elle fait assurer ladiffusion ;

2° Une  société
nationale de programme
chargée de la conception et
de la  programmation
d'émissions de télévision
dont elle fait assurer la
diffusion sur l'ensemble du
territoire métropolitain ;

3° Une  société
nationale de programme
chargée de la conception et
de la  programmation
d'émissions de télévision a
caractére national et régional
dont elle fait assurer la
diffusion sur l'ensemble du
territoire métropolitain ;

4° Une  société
nationale de programme
chargée de la conception et
de la  programmation
d'émissions de télévision et
de radiodiffusion sonore
destinées a étre diffusées
dans les départements,
territoires et collectivités
territoriales d'outre-mer ;

Texte adopté
par le Sénat

TITREII

AGENCE DE SECURITE
SANITAIRE DES PRO-
DUITSDE SANTE

Art. 2.

Le livre VIII du code
de la santé publique est
complété par un chapitre VI
ainsi rédigé :

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

30 septembre 1986 relative a
la liberté de communication,
il est inséré un article 16-1
ainsi rédigé :

«Art. 16-1. - Le
Conssil supérieur de
I"audiovisuel fixe les regles
concernant les conditions de
diffusion par les sociétés
nationales de programme
mentionnées aux 1°, 2°, 3°
et 4° de I'article 44 de la
présente loi et les services
de télévision diffusés par
voie hertzienne terrestre, aux
heures de grande écoute, des
messages d’alerte sanitaire
émis par le ministre chargé
delasanté.

«Les prestations
fournies a ce titre font
I’ objet de dispositions insé-
rées dans les cahiers des
charges et les conventions. »

TITREII

AGENCE FRANCAISE
DE SECURITE ...
... DE SANTE

Art. 2.

Alinéa sans modifi-
cation

Propositionsde la
commission

TITREII

AGENCE FRANCAISE
DE SECURITE ...
... DE SANTE
Art. 2.

Sans modification
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Texte adopté
par le Sénat

«CHAPITRE VI

«Agence de sécurité
sanitaire des produits
de santé

«Section 1
«Missions et prérogatives

«Art. L. 793-1. — |l
est créé un établissement
public de I'Etat dénommé
« Agence de sécurité sani-
taire des produits de santé ».
Cet établissement est placé
sous la tutelle du ministre
chargé de la santé.

«L"agence participe a
I"application des lois et ré-
glements relatifs a
I"évaluation, aux essais, ala
fabrication, a la préparation,
a I'importation, a
I’exportation, a la distribu-
tion en gros, au condition-
nement, a la conservation, a
I’exploitation, a la mise sur
le marché, alapublicité, ala
mise en service ou a
I'utilisation des produits a
finalité sanitaire destinés a
I’lhomme et des produits a
finalité  cosmétique ou
d hygiéne corporelle, et no-
tamment :

«1° Les médica
ments, y compris les prépa-
rations magistrales, hospita-
lietres et officinales, les
substances stupéfiantes,
psychotropes ou autres
substances vénéneuses utili-
sées en médecine, les huiles
essentielles et plantes médi-
cinales, les matieres premie-
res a usage pharmaceutique ;

«2° Les produits
contraceptifs ;

«3° Les biomatériaux
et les dispositifs médicaux ;

«4° Les produits san-
guinslabiles;

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

«CHAPITRE VI

«Agence francaise de
sécurité ...
... santé

«Section 1
«Missions et prérogatives

«Art. L. 793-1. — 1
...Agence frangaise de
sécurité...

...santé.
Alinéa sans modifi-
cation

«1° Alinda sans
modification

«2° Les produits
contraceptifs et contrages-
tifs;

«3° Alinéa sans
modification

«4° Alinéa sans
modification

Propositionsde la
commission
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Texte adopté
par le Sénat

«5° Les organes, tis-
sus, cellules et produits
d’origine humaine ou ani-
male, y compris lorsqu'ils
sont prélevés a I'occasion
d’une intervention chirurgi-
cale;

«6° Les produits de
thérapie génique et celu-
laire;

«7° Les réactifs de
laboratoire ainsi que les
réactifs conditionnés en vue
de la vente au public et des-
tinés au diagnostic médical
ou acelui delagrossesse;

«8° Les produits des-
tinés a Il'entretien ou a
I"application des lentilles de
contact ;

«9° Les produits in-
secticides, acaricides et anti-
parasitaires a usage humain ;

«10° Les procédés,
produits et appareils desti-
nés a la désinfection des lo-
caux dans les cas prévus a
I"articleL. 14 ;

«11° Les produits
thérapeutiques annexes ;

«12° Les produits de
nutrition clinique ;

«13° Les lentilles
oculaires non correctrices.

«L'agence procede a
I" évaluation des bénéfices et
des risques liess a
I’utilisation de ces produits
et objets. Elle assure la mise
en ocavre des systemes de
vigilance prévus par le pré-
sent code.

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

«5° Alinéa sans
modification

«6° Alinéa sans
modification

«7° Alinda sans
modification

«8° Alinéa sans
modification

«9° Alinda sans

modification

«10° Alinéa sans
modification

«11° Alinéa sans
modification

«12° Les aiments

diététiques destinés a des
fins médicales spéciales qui,
du fait de leur composition,
sont susceptibles de présen-
ter un risque pour les per-
sonnes auxduelles ils ne
sont pas destinés;

«13° Alinéa sans
modification

« L’ agence...

...objets a tout mo-
ment opportun et notam-
ment lorsqu'un  éément
nouveau est susceptible de
remettre en cause
I’évaluation initidle. Elle as-
sure...

..vigilance et pré
pare la pharmacopée.

« Elle rend publique
une synthése des dossiers

Propositionsde la
commission
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Texte adopté
par le Sénat

«Elle contréle la
publicité en faveur de tous
les produits, objets, appa
reils et méthodes revendi-
guant une finalité sanitaire, a
I’ exclusion des aliments.

«Elle prend, ou de
mande aux autorités compé-
tentes de prendre, les mesu-
res de police sanitaire
nécessaires lorsque la santé
de la population est mena-
cée, dans les conditions pré-
vues au présent code ou par
d’autres dispositions légis-
latives ou réglementaires vi-
sant a préserver la santé hu-
maine.

«Elle établit un rap-
port annuel d' activité adres-
sé au Gouvernement et au
Parlement. Ce rapport est
rendu public.

«Art. L. 793-2. — En
vue de [|'accomplissement
de ses missions, |’ agence :

«1° Procéde ou fait
procéder a toute expertise et a
tout contrdle technique relatifs
aux produits et objets men-
tionnés a l'article L. 793-1,
aux substances entrant dans
leur composition ainsi qu’ aLix
méthodes et moyens de fabri-
cation, de conditionnement,
de conservation, de transport
et de contréle qui leur sont
appliqués ; ele exécute le
contréle de qualité des analy-
ses de biologie médicale et

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

d’autorisation de tout nou-
veau médicament. Elle or-
ganise des réunions réguliée-
res dinformation avec les
associations de patients et
d’ usagers de la médecine sur
les problémes de sécurité
sanitaire des produits de
santé.
« Elle contréle...

...sanitaire.
« Elle...
...par toutes
autres...
...humaine.

« Elle peut étre saisie
par les associations agréées
de consommateurs ou
d’'usagers, dans des condi-
tions fixées par décret.

Alinéa sans modifi-
cation

«Art. L. 793-2. — Ali-
néa sans modification

«1° Alinda sans
modification

Propositionsde la
commission
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Texte adopté

par le Sénat
des andyses  permettant
I"identification d'une per-

sonne par ses empreintes gé-
nétiques, et procede, a la de-
mande des services concernés,
a toute expertise technique
nécessaire ; elle peut étre
chargée du contréle de qualité
d activités utilisant des pro-
duits entrant dans son champ
de compétence;

«2° Recueille les
données scientifiques et
techniques nécessaires a
I’exercice de ses missions ;
elle est destinataire des rap-
ports de controle et de ré-
flexion et des expertises
réalisés dans son domaine
de compétence par les servi-
ces de I'Etat ou par les éta-
blissements publics qui lui
sont rattachés ; elle recueille
et évalue les informations
sur les effets inattendus ou
indésirables des produits
mentionnés a  I'article
L. 793-1, ansi que sur
I"abus et sur la pharmacodé-
pendance susceptibles d’ étre
entrainés par des substances
psychoactives et prend, en la
matiere, dans son champ de
compétence, toute mesure
utile pour préserver la santé
publique ;

«3° Fournit au minis-
tre chargé de la santé
I’ expertise qui lui est néces-
saire en ce qui concerne les
produits susvisés, notam-
ment pour en permettre le
bon usage ; €lle participe a
la préparation des textes |é-
gidlatifs et réglementaires ;
elle propose aux ministres
chargés de la santé et de la
sécurité sociale toute mesure
de leur compétence ;

«4° Participe a
I"action européenne et inter-
nationale de la France ;

«5° Est chargée du
fonctionnement de la com-

Texte adopté par
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« 2° Recuedille...

...inattendus, indési-
rables ou néfastes, des ...

...publique ;

«3° Alinéa sans
modification

«4° Alinda sans
modification

«5° E4t...
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mission de transparence et
de la commission mention-
néeal articleL. 676-3.

« Section 2
« Organisation et
fonctionnement

«Art. L. 793-3. -
L’ agence est administrée par
un conseil d administration
et dirigée par un directeur
général.

«Le conseil d admi-
nistration comprend, outre
son président, pour moitié
des représentants de |’ Etat et
pour moitié des personnali-
tés qualifiées choisies en
raison de leur compétence
dans les domaines entrant
dans les missions de
I" agence et des représentants
du personnel.

«Le président du con-
seil d’ administration et le di-
recteur général sont nommeés
par décret.

«Un conseil scientifi-
gue veille a la cohérence de
la politique scientifique de
I" agence.

«L’agence est sou-
mise a un régime adminis-
tratif, budgétaire, financier
et comptable et a un con-
trole de I'Etat adaptés a la
nature particuliere de sa
mission, définis par le pré-
sent chapitre et précisés par
décret en Conseil d’ Etat.

«Art. L. 793-4. — Le
directeur général de I’ agence
prend, au nom de I’ Etat, les
décisions qui relévent, en ce
qui concerne les produits
mentionnés a  I'article
L. 793-1, de la compétence
de celle-ci en vertu des dis-
positions du présent code,
de celles de la loi n°® 67-

Texte adopté par
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...commission de la transpa-
rence...

..I'article L. 676-2.

Division et intitulé
sans modification

«Art. L. 793-3. — Ali-
néa sans modification

Alinéa sans modifi-
cation

Alinéa sans modifi-
cation

«Un conseil scienti-
fique, dont le président est
désigné par le ministre char-
gé de la santé aprés avis
dudit conseil, veille...

...I"agence.

Alinéa sans modifi-
cation

«Art. L. 793-4. — Le
directeur...
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1176 du 28 décembre 1967
relative a la régulation des
naissances et abrogeant les
articles L.648etL. 649
du code de la santé publi-
gue, delaloi n° 92-654 du
13 juillet 1992 relative au
contréle de I utilisation et de
la dissémination des orga-
nismes génétiquement mo-
difiés et modifiant la loi n°
76-663 du 19 juillet 1976
relative aux instalations
classées pour la protection
de [I'environ-nement, de
I'article 17 de la loi n° 92-
1477 du 31 décembre 1992
relative aux produits soumis
a certaines restrictions de
circulation et a la complé-
mentarité entre les services
de police, de gendarmerie et
de douane, ainsi que des
mesures réglementaires pri-
ses pour ' application de ces
dispositions.

«Les décisions prises
par le directeur général en
application du présent article
ne sont susceptibles d’ aucun
recours hiérarchique. Toute-
fois, en cas de menace grave
pour la santé publique, le
ministre chargé de la santé
peut s opposer, par arrété
motivé, a la décision du di-
recteur général et lui de-
mander de procéder, dans le
délai de trente jours, a un
nouvel examen du dossier
ayant servi de fondement a
ladite décision. Cette op-
position est suspensive de
I'application de cette déci-
sion.

«Art. L. 793-4-1
(nouveau). — I.— L’Agence
de sécurité sanitaire des
produits de santé peut sus-
pendre les essais, la fabrica-
tion, la préparation,
I’importation, I’ exploitation,
I’ exportation, la distribution
en gros, le conditionnement,

Texte adopté par
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I’environnement, de la loi
n°® 92-1477...

...dispositions.

Alinéa sans modifi-
cation

«Art. L. 793-4-1. —
I.-L’Agence francaise de
sécurité...
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la conservation, la mise sur
le marché a titre gratuit ou
onéreux, la détention en vue
de la vente ou de la distri-
bution a titre gratuit, la pu-
blicité, la mise en service,
I"utilisation, la prescription,
la délivrance ou
I’administration d'un pro-
duit mentionné a I'article
L. 793-1, non soumis a une
autorisation ou un enregis-
trement préalable a sa mise
sur le marché, sa mise en
service ou son utilisation,
lorsque ce produit, soit pré-
sent ou est soupconné de
présenter, dans les condi-
tions normales d emploi, un
danger pour la santé hu-
maine, soit est mis sur le
marché, mis en service ou
utilisé en infraction aux dis-
positions |égislatives ou ré-
glementaires qui lui sont
applicables. La suspension
est prononceée, soit pour une
durée n’excédant pas un an
en cas de danger ou de sus-
picion de danger, soit jus-
gu'a la mise en conformité
du produit en cas
d’infraction aux dispositions
législatives ou réglementai-
res.

«L'agence peut in-
terdire ces activités en cas
de danger grave ou de sus-
picion de danger grave pour
la santé humaine.

«Elle peut aussi fixer
des conditions particulieres
ou des restrictions pour
I'utilisation des produits
concernés afin de garantir
leur sécurité sanitaire.

«Sauf en cas
d’'urgence, I'intéressé doit
étre mis a méme de présen-
ter ses observations avant
I'intervention des mesures
prévues ci-dessus.

«ll. — Sans préjudice
des poursuites pénales qui

Texte adopté par
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..d'emploi ou dans
des conditions raisonnable-
ment prévisibles, un dan-
ger...

...réglementaires.

Alinéa sans modifi-
cation

Alinéa sans modifi-
cation

«Sauf en cas
d’urgence, la personne phy-
sique ou morale concernée
doit étre mise améme...

...Ci-dessus.
«Il.- Alinéa sans
modification
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peuvent étre exercees, lors-
gu'un produit mentionné a
I"article L. 793-1 est mis sur
le marché, mis en service ou
utilis€ sans avoir obtenu
I" autorisation, I"enre-
gistrement ou la certification
préalable exigé par les dis-
positions |égislatives ou ré-
glementaires applicables a
ce produit, I'agence peut
suspendre, jusqu’a la mise
en conformité du produit au
regard de la Iégislation et de
la réglementation en vi-
gueur, les essais, la fabrica-
tion, la préparation,
I’importation, I’ exploitation,
I’ exportation, la distribution
en gros, le conditionnement,
la conservation, la mise sur
le marché a titre gratuit ou
onéreux, la détention en vue
de la vente ou de la distri-
bution a titre gratuit, la pu-
blicité, la mise en service,
I"utilisation, la prescription,
la délivrance ou
I’administration de ce pro-
duit.

«Sauf en cas
d’'urgence, I'intéressé doit
étre mis a méme de présen-
ter ses observations avant
I'intervention de ces mesu-
res de suspension.

«lll. - Dans les cas
mentionnés aux | et |1, ainsi
gue dans le cas d une sus-
pension ou dun retrait
d’autorisation ou d’enregis-
trement d'un produit men-
tionné a I'article L. 793-1,
I’agence peut enjoindre la
personne physique ou mo-
rale responsable de la mise
sur le marché, de la mise en
service ou de I utilisation de
procéder au retrait du pro-
duit en tout lieu ou il se
trouve, a sa destruction lors-
gue celle-ci constitue le seul
moyen de faire cesser le
danger, et ordonner la dif-
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«Sauf en cas
d’urgence, la personne phy-
sique ou morale concernée
doit étre mise améme...

...suspension.
«Ill. - Alinéa sans
modification
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fusion de mises en garde ou
de précautions demploi.
Ces mesures sont a la charge
de cette personne.

«Le cas échéant, les
mesures de  suspension,
d’interdiction, de retrait ou
de destruction du produit
peuvent étre limitées a cer-
tains lots de fabrication.

«Chaque fabricant,
importateur,  transporteur,
distributeur en gros ou au
détail ayant acquis ou cédé
des lots concernés et ayant
connaissance de la décision
est tenu d’en informer ceux
qui lui ont fourni la mar-
chandise et ceux a qui il I'a
cédée.

«Art. L. 793-4-2
(nouveau).— I. — Est puni de
deux ans d’ emprisonnement
et de 200000 F d’amende, le
fait :

«— de poursuivre, a
I’égard des produits concer-
nés, les activités ayant fait
I’ objet d’ une des mesures de
suspension ou d'interdiction
prévues aux | et Il de
I'article L.793-4-1;

«— de ne pas respecter
les conditions particulieres
ou les restrictions pour
I'utilisation des produits
fixées en application du | du
méme article ;

«— de ne pas exécuter
les mesures de retrait, de
destruction du produit ou de
diffusion de mises en garde
ou de précautions d’emploi
décidées ou ordonnées en

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

Alinéa sans modifi-
cation

Alinéa sans modifi-
cation

«IV  (nouveau). -
Dans les cas mentionnés au
[, Il et I, les autorités sani-
taires informent, si néces
saire, I"opinion publique par
tout moyen et notamment
par la diffusion de messages
sanitaires ou d'avis de rap-
pel de produit sur tout sup-
port approprié.

«Art. L. 793-4-2 . -
Non modifié
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application du 11l du méme
article.

«ll. — Les personnes
physiques coupables des in-
fractions prévues au | du
présent article encourent
également les peines com-
plémentaires suivantes :

«1° Ladiffusion dela
décision de condamnation et
celle d' un ou plusieurs mes-
sages informant le public de
cette décision, dans les
conditions prévues al’ article
131-35 du code pénal ;

«2° L’ affichage de la
décision prononcée, dans les
conditions et sous les peines
prévues al’article 131-35 du
méme code ;

«3° La confiscation
de la chose qui a servi ou
était destinée a commettre
I"infraction ou du produit de
la vente de cette chose, dans
les conditions prévues a
I'article 131-21 du méme
code;

«4° La fermeture dé
finitive ou pour une durée
de cing ans au plus des
établissements de
I'entreprise ayant servi a
commettre les faits incrimi-
nés, dans les conditions pré-
vues a l'article 131-33 du
méme code.

«lll. — Les personnes
morales peuvent étre décla-
rées responsables pénae-
ment, dans les conditions
prévues a I'article 121-2 du
code pénal, des infractions
définies au | du présent ar-
ticle.

«Les peines encou-
rues par les personnes mora-
les sont :

«1° L"amende suivant
les modalités prévues a
I"article 131-38 du code pé-
nal;

«2° La confiscation
de la chose qui a servi ou

Texte adopté par
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était destinée a commettre
I'infraction ou de la chose
qui en est le produit, dans
les conditions prévues au 8°
de I'article 131-39 du méme
code;

«3° L’ affichage de la
décision prononcée ou la
diffusion de celle-ci soit par
la presse écrite, soit par tout
moyen de communication
audiovisuelle dans les con-
ditions prévues au 9° de
I'article 131-39 du méme
code;

«4° La fermeture dé&
finitive ou pour une durée
de cing ans au plus des
établissements de
I'entreprise ayant servi a
commettre les faits incrimi-
nés, dans les conditions pré-
vues au 4° de I'article 131-
39 du méme code.

«Art. L. 793-5. - I. —
L’ agence emploie des agents
régis par les titres 1, 111 ou
IV du statut général des
fonctionnaires ainsi que des
personnels mentionnés aLix
2° et 3° de I'article L. 714-
27, en position d' activité, de
détachement ou de mise a
disposition.

«ll. — Elle emploie
également des agents con-
tractuels de droit public,
avec lesquels elle peut con-
clure des contrats a durée
déterminée ou indéterminée.
Un décret en Conseil d' Etat
fixe les regles applicables a
ces personnels. Le conseil
d’ admi-nistration  délibere
sur un reglement fixant les
conditions de leur gestion
administrative et financiére.

«lll. -
L’ établissement peut égale-
ment faire appel a des agents
contractuels de droit prive
pour occuper des fonctions
occasionnelles de caractere
scientifigue ou technique.

Texte adopté par
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«Art. L. 793-5. — Non
modifié
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Ces fonctions peuvent étre
exercées par des agents oc-
cupant par ailleurs a titre
principal une activité pro-
fessionnelle libérale.

«Art. L. 793-6. — I. —

Les agents contractuels
mentionnés a  |'article
L.793-5:

«1° Sont tenus au se-
cret et a la discrétion pro-
fessionnels dans les mémes
conditions que celles qui
sont définiesal’ article 26 de
laloi n° 83-634 du 13 juillet
1983 portant droits et obli-
gations des fonctionnaires ;

«2° Ne peuvent, par
eux-mémes ou par personne
interposée, avoir, dans les
établissements ou entrepri-
ses contrélés par |'agence ou
en relation avec elle, aucun
intérét de nature a compro-
mettre leur indépendance.

«Des dispositions
réglementaires  définissent
les activités privées qu'en
raison de leur nature, les
agents  contractuels  de
I’ agence ne peuvent exercer;
elles peuvent prévoir que
cette interdiction sera limi-
tée dans le temps.

«Les personnes col-

Texte adopté par
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«Art. L. 793-6. -

Les...

...L.793-5:

«1° Alinda sans
modification

«2° Alinda sans
modification

Alinéa supprimé

«Un décret en con-
seil d'Etat définit les activi-
tés privées qu’'en raison de
leur nature les agents con-
tractuels de I'agence ayant
cessé leurs fonctions ne
peuvent exercer; il peut pré-
voir que cette interdiction
sera limitée dans le temps.
Les agents précités sont
soumis aux dispositions pri-
ses en application de
'article 87 de la loi
n° 93-122 du 29 janvier
1993 relative ala prévention
de la corruption et a la
transparence de la vie éco-
nomique et des procédures
publiques.

« Les personnes...
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commission



Textes en vigueur

Texte adopté
par le Sénat

laborant occasionnellement
aux travaux de |'agence, les
membres des commissions
siégeant aupres d'elle et les
experts qui apportent leur
concours a ces commis
sions, ne peuvent, sous les
peines prévues a l'article
175-1 du code pénal, traiter
une question dans laquelle
ils auraient un intérét direct
ou indirect ; ils sont soumis
aux obligations énoncées au
1°.

«Les personnes,
membres ou experts men-
tionnés a I'alinéa ci-dessus,
les membres des conseils et
des commissions siégeant
aupres de I’ agence et les ex-
perts, rapporteurs et autres
personnes qui apportent leur
concours a ces conseils et
commissions adressent au
directeur général, a
I’occasion de leur nomina
tion, une déclaration men-
tionnant leurs liens, directs
ou indirects, avec les entre-
prisess ou établissements
dont les produits entrent
dans son champ de compé-
tence ainsi qu’'avec les so-
Ciétés ou organismes de
conseil intervenant sur ces
secteurs. Cette déclaration
est actualisée al’initiative de
ces personnes des qu'une
modification intervient con-
cernant ces liens ou que de
nouveaux liens sont enga
gés. Ces déclarations sont
rendues publiques.

«Les membres des
commissions et conseils ne
peuvent prendre part ni aux
délibérations, ni aux votes
s'ils ont un intérét direct ou
indirect al’ affaire examinée.

Texte adopté par
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...I"agence et les autres
personnes qui apportent leur
concours aux conseils et
commissions siégeant au-
prés d'elle, al’ exception des
membres de ces conseils et
commissions, ne peuvent,
sous les peines prévues a
I"article 432-12 du code pé-
nal, traiter ...

...indirect
SOUMIiSes aux ...
N R

et sont

«Les membres des
commissions et conseils sié-
geant aupres de |’ agence ne
peuvent, sous les mémes
peines, prendre part ni aux
délibérations ni aux votes de
ces instances sils ont un
intérét direct ou indirect a
I’ affaire examinée et sont
soumis aux mémes obliga-
tions énoncées au 1°.

Alinéa supprimé

«Les personnes
mentionnées aux deux ali-
néas précédents adressent au
directeur général de
I’agence, a I'occasion de
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commission



Textes en vigueur

Art. L. 562. - Sous
réserve des dispositions de
l'article L 567-9, les inspec-
teurs de la pharmacie con-

Texte adopté
par le Sénat

«Art. L. 793-7. — Les
ressources de I'agence sont
constituées notamment :

«1° Par des subven-
tions des collectivités publi-
ques, de leurs établissements
publics, des organismes de
sécurité sociale, de la Com-
munauté européenne ou des
organisations internationales

«2° Par des taxes
prévues a son bénéfice ;

«3° Par des redevan-
Cces pour services rendus ;

«4° Par des produits
divers, dons et legs ;

«5° Par des emprunts.

«L’agence peut attri-
buer des subventions dans
des conditions prévues par
décret.

« Section 3
« Inspection
«Art. L. 793-8.-
L’ agence désigne, parmi ses

agents, des inspecteurs, as-
sermentés dans des condi-

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

leur nomination ou de leur
entrée en fonctions, une dé-
claration mentionnant leurs
liens, directs ou indirects,
avec les entreprises ou éta-
blissements dont les pro-
duits entrent dans son
champ de compétence, ainsi
qu'avec les sociétés ou or-
ganismes de conseil interve-
nant dans ces secteurs. Cette
déclaration est rendue pu-
blique et est actualisée aleur
initiative dées qu’ une modifi-
cation intervient concernant
ces liens ou que de nou-
veaux liens sont noués.

«Art. L. 793-7. -
Alinéa sans modification

Alinéa modifi-

cation

Ssans

Alinéa modifi-
cation
Alinéa
cation
Alinéa
cation
Alinéa
cation
«L"agence ne peut re-
cevoir des dons des person-
nes dont e€lle controle
I’ activité.
Alinéa sans modifi-
cation

Ssans

sans modifi-

sans modifi-

sans modifi-

Division et intitulé
sans modification

«Art. L. 793-8. - I. -
L’ agence désigne, parmi ses
agents, des inspecteurs, qui
contrélent I’application des

Propositionsde la
commission
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trolent I'application des lois
et reglements relatifs a la
pharmacie :

a) Dans les établis-
sements fabriquant, impor-
tant ou exportant des objets
de pansements ou tous arti-
cles présentés comme con-
formes a la pharmacopée ;

b) Dans les établis-
sements distribuant en gros
des médicaments a usage
humain, des objets et pro-
duits mentionnés al'article L
512;

c) Dans les établis-
sements distribuant en gros
des matiéres premieres a
usage pharmaceutique ;

d) Dans les établis-
sements distribuant au détail
ou délivrant au public les
médicaments, objets ou pro-
duits mentionnés al'article L
512;

€) Dans les établis-
sements de santé ;

f) Dans les dépdts de
médicaments, en quelques
mains qu'ils soient.

g) Dans les établis-
sements ou organismes au-
torisés en application du
troiseme ainéa de l'article

L 676-2 et de l'article
L 676-6.
Dans les établisse-

ments mentionnés a l'article
L 617-21, les inspecteurs de
la pharmacie participent au
contréle de I'application des
dispositions du chapitre I11
du titre Il du présent livre.

Dans les laboratoires
d'analyses de biologie médi-
cale, ils participent au con-
tréle des dispositions du
chapitre ler du titre 111 du li-
vre VII.

Texte adopté
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tions fixées par voie régle-
mentaire, qui exercent leur
mission selon les modalités
prévues au premier alinéa de
I'article L. 563, aux troi-
sieme et quatrieme alinéas
de I’arti- cle L. 564, aux ar-
ticles L.564-1, L.565
et L. 567. Les dispositions
de I'article 26 de la loi n°
83-634 du 13 juillet 1983
portant droits et obligations
des fonctionnaires leur sont
applicables.

«L es inspecteurs sont
chargés de veiller a
I"application des lois et ré-
glements mentionnés a
I'article L. 793-1. lls peu-
vent rechercher et constater
par proces-verbal les infrac-
tions aux dispositions légis-

latives et réglementaires
dont ils contrdlent
I” application.

«lls sont également
chargés de procéder au re-
cueil des informations né-
cessaires a |'exercice des
missions de |'agence défi-
nies par les articles L. 793-1
et L. 793-2 ainsi
gu'aux contrdles mention-
nésal’article L.793-2.

Texte adopté par
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lois et reglements relatifs
aux activités et aux produits
mentionnés a  I'article
L. 793-1. Ils sont également
chargés de procéder au re-
cueil des informations né-
cessaires a I'exercice des
missions de |'agence défi-
nies aux articles L. 793-1 et
L. 793-2 ainsi gu'aux con-
tréles mentionnés a I’ article
L. 793-2.

« Les dispositions des
articles L. 562 et L. 562-1 et
des Il et Il de Iarticle
L. 795-1 sont applicables a
I’ exercice de cette mission.

«lls peuvent étre as-
sistés par des experts dési-
gnés par le directeur général
de I’ agence et procéder a des
inspections conjointes avec
des agents appartenant aux
services de I'Etat et de ses
établissements publics.

«Il. - Dans les lo-
caux, lieux, installations et
véhicules auxquels ils ont
acces en application du Il de
I'article L. 795-1, ainsi que
dans les lieux publics, les
inspecteurs de |’agence ha-
bilités et assermentés dans
des conditions fixées par dé-
cret en Conseil d Etat ont
qualité pour rechercher et
constater les infractions aux
lois et reglements relatifs
aux activités et aux produits
mentionnés a |'article L.
793-1.

« Les dispositions du

Propositionsde la
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«Pour I'exercice des
contrdles exigeant une com-
pétence pharmaceutique, les
inspecteurs de |’ agence doi-
vent étre titulaires du di-
pléme de pharmacien.

«Sans préudice des
dispositions de [I'article
226-13 du code pénal, les
inspecteurs de |’agence
ayant la qualité de médecin
ont acces aux documents de
recueil du consentement des
personnes se prétant a des
recherches  biomédicales,
aux données individuelles
collectées et conservées
pendant la recherche ou a
I'issue de celle-ci, ainsi
gu’ au dossier médical de ces
personnes; ils ont également
acces a tous documents
permettant de vérifier le res-
pect des lois et reglements
applicables au don et a
I"utilisation des éléments et
produits du corps humain et
plus généralement a
I’ensemble des données in-
dividuelles nécessaires a
I’ exercice de leurs missions.

«Les inspecteurs de
I’agence peuvent demander
communication de tous do-
cuments  nécessaires  a
Iaccomplissement de leurs
missions et en prendre co-
pie. Pour les opérations fai-
sant appel a I'informatique,
le droit de communication
implique I'acces aux logi-
ciels et aux données, ainsi
gue la faculté d'en deman-
der la transcription par tout

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

11 de I'article L. 795-1 et
des Il et des Ill de I'article
L. 564 sont applicables a
I’ exercice de cette mission.

«Ill. - Les disposi-
tions du premier alinéa de
I"article L. 563 et celles de
I"article L. 795-3 sont appli-
cables aux inspecteurs de
I" agence.

«Pour I'exercice des
fonctions exigeant...

...pharmaceutique,
ces inspecteurs doivent...

...pharmacien.

« V. - L’agence, afin
de mener a bien ses mis
sions, peut demander aux
ministres concernés de faire
intervenir les agents de
I'Etat habilités a controler
I"application de dispositions
|égislatives et réglementaires
visant a préserver la santé
humaine.

«Lorsgu’ils inter-
viennent a la demande de
I" agence, ces agents agissent
conformément aux lois et
reglements qui leur sont
applicables.

Propositionsde la
commission
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Texte adopté
par le Sénat

traitement approprié, dans
les documents directement
utilisables pour les besoins
du contrdle.

«Dans leurs missions,
ils peuvent étre assistés par
des experts désignés par le
directeur de I’ agence et pro-
céder a des inspections
conjointes avec les services
compétents de I'Etat et de
ses établissements publics.

«Les inspecteurs de
I'agence ont les mémes
missions et les mémes pou-
voirs que les officiers et
agents mentionnés a I’ article
13 delaloi n° 92-654 du 13
juillet 1992 relative au con-
trole de I' utilisation et de la
dissémination des organis-
mes génétiquement modifiés
et modifiant la loi n° 76-663
du 19 juillet 1976 relative
aux instalations classees
pour la protection de
I’environ-nement, pour les
thérapies mentionnées a
I"article L.676-1.

«L"agence, afin
d’effectuer les controles et
de mener les investigations
nécessaires a |'exercice de
ses missions, peut disposer,
en informant les ministres
concernés, des agents de
I'Etat habilités a controler
I"application des disposi-
tions législatives et régle-
mentaires tendant a préser-
ver la santé humaine.

«Art. L. 793-9.- Les
conditions d'application des
dispositions du  présent
chapitre sont précisées par
décret en Conseil d' Etat.»

Art. 3.

|. — Est abrogé le titre
ler bis du livre V du code de
la santé publique compre-
nant les articles L. 567-1 a
L.567-13.

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

Alinéa supprimé

Alinéa supprimé

Alinéa supprimé

«Art. L. 793-9. — Non
modifié

Art. 3.

I. - Non modifié

Propositionsde la
commission

Art. 3.
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Code dela santé publique

Art. L. 551-10.- La
publicité pour les produits
autres que les médicaments
présentés comme favorisant
le diagnostic, la prévention
ou le traitement des maa-
dies, des affections relevant
de la pathologie chirurgicale
et des déreglements physio-
logiques, le diagnostic ou la
modification de I'état physi-
gue ou physiologique, la
restauration, la correction ou
la modification des fonc-
tions organiques est soumise
aux dispositions des articles
L. 551-1 (premier alinéa),
L. 551-5 et L. 551-6, l'au-
torité compétente étant, dans
ce cas, le ministre chargé de
la santé.

Art. L.552.- La pu-
blicitt ou la propagande,
sous quelque forme que ce
soit, relative aux objets, ap-
pareils et méthodes, présen-
tés comme favorisant le
diagnostic, la prévention ou
le traitement des maladies,
des affections relevant de la
pathologie chirurgicae et
des déreglements physiolo-
giques, le diagnostic ou la
modification de I'état physi-
gue ou physiologique, la

Texte adopté
par le Sénat

[l. — Dans les codes
de la santé publigue et de la
sécurité sociale, ainsi que
dans toute disposition légis-
lative en vigueur :

— les mots : «Agence
du médicament» sont rem-
placés par les mots
«Agence de sécurité sani-
taire des produits de santé» ;

— les références aux
articles L. 567-1 aL. 567-7,
L. 567-9 et L.567-12 du
code de la santé publique
sont remplacées respective-
ment par les références aux
articles L. 793-1 a L. 793-7,
L. 793-8 et L. 793-9 dudit
code.

. - A [larticle
L. 551-10 du code de la
santé publique, les mots :
«l’ autorité compétente étant,
dans ce cas, le ministre
chargé de la santé» sont
supprimes.

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

I1. - Alinéa sans mo-
dification

—les mots...

.. «Agence
francaise de sécurité sani-
taire des produits de santé»;

Alinéa sans modifi-
cation

I11. - Non modifié

Propositionsde la
commission
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restauration, la correction ou
la modification des fonc-
tions organiques, peut étre
interdite par le ministére
chargé de la santé lorsgu'il
n'est pas établi que lesdits
objets, appareils et méthodes
possedent les propriétés an-
noncées. Le ministre chargé
de la santé peut aussi, apres
avis de la commission pré-
vue a l'alinéa 2 du présent
article, soumettre cette pu-
blicitt ou propagande a
['obligation de mentionner
les avertissements et pré-
cautions d'emplois nécessai-
res a l'information du con-
sommateur.

Art. L. 596.- La fa
brication, I'importation,
I'exportation et la distribu-
tion en gros des médica
ments, produits et objets
mentionnés a l'article L.
512, la fabrication, I'impor-
tation et la distribution des
médicaments destinés a étre
expérimentés sur I'homme
ainsi que l'exploitation de
spécialités pharmaceutiques
ou autres médicaments ne
peuvent étre effectuées que
dans des établissements
pharmaceutiques régis par la
présente section.

Art. L 598. - L'ouver-
ture dun établissement
pharmaceutique est subor-
donnée a une autorisation
délivrée par I'Agence du
médicament lorsqu'il Sagit
d'un établissement pharma
ceutique se livrant a la fabri-
cation, l'exploitation ou a
I'importation des médica-

Texte adopté
par le Sénat

IV. - A [larticle
L. 552 du méme code, les
mots : «le ministre chargé
de la santé» sont remplacés
par les mots : «I’Agence de
sécurité sanitaire des pro-
duits de santé».

V. - Au premier ali-
néa de I'article L. 596 du
méme code, apres les mots :
«@nsi que |'exploitation de
spécialités pharmaceutiques
ou autres médicaments»,
sont insérés les mots : «, de
générateurs, trousses ou pré-
curseurs mentionnés au 3°
de I'article L. 512 ou de
produits mentionnés a
["article L. 658-11x».

VI. - La premiéere
phrase du premier alinéa de
I'article L. 598 du méme
code est ainsi rédigée :

«L'ouverture  d'un
établissement pharmaceuti-
gue, quelle que soit son ac-
tivité, est subordonnée a une
autorisation  délivrée par
I’Agence de sécurité sani-
taire des produits de santé.»

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

IV.-AIl'aticle...

«|’Agence fran-
caise de sécurité sanitaire
des produits de santé».

...précurseurs définis aux
8°, 9° et 10° de l'article

L.511-1 ou de...
...L.658-11. ».
VI. - Alinéa sans
modification

«L"ouverture...

... '’Agence francaise de sé-
curité ...
... santé.»

Propositionsde la
commission
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ments, des générateurs,
trousses ou  précurseurs
mentionnés au 3° de l'article
L. 512 et des produits men-
tionnés a l'article L. 658-11,
et par le ministre chargé de
la santé pour les autres éta-

blissements  pharmaceuti-
ques. Cette autorisation
peut, aprés mise en de-

meure, étre suspendue ou
retirée en cas dinfraction
aux dispositions du présent
livre. Les modalités d'octroi,
de suspension ou de retrait
de cette autorisation sont
définies par décret en Con-
seil d'Etat.

Art. L. 603. - Un
établissement pharmaceuti-
que exportant un médica-
ment doit demander a I'au-
torité  administrative de
certifier qu'il possede I'au-
torisation mentionnée a l'ar-
ticle L. 598 ou, pour
les établissements ou orga-
nismes fabriquant des pro-
duits mentionnés a l'article
L. 676-1, l'autorisation pré-
vue a l'article L. 676-2. Un
établissement pharmaceuti-
que fabriquant un médica-
ment en vue de son exporta-
tion doit demander de plus a
l'autorité administrative de
certifier qu'il sest doté des
bonnes pratiques de fabrica-
tion prévues a l'article L.
600. Un Etat non membre
de la Communauté euro-
péenne ou non partie a l'ac-
cord sur |'Espace économi-
gue européen important un
médicament peut effectuer
les mémes demandes.

Art. L. 658-5.- Les
substances vénéneuses ne
peuvent entrer dans la com-
position des produits cos-

Texte adopté
par le Sénat

VII. - A la premiére
phrase du premier alinéa de
I'article L. 603 du méme
code, les mots : «l’autorité
administrative» sont rem-
placés par les mots
«l’ Agence de sécurité sani-
taire des produits de santé».

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

VII.-Ala..

«’Agence fran-
caise de sécurité sanitaire
des produits de santé».

Propositionsde la
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métiques ou des produits
d'’hygiéne corporelle qu'a la
condition de figurer sur une
liste établie par arrété in-
terministériel, aprés avis du
conseil supérieur d'hygiene
publique de France qui fixe,
pour chague substance vé-
néneuse et pour chaque type
de produits, les doses et
concentrations a ne pas dé-
passer.

Art. L. 658-6.- Des
arrétés interministériels pris
aprés avis du conseil supé
rieur d'hygiéne publique de
France et du comité national
de la consommation fixent :

1° Laliste des agents
conservateurs, des bactérici-
des et des fongicides qui
peuvent étre employés dans
les produits cosmétiques ou
les produits d'hygiéne cor-
porelle;

2° La liste des colo-
rants que peuvent contenir
les produits cosmétiques ou
les produits d'hygiéne cor-
porelle destinés a entrer en
contact avec les muqueuses ;

Art. L. 658-2.-
L’ ouverture et I’ exploitation
de tout établissement fabri-
guant, conditionnant ou im-
portant, méme a titre acces-
soire, des produits
cosmétiques ou des produits
d hygiene corporelle, de
méme que I’extension de
I’activité d’un établissement
a de tels produits sont sub-
ordonnées a une déclaration
aupres de I’ autorité adminis-
trative compétente.

Art. L. 658-4.- Le
ministre chargé de la santé
publique interdit par arrété
la mise ou le maintien sur le
marché a titre gratuit ou

Texte adopté
par le Sénat

VIIl. — A [larticle
L. 658-5 du méme code,
apres les mots : «arrété in-
terministériel», sont insérés
les mots : «pris sur proposi-
tion de I’ Agence de sécurité
sanitaire des produits de
santé».

IX. - A Tlarticle
L. 658-6 du méme code,
apres les mots : «arrétés in-
terministériels pris», sont in-
sérés les mots : «sur pro-
position de I'Agence de
sécurité sanitaire des pro-
duits de santé, ».

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

VIII.- A l'article...

...code, les mots
« aprés avis du Conseil su-
périeur d hygiéne publique
de France » sont remplacés
par les mots : « pris sur pro-
position de I’Agence fran-
caisede...

...santé ».

IX. - Dans le ler dli-
néadel’article...

...code, les mots
« pris aprés avis du consell
supérieur d'hygiene publi-
gue de France et du Comité
national de la consomma
tion » sont remplacés par les
MOts : « pris sur proposition
del’ Agence francaise de...

...santé ».

« X bis (nouveau). -
A lafin du premier alinéa de
I'article L. 658-2 du méme
code, les mots «de
I’ autorité administrative
compétente » sont rempla-
cés par les mots: «de
I” Agence francaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé ».

« X ter (nouveau). -
L’article L. 658-4 du méme
code est abrogé.

Propositionsde la
commission
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onéreux des produits cos
métiques ou des produits
d hygiéne corporelle présen-
tant un danger pour
I"utilisateur. Il peut suspen-
dre la mise ou le maintien
sur le marché a titre gratuit
ou onéreux de ces mémes
produits en cas de suspicion
de danger.

Il peut suspendre ou
interdire par arrété la mise
ou le maintien sur le marché
atitre gratuit ou onéreux des
produits cosmétiques ou des
produits d'hygiéne corpo-
relle exploités en infraction
aux dispositions du présent
chapitre ou des textes pris
pour leur application.

3° La liste des subs-
tances dont l'usage est pro-
hibé.

Texte adopté

par le Sénat
X (nouveau). — Il est
insére, apres  l'article

L. 601-5 du méme code, un
article L. 601-5-1 ainsi rédi-
gé:

«Art. L. 601-5-1. —
Toute demande denre-
gistrement mentionnée aux
articles L. 601-3 a L. 601-5
donne lieu au versement, au
profit de I’ Agence de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé, d'un droit progressif
dont le montant est fixé par
décret dans la limite de
50000 F.

«Les dispositions du
11 de I’article L. 602-3 sont
applicables a ce droit.»

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

X - Alinéa sans mo-
dification

«Art.
Toute...

L. 601-5-1. -

... I'’Agence francaise
de...

... 50000 F.

Alinéa sans modifi-
cation

X1 (nouveau). - 1° Il
est inséré, apres I'ar-
ticleL.551-12 du méme
code, un article L.551-13
ainsi rédigé :

«Art, L. 551-13.-
Toute demande de visa ou
de renouvellement de visa
de publicité mentionné aux
articles L. 551-5 et L. 551-
10, ainsi que tout dépbt de

Propositionsde la
commission



Textes en vigueur

Loi de finances pour 1972,
n°71-1061 du 29 décembre
1971

Art. 70. - Il. - Toute
demande de visa ou de re-
nouvellement de visa de
publicitt  mentionné a
I'article L. 551-5 du code de
la santé publique, ainsi que
tout dépot de publicité men-
tionné au premier alinéa de
I"article L. 551-6 du
méme code, doivent étre ac-
compagnés du versement
d’ une redevance au profit de
I’Agence du médicament
dont le montant est fixé par
décret dans la limite de
3000 F. Les dispositions du
11 de I'article L.602-3 du
code de la santé publique
sont applicables a cette re-
devance.

[11.- Dans le cas des
produits mentionnés a
I'article L.551-10 du code
de la santé publique, la re-
devance mentionnée au |l
ci-dessus est versée au profit
de I’Etat. Elle est recouvrée
et jugée comme en matiere
de contributions directes.
L’action en répétition dont
I”administration dispose
pour le recouvrement de
cette redevance peut étre

Texte adopté
par le Sénat

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

publicité mentionné aux ar-
ticles L. 551-6 et L. 551-10,
doit étre accompagné du
versement, au profit de
I’ Agence francaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé, d'une redevance dont
le montant est fixé par dé-
cret dans la limite de
3000 F.

« Cette redevance est
recouvrée selon les modali-
tés prévues pour le recou-
vrement des créances des
établissements publics ad-
ministratifs de I’ Etat. »

2° Le ll et le lll de
I'article 70 de la loi de fi-
nances pour 1972 (loi n°® 71-
1061 du 29 décembre 1971)
sont abrogés.

X1l (nouveau). - A
I'article L. 602-4 du méme
code, les mots : « Les phar-
maciens inspecteurs de la
santé » sont remplacés par
les mots : « Les inspecteurs
de I' Agence francaise de sé-
curité sanitaire des produits
de santé ».

Propositionsde la
commission
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exercée jusqu'a I'expiration
de la troisieme année sui-
vant celle au cours de
laquelle la redevance doit
étre versée.

LIVRE 8
I nstitutions

Texte adopté
par le Sénat

TITRE I

AGENCE DE SECURITE
SANITAIRE DESALI-
MENTS

Art. 4.

Le livre VIII du code
de la santé publique est
complété par un chapitre VI
ainsi rédigé :

«CHAPITRE VII

«Agence de sécurité
sanitaire des aliments

«Section 1
«Missions et prérogatives

«Art. L. 794-1. — |l
est créé un établissement
public de I'Etat dénommé
« Agence de sécurité sani-
taire des aiments». Cet
établissement est placé sous
la tutelle des ministres char-
gés de la santé, de
I"agriculture et de la con-
sommation.

«Dans le but
d’assurer la protection de la
santé humaine, I'agence a
pour mission de contribuer a
assurer la sécurité sanitaire

dans le domane de
I’adimentation, depuis la
production des matieres

premiéres jusqu'a la distri-
bution au consommateur fi-
nal, y compris |’ eau destinée
a la consommation par
I'homme. Elle évalue les
risques sanitaires et nutri-

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

TITRE I

AGENCE FRANCAISE
DE SECURITE ...
LALIMENTS

Art. 4.

Alinéa sans modifi-
cation

«CHAPITRE VII
«Agence francaise de
sécurité ...
... aliments

Division et intitulé
sans modification
«Art. L. 794-1. —I. -
Il est...

.. « Agence fran-
caise de sécurité ...

... consommation.

« Dans...

..final. Elle évalue...

...nutritionnels que
peuvent présenter les ali-

Propositionsde la
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TITRE I

AGENCE FRANCAISE
DE SECURITE ...
ALIMENTS

Art. 4.

Alinéa sans modifi-
cation

«CHAPITRE VII
«Agence francaise de
sécurité ...
... aliments
Division et intitulé
sans modification

«Art. L. 794-1. — |. -
Alinéa sans modification

Alinéa sans modifi-
cation
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Texte adopté
par le Sénat

tionnels pouvant provenir
notamment des procédés de
production, transformation,
conservation, transport et
distribution des produits
aimentaires, ainsi que de
I'utilisation des denrées
destinées a [I'alimentation
animale, des produits phyto-
sanitaires, des médicaments
Vétérinaires, y compris les
préparations extemporanées
et les aliments médicamen-
teux, des produits antiparasi-
taires a usage agricole et as-
similés, des matieres
fertilisantes et supports de
culture, ainsi que des condi-
tionnements et matériaux
destinés a se trouver en
contact avec les produits
susmentionnés.

«A ce titre, elle par-
ticipe a I'application de la
législation concernant ces
produits des lors qu'il s agit
de protéger la santé hu-
maine.

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

ments destinés a I’homme
OU aux animaux, y compris
ceux pouvant provenir des
eaux destinées a la con-
sommation humaine, des
procédés et conditions de
production...

...transport, stockage
et distribution des denrées
alimentaires ainsi que des
maladies ou infections ani-
males, de |’ utilisation...

...susmentionnés.
Alinéa supprimé

«Dans le cadre du
Centre national d'études
Vétérinaires et alimentaires,
placé en son sein et géré par
elle, I'agence fournit I’ appui
technique et scientifique né-
cessaire a la mise en cauvre
des mesures prévues par le
code rural, notamment par
les titres 11, 1V, IV bis et V
de son livre Il, et par le
chapitre 1l du titre Il du li-
vre V du présent code.

«Il (nouveau). - Un
décret en Conseil d'Etat
précise les modalités selon
lesquelles I’ agence se substi-
tue, dans son domaine de
compétence, aux instances
existantes, selon lesquelles
les compétences, moyens,
droits et obligations du
Centre national d'études
Vétérinaires et alimentaires
lui sont transférés et selon

Propositionsde la
commission

« A ce titre, elle par-
ticipe au contrble de
I"application des lois et ré-
glements concernant ces
produits dés lors qu'il s agit
de protéger la santé hu-
maine.

Alinéa sans modifi-
cation

«11. - Non modifié
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Texte adopté
par le Sénat

«Art. L. 794-2. — En
vue de [|'accomplissement
de ses missions, |’ agence :

«1° Peut se saisir de
toute question et proposer
aux autorités compétentes
toutes mesures de nature a
préserver la santé publique ;
elle rend publics ses avis et
recommandations, dans le
respect du secret industriel ;

«2° Fournit aux mi-
nistres mentionnés al’ article
L. 794-1 | expertise qui leur
est nécessaire, notamment
pour I'éaboration et la mise
en cauvre des dispositions
législatives et réglementai-
res, des régles communau-
taires et des accords interna-
tionaux et instruit, pour leur
compte et sous |’ autorité du
directeur général, les dos
siers qu’ilslui confient;

«3° Coordonne la
coopération scientifique eu-
ropéenne et internationale de
laFrance;

«4° Recueille les
données scientifiques et
techniques nécessaires a
I’exercice de ses missions ;
elle a accés aux données

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

lesquelles les compétences,
moyens et  obligations
d’ autres laboratoires de réfé-
rence dans les domaines
gu’elletraite lui sont transfé-
rés.

«Art. L. 794-2. — Ali-
néa sans modification

« 1° Peut...

...santé publique ;
lorsque celle-ci est menacée
par un danger grave,
I"agence peut recommander
auxdites autorités de prendre
les mesures de police sani-
taire nécessaires ; €elle rend
publics ses avis et recom-
mandations, en garantissant
la confidentialité des infor-
mations, couvertes par le se-
cret industriel, nécessaires
aux rendus de ses avis et re-
commandations ; elle peut
également étre saisie par les
associations agréées de con-
sommateurs, dans des con-
ditions définies par décret;

«2° Fournit au Gou-
vernement |'expertise et
I"appui scientifique et tech-
nique qui lui sont nécessai-
res, notamment...

...internationaux
relevant de son domaine de
compétence, et instruit, pour
son compte et sous I’ autorité
du directeur général, les
dossiers qu'il lui confie;

«3° Alinéa sans
modification

«4° Alinda sans
modification

Propositionsde la
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«Art. L. 794-2. — Ali-
néa sans modification

«1° Alinda sans
modification

«2° Alinda sans
modification

«3° Alinéa sans
modification

«4° Alinda sans
modification



Textes en vigueur

Texte adopté
par le Sénat

collectées par les services de
I'Etat ou par les établisse-
ments publics placés sous
leur tutelle et est destinataire
de leurs rapports et experti-
ses qui entrent dans son
domaine de compétence ;
elle procede ou fait procéder
a toutes expertises, analyses
ou études nécessaires ; €elle
met en ocavre les moyens
permettant de mesurer les
évolutions des consomma-
tions alimentaires et évalue
leurs éventuelles incidences
sanitaires ;

«4° his (nouveau)
Exerce les compétences du
Centre national d études
Vétérinaires et alimentaires,
dont les moyens, droits et
obligations correspondants
lui sont transférés ;

«5° Supprimé ;

«6° Participe a
I"élaboration et a la mise en
cauvre de la législation et de
la réglementation concer-
nant les allégations santé des
aliments, les produits diété-
tiques ou destinés a une ali-
mentation particuliére et les
produits destinés a étre inté-
grés a I'alimentation a
I'exclusion des meédica-
ments; dans ce cadre, elle
sollicite I'avis de I’Agence
de sécurité sanitaire des
produits de santé;

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

« 4° bis A
(nouveau). - Meéne, dans le
respect du secret industriel,
avec ses propres moyens ou
avec le concours
d’ organismes publics ou
privés de recherche ou
d’universités, des program-
mes de recherche scientifi-
gue et technique ;

«4° bis. - Alinéa sup-
primé

«5° Suppression de
I"alinéa maintenue

«6° Evalue la perti-
nence des données scientifi-
gues fournies en vue de
fournir une expertise sur les
allégations santé...

...médicaments ;

«6° bis (nouveau).
Procede a I'évaluation des
risques sanitaires relatifs ala
consommation de produits

Propositionsde la
commission

«4° bis A. - Alinéa
sans modification

«4° bis - Suppression
maintenue

«5° Suppression
maintenue

«6° Alinda sans
modification

«6° bis Alinéa sans
modification



Textes en vigueur

Texte adopté
par le Sénat

«7° Participe a la dé&
finition, a la coordination et
a I'évaluation des systemes
de recueil des incidents liés
aux produits énoncés a
I'article L. 794-1 et sus
ceptibles d'avoir des effets
indésirables sur la santé hu-
maine ;

«8° Velille a la bonne
organisation et a la qualité
des études et des controles
sanitaires effectués par les
services compétents de
I’ Etat;

«9° Est consultée sur
les programmes de controle
et de surveillance mis en
cauvre par les services de
I'Etat; elle peut, en en in-
formant les ministres con-
cernés, faire procéder, sous
la coordination du préfet,
aux contréles ou investiga-
tions nécessaires par les
agents habilités par les lois
en vigueur. Elle est destina-
taire des rapports
d’inspection et des comptes
rendus d opérations établis
par ces agents lorsqu'ils
mettent en évidence un ris-
gque pour la santé de
I’homme;

«9° bis (nouveau) Est
assistée pour le contréle de
laqualité des eaux minérales
par les services de I'Etat
compétents ;

«10° Peut mener
toute action de formation ou
d’information ;

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

alimentaires composés ou
issus d organismes généti-
guement modifiés;

«7° Alinda sans
modification
«8° Procede a

I’évaluation des études ef-
fectuées par les services de
I'Etat et des méthodes de
contr6le utilisées par eux ;

« 9° E4t...

...surveillance sani-
taires mis en oeuvre par les
services compétents de
I’Etat et peut proposer des
priorités ou formuler des re-
commandations. Elle peut
demander aux ministres
concernés de faire procéder
aux contréles ou investiga-
tions nécessaires par les
agents habilités par les lois
en vigueur. Elle regoit toutes
informations issues des rap-
ports d’inspection ou de
contréle ayant mis en évi-
dence un risque pour la
santé de I’homme et entrant
dans son champ de compé-
tence ;

«9 bis.- Alinéa sans
modification

«10° Peut mener
toute action d’information,
notamment auprés des con-
sommateurs, ou toute action
de formation et de diffusion
d’une documentation scien-
tifique et technique se rap-
portant aux missions de

Propositionsde la
commission

«7°
modification

Alinda sans

« 8° Procede ...

... études effec-
tuées ou demandées par les
Services...

... utilisées et veille a
la bonne organisation, la
qualité et I'indépendance de
ces études et contréles;

« 9° Est...

«Elle peut, aprées
avoir informé les ministres
concernés, faire procéder ...

... compétence;

« 9 bis.- Alinéa sans
modification

«10° Alinéa sans

modification



Textes en vigueur

Texte adopté
par le Sénat

«11° Etablit un rap-
port annuel d’activité adres-
sé au Gouvernement et au
Parlement.

«Art. L. 794-3. — Un
décret en Conseil d'Etat fixe
les conditions dans lesquel-
les I'agence se substitue,
dans son domaine de com-
pétence, aux instances exis-
tantes.

«Section 2
« Organisation et
fonctionnement de
I’ établissement

«Art. L. 794-4. -
L’ agence est administrée par
un conseil d administration
composé dans les conditions
prévues a I'article L. 793-3
et dirigée par un directeur
général.

«Le président du con-
seil d’ administration et le di-
recteur général sont nommeés
par décret.

«Le conseil d admi-
nistration délibére sur les
orientations stratégiques
pluriannuelles, le bilan

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

|’ établissement, le cas
échéant en collaboration
avec les établissements uni-
versitaires ou de recherche
dépendant du ministre de
I’ enseignement supérieur, de
la recherche et de |la techno-
logie ou tout autre établis-
sement d’enseignement et
de recherche;
« 11° Etablit...

...Parlement. Ce rap-
port est rendu public.

« Art. L. 794-3.- Sup-
primé

«Section 2
« Organisation et
fonctionnement

«Art. L. 794-4. -

L’ agence...

...composé, outre de son
président, pour moitié de re-
présentants de I’ Etat et, pour
moitié, de deux membres
des assemblées parlementai-
res, de représentants des or-
ganisations professionnelles
concernées, de représentants
des consommateurs, de per-
sonnalités qualifiées choi-
sies en raison de leurs com-
pétences dans les domaines
relevant des missions de
I’agence et de représentants
du personnel. Elle est diri-
gée par un directeur général.

Alinéa sans modifi-
cation

Alinéa sans modifi-
cation

Propositionsde la
commission

«11° Alinéa sans

modification

«Art. L. 794-3.- Sup-
pression maintenue

«Section 2
« Organisation et
fonctionnement

«Art. L. 794-4. - Non
modifié



Textes en vigueur

Texte adopté
par le Sénat

d activité annuel, les pro-
grammes d’investissement,
le budget et les comptes, les
subventions éventuellement
attribuées par  I'agence,
I"acceptation et le refus des
dons et legs.

«Le directeur général
prend au nom de I'Etat les
décisions qui relévent de la
compétence de |’ agence.

«Un conseil scientifi-
gue veille a la cohérence de
la politique scientifique de
I" agence.

«L’agence est sou-
mise a un régime adminis-
tratif, budgétaire, financier
et comptable et a un con-
trole de I'Etat adaptés a la
nature particuliere de sa
mission, définis par le pré-
sent chapitre et précisés par
décret en Conseil d’ Etat.

«Art. L. 794-5. — |. —
L’ agence emploie des agents
régis par les titres 1, 111 ou
IV du statut général des
fonctionnaires ainsi que des
personnels mentionnés aLix
2° et 3° de I'article L. 714-
27 du présent code, des en-
seignants des écoles nationa-
les vétérinaires ou des vété-
rinaires qui y sont attachés,
des vétérinaires employés
par dautres établissements
publics, et des vétérinaires
spécialistes mentionnés a
I"article 259 du code rural,
en position d'activité, de
détachement ou de mise a
disposition.

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

Alinéa sans modifi-
cation

«Un conseil scienti-
fique, dont le président est
désigné par les ministres
chargés de la santé, de
I"agriculture et de la con-
sommation aprés avis dudit
conseil, veille...

...agence.

Alinéa sans modifi-

cation

«Art. L. 794-5. — . —
L’ agence...

...vétérinaires
mentionnés...

spécialisés

...disposition.

« Les chercheurs et
les ingénieurs et personnels
technique de I’ Agence fran-
caise de sécurité sanitaire
des aliments concourant di-
rectement a des missions de
recherche conservent le bé

Propositionsde la
commission

«Art. L. 794-5. — Non
modifié



Textes en vigueur

Texte adopté
par le Sénat

«ll. — Elle emploie
également des contractuels
de droit public, avec les
guels elle peut conclure des
contrats a durée déterminée
ou indéterminée. Un décret
en Conseil d'Etat fixe les
regles applicables a ces per-
sonnels.

«lll. -
L’ établissement peut égale-
ment faire appel a des agents
contractuels de droit prive
pour occuper des fonctions
occasionnelles de caractere
scientifigue ou technique.
Ces fonctions peuvent étre
exercées par des agents
exercant par ailleurs a titre
principal une activité pro-
fessionnelle libérale.

«Art. L. 794-6. — les
agents contractuels men-
tionnésal’articleL. 794-5 :

«1° Sont tenus au se-
cret et a la discrétion pro-
fessionnels dans les mémes
conditions que celles qui
sont définiesal’ article 26 de
laloi n° 83-634 du 13 juillet
1983 portant droits et obli-
gations des fonctionnaires ;

«2° Ne peuvent, par
eux-mémes ou par personne
interposée, avoir, dans les
entreprises ou  établisse-
ments contrdlés par |’ agence
ou en relation avec elle, au-
cun intérét de nature a com-
promettre leur indépen-
dance.

«Des dispositions
réglementaires  définissent
les activités privées qu'en
raison de leur nature les
agents  contractuels  de

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

néfice des dispositions du
deuxieme adinéa (1°) de
I'article 17 de la loi
n° 82-610 du 15 juillet 1982
d orientation et de pro-
grammation pour la recher-
che et le développement
technologique de la France.

«Il. - Alinéa sans
modification

«Ill. - Alinéa sans

modification

«Art. L. 794-6. — Ali-
néa sans modification

«1°
modification

Alinda sans

«2° Ne...

...etablissements en
relation avec |'agence, au-
cun...

...indépendance.
«Un décret en Con-

seil d’Etat définit les activi-
tés...

Propositionsde la
commission

«Art. L. 794-6. — Non
modifié



Textes en vigueur

Texte adopté
par le Sénat

I’agence ayant cesse défini-
tivement leurs fonctions ne
peuvent exercer; elles peu-
vent prévoir gque cette inter-
diction sera limitée dans le
temps.

«Les personnes col-
laborant occasionnellement
aux travaux de I'agence ne
peuvent, sous les peines
prévues a I'article 175-1 du
code pénal, traiter une ques-
tion dans laguelle elles au-
raient un intérét direct ou
indirect ; elles sont soumises
aux obligations énoncées au
1°.

«Les personnes men-
tionnées a I’ alinéa ci-dessus
et celles qui apportent un
CONCOUrs aux commissions
spécialisées mentionnées a
I"article L. 794-3 adressent
au directeur général, a
I’occasion de leur nomina
tion, une déclaration men-
tionnant leurs liens, directs
ou indirects, avec les entre-
prisess ou établissements
dont les produits entrent
dans son champ de compé-
tence. Cette déclaration est
actualisée a I'initiative de
ces personnes des qu'une
modification intervient con-
cernant ces liens ou que de
nouveaux liens sont enga
gés. Ces déclarations sont
rendues publiques.

«Les membres de ces
commissions ne peuvent
prendre part ni aux délibé-
rations ni aux votes s'ils ont
un intérét direct ou indirect a
I" affaire examinée.

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

...cesse leurs fonctions ne
peuvent exercer ; il peut
prévoir que cette interdiction
sera limitée dans le temps.
Les agents précités sont
soumis aux dispositions pri-
ses en application de
I"article 87 de la loi n°® 93-
122 du 29 janvier 1993
précitée.
« Les personnes...

... I'agence et les autres
personnes qui apportent leur
concours aux conseils et
commissions siégeant au-
prés d’elle, al’ exception des
membres de ces conseils et
commissions, ne peuvent, ...

..I'article 432-12 du
code...

...indirect et sont...

A

«Les membres des
commissions et conseils sié-
geant aupres de |’ agence ne
peuvent, sous les mémes
peines, prendre part ni aux
délibérations ni aux votes de
ces instances sils ont un
intérét direct ou indirect a
I’ affaire examinée et sont
soumis aux mémes obliga-
tions énoncées au 1°.

«Les personnes
mentionnées aux deux ali-
néas précédents adressent au
directeur général de
I’agence, a I'occasion de
leur nomination ou de leur
entrée en fonctions, une dé-
claration mentionnant leurs

Propositionsde la
commission



Textes en vigueur

Texte adopté

par le Sénat
«Art. L. 79%-7. -
L’ agence peut, pour
I'accomplissement de ses

missions, et notamment celles
prévues aux 7° e 8° de
I'article L. 794-2, diligenter
ses propres personnels. Elle
peut égaement provoquer
I"intervention de corps de
contrble ou d'inspection de
I'Etat, dans des conditions
fixées par décret en Consel
d Etat.

«Pour I'exercice des
contrdles exigeant une com-
pétence Vvétérinaire, les ins-
pecteurs diligentés  par
I”agence doivent étre titulai-
res du dipldme de vétéri-
naire et exercer les fonctions
de vétérinaire inspecteur ti-
tulaire ou contractuel de
I’Etat ou étre titulaires du
mandat sanitaire instauré par
I"article 215-8 du code rural.

«Art. L. 794-8. - Les
ressources de I'agence sont
constituées notamment :

«1° Par des subven-
tions des collectivités publi-
ques, de leurs établissements
publics, de la Communauté
européenne ou des organi-
sations internationales ;

«2° Par des taxes
prévues a son bénéfice ;

«3° Par des redevan-

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

liens, directs ou indirects,
avec les entreprises ou éta-
blissements dont les pro-
duits entrent dans son
champ de compétence, ainsi
gu’'avec les sociétés ou or-
ganismes de conseil interve-
nant dans ces secteurs. Cette
déclaration est rendue pu-
bligue et est actualisée a leur
initiative dés qu’ une modifi-
cation intervient concernant
ces liens ou que de nou-
veaux liens sont noués. »
«Art. L. 794-7.- Supprimeé

« Art. L. 794-8.- Non
modifié

Propositionsde la
commission

«Art. L.
L’ agence peut, pour
I’accomplissement de ses
missions, et notamment cel-
les prévues aux 7° et 8° de
I"article L. 794-2, diligenter
ses propres personnels. Elle
peut également, aprés avoir
informé les ministres con-
cernés, provoquer
I'intervention de corps de
contréle ou d’inspection de
I’Etat dans des conditions
fixées par décret en Consell
d'Etat.

« Pour |’exercice des
contréles exigeant une com-
pétence vétérinaire, les ins-
pecteurs diligentés  par
I’ agence doivent étre titulai-
res du dipldme de vétéri-
naire et exercer les fonc-
tions de vétérinaire
inspecteur titulaire ou con-
tractuel de I'Etat ou étre ti-
tulaires du mandat sanitaire
instauré par I'article 215-8
du coderural.

«Art. L. 794-8.- Non
modifié

794-7 -



Textes en vigueur

Coderural
LIVREII
Des animaux et des
végétaux

Texte adopté
par le Sénat

Ces pour services rendus ;
«4° Par des produits
divers, dons et legs ;
«5° Par des em-
prunts.»

Art. 4 bis (nouveau).

L’Agence de sécurité
sanitaire des aliments pro-
pose au Gouvernement,
dans un délai de deux ans a
compter de I'entrée en vi-
gueur de la présente loi, une
rationalisation du systeme
national d’expertise dans
son domaine de compé-
tence.

Art. 5.

I. - Il est créé, dansle
livre Il du code rural, un ti-
tre XIl ainsi rédigé :

«TITRE XII

«AGENCE DE SECURITE
SANITAIRE DESALI-
MENTS

«Art. 365. - L’ Agence
de sécurité sanitaire des ali-
ments est consultée sur les
projets de dispositions |égis-
latives ou réglementaires
relatives a la lutte contre les
maladies des animaux ou au
contréle de produits végé-
taux susceptibles d’ étre con-
sommeés par I’'homme, a la
qualité et a la salubrité des
denrées propres a
I’adimentation humaine et
animale, au traitement des
denrées impropres, aux im-
portations, exportations et
échanges intracommunautai-
res d animaux, de produits
animaux et de produits des-
tinés a I'alimentation hu-
maine ou animale. »

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

Art. 4 bis.

L’Agence
de sécurité...

francaise

... de compétence.

Art. 5.

I. - Alinéa sans mo-
dification

«TITRE XII

«AGENCE FRANCAISE
DE SECURITE SANI-
TAIRE DES ALIMENTS

« Art. 365. -
L'Agence francaise de sé
curité sanitaire des aliments
mentionnée au chapitre VII
du livre VIII du code de la
santé publique est consultée,
sauf cas d'urgence ddment
motivé, sur tous les projets
de dispositions réglementai-
res prises en application des
titres 1V, IV bis et X du pré
sent livre ainsi que sur les
autres dispositions relatives
a la qualité des denrées des-
tinées a I'alimentation hu-
maine ou animale.

Propositionsde la
commission

Art. 4 bis.

Sans modification

Art. 5.

I. - Alinéa sans mo-
dification

«TITRE XII

«AGENCE FRANCAISE
DE SECURITE SANI-
TAIRE DES ALIMENTS

« Art. 365 - L’ Agence
francaise ...

... diments est con-
sultée sur les projets de dis-
positions Iégislatives ou ré-
glementaires relatives a la
lutte contre les maladies des
animaux ou au contr6le de
produits végétaux suscepti-
bles d'étre consommés par
I"homme, a la qualité et a la
salubrité des denrées pro-
pres a I'alimentation hu-
maine et animale, au traite-
ment des denrées impropres,
aux importations, exporta-
tions et échanges intracom-
munautaires d’'animaux, de
produits animaux et de pro-
duits destinés a
I’aimentation humaine ou



Textes en vigueur

TITRE 1ER
Conformité.
CHAPITRE4
M esures d'application.
Code de la consommation
LIVRE 2
Conformité et sécurité des
produits et des services.

Art. L. 214-1.- |l sera
statué par des décrets en
Conseil dEtat sur les
mesures a prendre pour
assurer  I'exécution  des
chapitres Il a VI du présent
titre, notamment en ce qui
concerne :

1° La fabrication et
I'importation des marchan-
dises autres que celles visées
aux articles 258, 259 et 262
du code rural ainsi que la
vente, la mise en vente,
I'exposition, la détention et
la distribution a titre gratuit
de toutes marchandises
visées par les chapitres Il a
VI ;

2° Les modes de pré-
sentation ou les inscriptions
de toute nature sur les mar-
chandises ellessmémes, les
emballages, les factures, les
documents commerciaux ou
documents de promotion, en
ce qui concerne notamment :
la nature, les qualités subs-
tantielles, la composition, la
teneur en principes utiles,
I'espece, I'origine, l'identité,
la quantité, I'aptitude a
I'emploi, les modes d'emploi
ainsi que les marques spé-
ciales facultatives ou obliga-
toires apposées sur les mar-
chandises francaises
exportées a |'étranger ;

3° La définition, la
composition et la dénomi-
nation des marchandises de

Texte adopté
par le Sénat

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

«Les avis émis par
I’agence sont rendus pu-
blics.

« Dans les cas
d’'urgence mentionnés au
premier ainéa, I'Agence
francaise de sécurité sani-
taire des aliments est infor-
mée sans délai des disposi-
tions arrétées.

«Elle est en outre
consultée lors de
I"élaboration des projets de
loi relevant des domaines
Visés au premier alinéa. »

Propositionsde la
commission

animale.
Alinéa sans modifi-
cation

Alinéa supprimé

Alinéa supprimé



Textes en vigueur

toute nature, les traitements
licites dont elles peuvent
étre I'objet, les caractéristi-
gues qui les rendent impro-
pres ala consommation ;

4° La définition et les
conditions demploi  des
termes et expressions pu-
blicitaires, dans le but
d'éviter une confusion ;

5°  L'hygiene des
établissements ou sont pré-
parées, conservées et mises
en vente les denrées desti-
nées a l'alimentation hu-
maine ou animale autres que
celles visées aux articles
258, 259 et 262 du code ru-
ral et les conditions dhy-
giene et de santé des per-
sonnes travaillant dans ces
locaux ;

6° Les conditions
dans lesquelles sont déter-
minées les caractéristiques
microbiologiques et hygié-
nigues des marchandises
destinées a I'alimentation
humaine ou animale autres
que celles visées aux articles
258, 259 et 262 du code ru-
ral ;

7° Les conditions
matérielles dans lesquelles
les indications, visées au
dernier alinéa de l'article L.
213-4, devront étre portées a
la connaissance des ache
teurs sur les étiquettes, an-
nonces, réclames, papiers de
commerce.

Texte adopté
par le Sénat

II. — Le code de la
consommation est ainsi
modifié:

A. - L'article L. 214-
1 est complété par un alinéa
ainsi rédigé :

«Les décrets prévus
au présent article sont pris
aprés avis de I'Agence de
sécurité sanitaire des ali-
ments lorsqu’ils portent sur
des produits entrant dans
son champ de compétence
ou qu'ils comportent des
dispositions visant a préve-
nir des risgues sanitaires ou
nutritionnels.»

B. — Il est inséré un
article L. 221-10 ainsi rédi-
gé:

«Art. L. 221-10. - Les

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

Il.- Alinéa sans mo-
dification

1° Alinéa sans modi-
fication

« Les décrets...

..I"Agence francaise
de sécurité...

...compétence et qu'ils com-
portent...

...nutritionnels. Ces
avis sont rendus publics. » ;
2° Alinéa sans modi-
fication

«Art. L. 221-10. -

Propositionsde la
commission

Il.- Alinéa sans mo-
dification

1° Alinéa sans modi-
fication

« Les décrets...

compétence. Ces
avis sont rendus publics. » ;

2° Alinéa sans modi-
fication

«Art. L. 221-10. -



Textes en vigueur

Code dela santé publique

Art. L. 608.- N'est
pas considéré comme médi-
cament vétérinaire |'aliment
supplémenté défini comme
étant tout aliment destiné
aux animaux contenant, sans
gu'il soit fait mention de
propriétés curatives ou pré-
ventives, certaines substan-
ces ou compositions visées
au méme article L. 511; la
liste de ces substances ou
compositions, leur destina-
tion, leur mode d'utilisation
et leur taux maximal de
concentration sont fixés par
arrété conjoint du ministre
de la santé et du ministre de
I'agriculture.

Art. L. 616-1.- Lafa
brication, I'importation et la
distribution en gros de mé-
dicaments vétérinaires doi-
vent étre réalisées en con-
formité avec les bonnes
pratiques dont les principes
sont définis par arrété du
ministre chargé de I'agricul-
ture et du ministre chargé de
la santé.

Texte adopté
par le Sénat

décrets établis en application
de I'article L. 221-3 et les
arrétés établis en application
de I'article L. 221-5 sont
pris aprés avis de I’ Agence
de sécurité sanitaire des
produits de santé ou de
I’Agence de sécurité sani-
taire des aliments lorsqu’ils
concernent des produits en-
trant dans leur champ de
compétence. Ces avis sont
rendus publics. »

Art. 6.

I. - LesarticlesL. 608
et L.616-1 du code de la
santé publique sont compl é-
tés par les mots : «pris sur
proposition de I’ Agence de
sécurité sanitaire des ali-
ments». Les mémes mots
sont insérés dans I’ article L.
617-4 apres les mots
«décret en Conseil d'Etat»
et dans le dernier ainéa de
I'article L. 617-6 aprés les
mots : «Un décret».

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

Les décrets...

..article L. 221-3 sont pris
apres avis de I’ Agence fran-
caise de sécurité...

... de I’ Agence fran-
caise de sécurité...

...publics.

«Les arrétés établis
en application de I'article
L. 221-5 sont pris selon les
mémes modalités, sauf en
cas d'urgence, ou ils sont
notifiés sans délai al’ agence
compétente. »

Art. 6.

|. - Lesarticles...

..I"Agence francaise
de sécurité sanitaire des ali-
ments».

Propositionsde la
commission

Alinéa sans modification

«Les...

... modalités. »

Art. 6.

I. - Non modifié



Textes en vigueur

Art. L.617-4.- L'im-
portation de médicaments
vétérinaires est subordonnée
a une autorisation de l'au-
torité administrative. Un dé-
cret en Conseil d'Etat dé
termine les  conditions
auxquelles est subordonnée
cette autorisation.

L 'autorisation de mise
sur le marché prévue au
premier ainéa de l'article
L. 617-1 vaut autorisation
dimportation au sens de
['alinéa précédent.

Lorsque ['état sani-
taire l'exige, l'importation
d'un médicament vétérinaire
qui n'a pas fait I'objet d'une
autorisation de mise sur le
marché peut étre autorisée
par décision de l'autorité
administrative ; cette déci-
sion fixe les conditions
d'utilisation de ce médica-
ment.

Art. L. 617-6.- Des
obligations particulieres sont
édictées par la voie régle-
mentaire pour I'importation,
la fabrication, I'acquisition,
la détention, la vente ou la
cession a titre gratuit des
substances ne constituant
pas des médicaments vétéri-
naires mais susceptibles
d'entrer dans leur fabrica
tion.

Un décret fixera la
liste et les conditions parti-
culieres de délivrance des
substances ou des catégories
de substances pouvant étre
utilisées pour fabriquer des
médicaments  vétérinaires
faisant l'objet d'un temps
d'attente en application de
I'article L. 617-2 du présent
code.

Art. 610-1.- La prépa-
ration extemporanée des
aliments médi camenteux

Texte adopté
par le Sénat

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

Propositionsde la
commission



Textes en vigueur

peut étre effectuée par un
pharmacien ou un docteur
Vétérinaire tels que désignés
a l'article L. 610 au moyen
d'installations dont dispose
I utilisateur, agréées a cet ef-
fet dans des conditions
fixées par décret.

Art. L. 617-19.- Des
décrets fixent les autres mo-
dalités d’application du pré-
sent chapitre.

Des dérogations aux
dispositions du  présent
chapitre peuvent étre accor-
dées par arrété conjoint du
ministre chargé de
I"agriculture et du ministre
chargé de la santé pour la
délivrance et I' utilisation des
produits destinés a la cap-
ture et a la contention des
animaux domestiques ou
sauvages par les personnes
et services publics habilités
a cet effet, des produits anti-
conceptionnels destinés a
lutter contre la prolifération
des pigeons, des médica-
ments vétérinaires employés
par des établissements de
recherche scientifique auto-
risés a pratiquer
I’expérimentation  animale
pour traiter des animaux
dans le cadre de leurs tra-
vaux.

Art. L. 612. - Les
groupements reconnus de
producteurs, les groupe-

ments professionnels agrico-
les dont I'action concourt a
['organisation de la produc-
tion animale et qui justifient
d'un encadrement technique
et sanitaire suffisant et d'une
activité économique réelle
d'une part, les groupements
de défense sanitaire d'autre
part, peuvent, Ssils sont
agréés a cet effet par arrété
du ministre de I'agriculture,
acheter aux établissements
de préparation, de vente en

Texte adopté
par le Sénat

Il. - Aux premier,
troisiéme, quatrieme et cin-
quieme ainéas de I'article
L. 612 dudit code, les mots :
«par arrété du ministre de
I"agriculture», «l’agrément
du ministre de I’ agriculture»
et «approuveé par le ministre

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

Il. - Les mots : « pris
apres avis de I’ Agence fran-
caise de sécurité sanitaire
des aliments » sont insérés a
lafindel’articleLL. 610-1 du
méme code, dans I'article
L.617-4 du méme code,
apres les mots : « décret en

Propositionsde la
commission

I. - Non modifié



Textes en vigueur

gros ou de distribution en
gros, détenir et délivrer a
leurs membres, pour I'exer-
cice exclusif de leur activité,
les médicaments vétérinaires
a l'exclusion de ceux conte-
nant des substances ayant
fait I'objet d'obligations par-
ticuliéres au titre de l'article
L. 617-6.

Toutefois, ces grou-
pements peuvent également
acheter en gros et détenir
ceux des médicaments con-
tenant des substances visées
al'article L. 617-6 qui figu-
rent sur une liste arrétée
conjointement par le minis-
tre de la santé et le ministre
de Il'agriculture et qui sont
nécessaires a la mise en
oeuvre des programmes
sanitaires d'élevage visés au
quatrieme alinéa du présent
article. Ces produits sont
délivrés aux adhérents du
groupement sur présentation
d'une ordonnance du vétéri-
naire du groupement, qui
revét la forme d'une pres-
cription détaillée, adaptant
aux caractéristiques propres
de chague élevage, le pro-
gramme sanitaire agréé.

Les groupements vi-
sés au premier alinéa de-
vront recevoir I'agrément du
ministre de |'agriculture, sur
proposition de commissions
comprenant en nombre égal
des représentants de I'admi-
nis-tration, des représentants
des organisations profes-
sionnelles agricoles et des
représentants des vétérinai-
res et pharmaciens. La com-
position de ces commissions
sera fixée par décret du mi-
nistre de I'agriculture et du
ministre de la santé.

L 'agrément est subor-
donné a Il'engagement de
mettre en oeuvre un pro-
gramme sanitaire d'élevage

Texte adopté
par le Sénat

de I'agriculture» sont rem-
placés respectivement par
les mots : «par I’Agence de
sécurité sanitaire des ali-
ments», «l’agrément de
I’Agence de sécurité sani-
taire des aiments» et
«approuvé par I’Agence de
sécurité sanitaire des ali-
ments».

Il bis (nouveau). - Il
est inséré, apres le quatrieme
alinéa de I'article L. 612
dudit code, un alinéa ainsi

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

Conseil d'Etat », dans le
dernier alinéa de I'article
L.617-6 du méme code,
aprés les mots : «Un dé
cret» e dans I'article
L.617-19 du méme code,
apres les mots : « Des dé
crets ».

Il bis. - Supprimé

Propositionsde la
commission

Il bis. - Suppression
maintenue
(cf ci-dessus 11 bis)
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approuvé par le ministre de
['agriculture, aprés avis des
commissions visées au pré-
cédent ainéa et dont I'exé
cution est placée sous la
surveillance et la responsa-
bilité effectives d'un docteur
Vétérinaire visitant person-
nellement et réguliérement
I'élevage.

Aprés mise en de
meure, cet agrément est sus-
pendu ou retiré par un arrété
du ministre de I'agriculture
si les conditions ayant moti-
vé son octroi ne sont plus
satisfaites.

Art. L. 617-3.- L'au-
torisation de mise sur le
marché est délivrée pour une
durée de cing ans ; elle est
renouvelable par période
quinquennale. Toutefois, les
médicaments contenant des
substances actives figurant a
I'annexe Il du réglement
n° 90-2377 (C.E.E.) précité
ne sont autorisés que pour la
période pour laquelle a été
fixée la limite maximale de
résidus provisoire. Au cas
ou cette période serait pro-
longée, l'autorisation peut
étre reconduite pour une du-
rée équivalente.

Elle peut étre suspen-
due ou supprimée par |'au-
torité administrative.

Texte adopté
par le Sénat

rédigé :

«L'agrément est déli-
vré pour une durée de cing
ans. Il est renouvelable par
période quinquennale.»

Il ter (nouveau). - Un
délai de six mois a partir de
la date de promulgation de
la présente loi est accordé
pour la présentation d'un
dossier de renouvellement
aux groupements qui ont été
agréés au titre de I'article L.
612 depuis plus de cingq an-
nées a compter de cette
méme date.

I1. - Dans le
deuxiéme ainéa de I'article
L. 617-3 €t le troisiéme ali-
néa de l'article L. 617-4
dudit code, les mots
«autorité administrative»
sont remplacés par les mots
. «Agence de sécurité sani-
taire des aliments».

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

[l ter. - Supprimé

1. - Au deuxiéme
alinéa de I'article L. 612 du
méme code, apres les mots :
« arrétée conjointement par
le ministre de la santé et de
I’agriculture » sont insérés
les mots : « sur proposition
de I’ Agence francaise de sé&
curité sanitaire des aliments
».

Propositionsde la
commission

[l ter. - Suppression
maintenue

I11. - Non modifié

Il bis. - I est inséré,
apreés le quatrieme alinéa de
I'article L. 612 du méme
code, un alinéa ainsi rédigé

«L’agrément est déli-
vré pour une durée de cing
ans. Il est ensuite renouve-
lable par période quinquen-
nale.»
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(Art. L. 617-4.- cf
Dispositions en regard du |
del'article 6.)

Art. L. 617-5.- Toute
demande dautorisation de
mise sur le marché est ac-
compagnée du versement
d'un droit progressif dont le
montant est fixé par décret
dans la limite maximale de
100 000 F. Ce droit est ver-
sé, a compter de la publica-
tion de la loi n° 94-114 du
10 février 1994 portant di-
verses dispositions concer-
nant I'agriculture, au Centre
national d'études vétérinai-
res et alimentaires au profit
de I'Agence nationale du
médicament vétérinaire.

Art. L. 617-12.- Il est
créé, au sein du Centre na-
tional d'études vétérinaires
et aimentaires, une Agence
nationale du médicament
Vétérinaire, placée sous la
tutelle conjointe du ministre
chargé de I’ agriculture et du
ministre, chargé de la santé.

Le directeur de

Texte adopté
par le Sénat

IV. - La seconde
phrase du premier alinéa de
I'article L. 617-5 dudit code
est ainsi rédigée :

«Ce droit est versé a|:

I’Agence de sécurité sani-
taire des aliments».

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

IV. - Laseconde...

...L.617-5 du
méme code est ainsi rédigée

« Cedroit...

... I'’Agence francaise
de sécurité sanitaire des ali-
ments, au profit de I’ Agence
nationale du médicament
vétérinaire.»

V. - L article
L. 617-12 du méme code est
ainsi modifié :

1° Au premier ainéa
de cet article, lesmots : « du
Centre national d études
vétérinaires et alimentaires »
sont remplacés par les mots
. « de I’Agence frangaise de
sécurité sanitaire des ali-

Propositionsde la
commission

[l ter. - Au premier
alinéa de I'article L. 616 et
al'article L. 617-7 du méme
code, le mot : «adminis
trative» est remplacé par
les mots : «délivrée par
I’Agence francaise de sé&
curité sanitaire des ali-
ments ».

[l quater. - Dans les
premier, deuxieme et troi-
sieme alinéas de I'article
L. 617-1, le deuxieme alinéa
de I'article L. 617-3 et les
premier et troisieme alinéas
de l'article L. 617-4 du
méme code, les mots
« autorité administrative »
sont remplacés par les mots
. « Agence francaise de sé&-
curité sanitaire des ali-
ments ».

IV. - Non modifié

V. - Non modifié
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I’ Agence nationale du médi-
cament vétérinaire est nom-
mé, aprés avis du directeur
général du Centre national
d’ études vétérinaires et ali-
mentaires, par arrété con-
joint du ministre chargé de
I’agriculture et du ministre
chargé de la santé.

Art. L. 617-13.- Le
directeur général du Centre
national d études vétérinai-
res et alimentaires prend, au
nom de I'Etat, les décisions
qui relevent de la compé
tence du centre en vertu des
dispositions du  présent
chapitre et des réglements
pris pour leur application. |1
peut déléguer sa signature
au directeur de I’ agence.

Art. L.617-14.- Les
agents contractuels et les
personnes collaborant occa-
sionnellement aux travaux
de I’agence sont soumis aux
dispositions de [I'article
L. 567-6.

Art. L.617-18.- Des
décrets en Conseil d Etat
déterminent en tant que de
besoin :

1° Les droits et obli-
gations des pharmaciens et
des vétérinaires responsa
bles et des pharmaciens et
Vétérinaires délégués men-
tionnés a I'article L. 615, la
durée et le contenu de
I’expérience pratique dont
ils doivent justifier, et les
conditions dans lesquelles
ils peuvent se faire rempla-
cer ou assister par dautres
pharmaciens ou vétérinai-
res;

2° Les conditions
d'utilisation des prépara-
tions extemporanées ;

3° Les regles concer-
nant la distribution et la dé
livrance des aliments médi-

Texte adopté
par le Sénat

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

ments» ;

2° Au second alinéa
de cet article, les mots :
« aprés avis du directeur gé-
néra du Centre national
d’ études vétérinaires et ali-
mentaires » sont remplacés
par les mots : « sur proposi-
tion du directeur général de
I’ Agence francaise de sécuri-
té sanitaire des aliments ».

VI. - Les articles
L.617-13 et L. 617-14 du
méme code sont abrogés.

Propositionsde la
commission

V1. - Non modifié
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camenteux ;

4° Les conditions
auxquelles sont subordon-
nées les autorisations de fa-
briquer les autovaccins visés
al'articleL. 617-7 ;

5° Les regles concer-
nant le conditionnement,
I étiquetage et la dénomina-
tion des médicaments vété-
rinaires et des aiments
supplémentés  mentionnés
aux articlesL. 607 et L. 608,
ainsi que les conditions
d’acquisition, de détention,
de délivrance et d’ utilisation
des médicaments visés a
I'articleL. 612 ;

6° Les conditions
d’inscription au tableau de
I’Ordre de tous les pharma-
ciens vises par la loi
n° 75-409 du 29 mai 1975
modifiant le livre V du code
de la santé publique et rela-
tive a la pharmacie vétéri-
naire, autres que les phar-
maciens visés a I'article
L.610 ;

7° Les justifications,
y compris celles qui sont
relatives a I’ étiquetage, qui
doivent é&tre fournies a
I appui des  demandes
d’ autorisation de mise sur le
marché et qui comprennent
obligatoirement la vérifica
tion de I’ existence des pro-
priétés définies a [I'article
L.617-2 par des experts
possédant les qualifications
techniques et professionnel-
les fixées par le méme dé-
cret ;

8° Les conditions
dans lesquelles interviennent
les décisions accordant, re-
nouvelant, suspendant ou
supprimant une autorisation
administrative telle que pré-
vue par I'article L. 616 ou
une autorisation de mise sur
le marché ainsi que les re-
gles de procédure applica-

Texte adopté
par le Sénat

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

Propositionsde la
commission



Textes en vigueur

bles aux recours ouverts
contre lesdites décisions ;

9° Les regles appli-
cables a I’expérimentation
des médicaments ;

10° Les régles appli-
cables en cas de changement
de titulaire de I'autorisation
de mise sur le marché ;

11° Les conditions
auxquelles est subordonnée
la publicité concernant les
médicaments vétérinaires et
les établissements mention-
nésal’articleL. 615;

12° Les obligations
particuliéres applicables a la
fabrication, la détention, la
vente ou la cession a titre
gratuit des substances énu-
mérées al’articleL. 617-6 ;

13° Les régles appli-
cables a la pharmacovigi-
lance exercée sur les médi-
caments vétérinaires ;

14° Les conditions
d’application du présent
chapitre aux départements
d’ outre-mer ;

15° Les conditions
d’octroi, de suspension ou
de retrait des autorisations
visés aux deuxiéme et troi-
siéme alinéas de I'article L.
617-1.

Texte adopté
par le Sénat

V. - Supprimé

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

VII. - L’article
L. 617-18 du méme code est
complété par un alinéa ainsi
rédigé :

« A I'exception des
cas visés aux 1°, 6° et 14°
du présent article, les décrets
mentionnés au premier ali-
néa sont pris apres avis de
I’ Agence francaise de sécuri-
té sanitaire des aliments. »

V. - Suppression
maintenue
TITRE Il BIS

AGENCE DE SECURITE
SANITAIRE DE
L’ENVIRONNEMENT

Art. 6 bis (nouveau).

Dans un délai de six
mois suivant la date de pro-
mulgation de la présente loi,
le Gouvernement remet un
rapport sur |’opportunité et
la faisabilité de la création
d'une agence de sécurité

Propositionsde la
commission

VII. - Non modifié

V. - Suppression
maintenue
TITRE Il BIS

AGENCE DE SECURITE
SANITAIRE DE
L'ENVIRONNEMENT
Art. 6 bis.

Sans modification
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LIVRE 8
I nstitutions

Texte adopté
par le Sénat

TITRE IV

CONSEIL NATIONAL
DE LA SECURITE SA-
NITAIRE

Art. 7.

Le livre VIII du code
de la santé publique est
complété par un chapitre 1X
ainsi rédigé :

«CHAPITRE X

«Conseil national dela
sécurité sanitaire

«Art. L. 796-1. — Il
est créé un Conseil national
de la sécurité sanitaire,
chargé de la préparation des
décisions du Gouvernement
en matiére de prévention des
risques de toute nature sus-
ceptibles d'affecter la santé
humaine ainsi que des ac-
tions menées dans ce do-
maine.

«ll veille a la cohé
rence et a I’ exhaustivité des
dispositions |égislatives et
réglementaires en matiere de
veille et de sécurité sanitai-
res ainsi qu'a I’ efficacité de
leur mise en ceuvre.

«Le Conseil national
de la sécurité sanitaire ré-
unit, sous la présidence du
Premier ministre, ou, en cas
d’ empéchement de celui-ci,
du ministre chargé de la
santé, I’ensemble des minis-
tres intéressés, ainsi que les
directeurs généraux de
I'Institut de veille sanitaire,
de I’ Agence de sécurité sani-
taire des produits de santé et
de I’ Agence de sécurité sani-

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

sanitaire
|’ environnement.

Division et

intitulé supprimés

Art. 7.

Supprimé

de

Propositionsde la
commission

Suppression de la division
et

del'intitulé maintenue

Art. 7.

Suppression maintenue
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LIVRES
Pharmacie

TITRE IV

DISPOSITIONS DIVER-
SESET DISPOSITIONS
TRANSITOIRES.

CHAPITRES
Homologation de certains
produits ou appareils.

Art. L. 665-1.- Les
produits et appareils a usage
préventif, diagnostique ou
thérapeutique utilisés en
médecine humaine dont
I'emploi est susceptible de
présenter des dangers pour
le patient ou I'utilisateur, di-
rectement ou indirectement,
ne peuvent ére mis sur le
marché a titre onéreux ou a
titre gratuit sils n'ont regu
au préalable une homologa
tion.

L'autorité administra-
tive arréte la liste des caté-
gories de produits et appa-
reils soumis a
homol ogation.

L'homologation  ne
peut étre accordée que si le
fabricant justifie de la con-
formité du produit ou appa-
reil aux normes et aux re-
glements en vigueur, de la
sécurité pour le patient et
l'utilisateur, de la bonne
adaptation a l'usage attendu
du patient et de I'utilisateur
et de la qualité de la fabrica-
tion.

L'autorité administra-
tive accorde I'homologation,
aprés avis d'une commission
nationale  d'’homologation,
au fabricant ou a son repré-
sentant dOment mandaté.

Texte adopté
par le Sénat

taire des aliments.

«ll peut associer a ses
travaux toute autre person-
nalité ou organisme compé-
tent.»

TITREV

DISPOSITIONS
DIVERSES

Art. 8.

I. — Est abrogé le
chapitre V du titre IV du li-
vre V du code de la santé
publique comprenant les ar-
ticles L. 665-1e€tL. 665-
2.

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

TITREV

DISPOSITIONS
DIVERSES

Art. 8.

I.- Non modifié

Propositionsde la
commission

TITREV

DISPOSITIONS
DIVERSES

Art. 8.

Sans modification
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L'homologation
n'‘exoneére pas le fabricant ou
le titulaire de I'hnomol ogation
de la responsahilité que I'un
ou |'autre peut encourir dans
les conditions du droit
commun en raison de la fa-
brication ou de lamise sur le
marché du produit ou appa-
reil concerné.

Un décret en Consell
d'Etat fixe les conditions
relatives a l'obtention, a la
durée, a l'usage et au main-
tien de I'homologation ainsi
gue les régles de procédure
et la composition de la
commission. || détermine les
dispositions transitoires
applicables aux produits et
appareils mis sur le marché
avant I'entrée en vigueur de
la procédure d'homologa-
tion.

En cas dinfraction
aux dispositions du présent
article ou des textes pris
pour son application, I'au-
torité administrative peut
ordonner la suspension de la
commercialisation et le re-
trait des produits ou appa-
reils commercialisés.

Ne sont pas soumis
aux dispositions du présent
article les produits et appa-
reils qui font I'objet de dis-
positions spécifiques du pré-
sent code.

Art. L. 665-2.- La
mise sur le marché est auto-
riste selon les dispositions
de l'article L. 665-4. Toute-
fois, restent applicables:

1° Pour les dispositifs
médicaux implantables ac-
tifs, jusgu'au 31 décembre
1994, les dispositions de
l'article L. 665-1;

2° Pour les autres
dispositifs médicaux, a
compter du ler janvier 1995
et jusqu'au 13 juin 1998, la
réglementation a laquelle ils

Texte adopté
par le Sénat

Il. - L’ article L. 665-
4 du méme code est rempla-

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

II. — Alinéa sans

modification

Propositionsde la
commission
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étaient soumis au 31 dé
cembre 1994.

Art. L. 665-4. - Les
dispositifs médicaux ne
peuvent étre importés, mis
sur le marché, mis en ser-
vice ni utilisés dans le cadre
dinvestigations  cliniques
sils n'‘ont regu, au préalable,
un certificat attestant leurs
performances ainsi que leur
conformité a des exigences
essentielles concernant la
sécurité et la santé des pa-
tients, des utilisateurs et des
tiers.

La certification de
conformité est établie par le
fabricant lui-méme ou par
des organismes désignés par
['autorité administrative.

Un décret en Consell
d'Etat détermine les catégo-
ries de dispositifs et les pro-
cédures de certification qui
leur sont applicables ainsi
que, le cas échéant, la durée
pendant laquelle la certifi-
cation est valable.

Texte adopté
par le Sénat

cé par deux articles ainsi
rédigés:

«Art. L. 665-4. - Les
dispositifs médicaux ne
peuvent étre importés, mis
sur le marché, mis en ser-
vice ou utilisés, s'ils n'ont
recu, au préalable, un certi-
ficat attestant leurs perfor-
mances ainsi que leur con-
formité a des exigences
essentielles concernant la
sécurité et la santé des pa-
tients, des utilisateurs et des
tiers.

«La certification de
conformité est établie par le
fabricant lui-méme ou par
des organismes désignés par
I’Agence de sécurité sani-
taire des produits de santé.

«Les dispositifs mé-
dicaux utilisés dans le cadre
d’ essais cliniques sont dis-
pensés de certification de
conformité pour les aspects
qui doivent faire |'objet des
essais et sous réserve de pré-
senter, pour la sécurité et la
santé des patients, des utili-
sateurs et des tiers, les ga-
ranties prévues par lelivre
bis du présent code.

«Art. L. 665-4-1. —
Les dispositifs médicaux
détenteurs de la certification
de conformité mentionnée a
I'article L. 665-4 mais dont
la conception ou la fabrica-
tion pourrait étre a I’ origine
de risques sanitaires parti-
culiers ne peuvent étre mis
en service, mis a disposition
atitre gratuit ou onéreux, ou
utilisés que s'ils ont fait
I’objet d’une déclaration au
moins trois mois avant leur
mise sur le marché aupres de
I’Agence de sécurité sani-
taire des produits de santé.

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

«Art. L. 665-4. -
Alinéa sans modification

«Lacertification...

...I"’Agence francaise de sé-
curité...
... de santé.

Alinéa sans modifi-
cation

«Art. L.
Les...

665-4-1.-

... I'’Agence francaise
de sécurité sanitaire des
produits de santé.

Propositionsde la
commission



Textes en vigueur

Art. L. 665-5.- Si un
dispositif risque de com-
promettre la santé ou la sé
curité des patients, des utili-
sateurs ou des tiers, alors
méme qu'il est utilisé con-
formément a sa destination,
correctement mis en service
et entretenu, l'autorité ad-
ministrative peut ordonner
son retrait du marché, inter-
dire ou restreindre sa mise
sur le marché ou sa mise en
service ; cette restriction
peut consister notamment a
fixer des conditions relatives
a l'utilisation du dispositif
ou a la qualification du per-
sonnel chargé de cette utili-
sation.

Texte adopté
par le Sénat

«Cette  autorisation
devra comporter la justifica-
tion par le fabricant ou son
mandataire du fait :

«— qu'il a fait procé
der a I'évaluation de leur
intéré& médical dans les
conditions normales
d’emploi et qu'il a conduit,
en tant gque de besoin, les es-
sais cliniques permettant de
vérifier que ces produits ne
présentent pas de risgues
disproportionnés par rapport
aux bénéfices attendus ;

«— qu'il dispose ef-
fectivement d'une méthode
de fabrication et de procédés
de contréle de nature a ga-
rantir la qualité du produit
au stade de fabrication en
série»

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

« Cette  déclaration

devra..

...du fait :
Alinéa sans modifi-
cation

Alinéa sans modifi-
cation

« Il bis (nouveau). -
L'article L 665-5. du méme
code est ainsi rédigé :

«Art. L. 665-5. -
Pour les dispositifs médi-
caux dont la liste est fixée
par le ministre chargé de la
santé apres avis de I'Agence
francaise de sécurité sani-
taire des produits de santé,
I'exploitant est tenu de Sas-
surer du maintien de ces per-
formances et de la mainte-
nance du dispositif médical.

« Cette obligation
donne lieu, le cas échéant, a
un contréle de qualité dont
les modalités sont définies
par décret et dont le colit est
pris en charge par les exploi-
tants des dispositifs.

« Pour les dispositifs
médicaux dont la liste est
fixée par le ministre chargé
de la santé aprés avis de
I'Agence francaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé, la personne morale ou
physique responsable d'une
nouvelle mise sur le marché

Propositionsde la
commission
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Art. L. 665-6.- Le fa-
bricant, les utilisateurs d'un
dispositif et les tiers ayant
connaissance d'un incident
ou dun risque dincident
mettant en cause un dispo-
sitif ayant entrainé ou sus-
ceptible d'entrainer la mort
ou la dégradation grave de
I'état de santé d'un patient,
d'un utilisateur ou d'un tiers
doivent le signaler sans délai
al'autorité administrative.

Le fabricant d'un dis-
positif ou son mandataire est
tenu dinformer ['autorité
administrative de tout rappel
de ce dispositif du marché,
motivé par une raison tech-
nique ou médicale.

Art. L. 665-7.- Le
fait, pour le fabricant, les
utilisateurs d'un dispositif et
les tiers ayant eu connais-
sance d'un incident ou d'un
risque d'incident mettant en
cause un dispositif médical
ayant entrainé ou suscepti-
ble d'entrainer la mort ou la

Texte adopté
par le Sénat

1. — Dans les articles
L. 665-5 a L. 665-8 dudit
code, les mots : «l’autorité
administrative » sont rem-
placés par les mots
«l’ Agence de sécurité sani-
taire des produits de santé».

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

fait établir préalablement
une attestation technique,
dont les modalités sont dé-
finies par décret, garantis-
sant que le dispositif médi-
cal concerné est toujours
conforme aux exigences es-
sentielles prévues au pre-
mier ainéa de l'article L.
665-4 du présent code.

«Le non-respect des
dispositions du présent arti-
cle peut entrainer la mise
hors service provisoire ou
définitive du dispositif mé-
dical, prononcée par
I'Agence francaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé, ainsi que, le cas
échéant, le retrait ou la sus-
pension de |'autorisation de
I'installation dans les condi-
tions prévues aux articles
L 712-17 et L. 712-18 du
présent code.

[11. - Dansles articles
L.665-6 aL. 665-8 du
méme code...

..I"Agence francaise
de sécurité...
...santé ».

Propositionsde la
commission



Textes en vigueur

dégradation grave de I'état
de santé d'un patient, d'un
utilisateur ou d'un tiers, de
sabstenir de le signaler sans
délai a l'autorité administra-
tive est puni d'un emprison-
nement de quatre ans et
d'une amende de 500 000 F
ou de I'une de ces deux pei-
nes seulement.

Les dispositions de
I'article L.658-9 du présent
code sont applicables a la
recherche et ala constatation
des infractions aux disposi-
tions de l'article L. 665-4 et
des textes pris pour son
application.

Art. L. 665-8.- Sans
préjudice des dispositions de
I'article L. 665-4, les systée-
mes et éléments destinés a
étre assemblés en vue de
constituer un dispositif mé-
dical doivent satisfaire a des
conditions de compatibilité
technique définies par I'au-
torité administrative.

Art. L. 665-9.- Des
décrets en Conseil d'Etat
déterminent, en tant que de
besoin, les modalités d'ap-
plication du présent livre et
notamment :

1° Les conditions
auxquelles doivent satisfaire
les organismes mentionnés
au deuxieme alinéa de l'ar-
ticleL. 665-4;

2° Les conditions
dans lesquelles les disposi-
tifs destinés a des investiga-
tions cliniques et les dispo-
sitifs sur mesure peuvent
étre dispensés de la certifi-
cation de conformité prévue
par l'article L. 665-4.

Texte adopté
par le Sénat

IV.-Le2°del’article
L. 665-9 est remplacé par
quatre alinéas ainsi rédigés :

«2° Les modalités de
déclaration  auprés de
I’Agence de sécurité sani-
taire des produits de santé
de tout établissement de fa-
brication, de distribution en
gros ou dimportation,
méme a titre accessoire, de
dispositifs médicaux ;

«3° Les conditions
dans lesquelles les disposi-
tifs sur mesure peuvent étre
dispensés de la certification
de conformité prévue a
I"article L.665-4;

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

IV.-Le2°del’article
L. 665-9 du méme code est
remplacé par quatre alinéas
ainsi rédigés:

«2° Les modalités de
déclaration  auprés de
I’ Agence francaise de sécuri-
té...

...médicaux ;
Alinéa sans modifi-
cation

Propositionsde la
commission
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Texte adopté
par le Sénat

«4° Les catégories de
dispositifs et les procédures
de certification qui leur sont
applicables, ainsi que, le cas
échéant, la durée pendant
laquelle la certification est
valable;

«5° Les catégories de
dispositifs médicaux pour
lesquels une déclaration ex-
presse auprés de I'Agence
de sécurité sanitaire des
produits de santé est néces-
saire.»

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

Alinéa sans modifi-
cation

«5° Les...

... I'’Agence francaise
de sécurité...
...nécessaire.»

Art. 8. bis (nouveau).

I. - Aprées [I'article
L. 761-14-1 du code de la
santé publique, sont insérés
troisarticles ainsi rédigés :

«Art. L. 761-14-2.-
Tout établissement de fabri-
cation, d’'importation ou de
distribution de réactifs des-
tinés  aux laboratoires
d'analyses de biologie médi-
cale doit effectuer une décla-
ration auprées de I'Agence
francaise de sécurité sani-
taire des produits de santé.
Cette déclaration est accom-
pagnée d'un dossier des
criptif de I'activité, dont le
contenu est fixé par décret
en Conseil d’ Etat.

« Toute modification
aux éléments constitutifs de
la déclaration doit faire
I’ objet d’ une nouvelle décla-
ration dans les mémes for-
mes.

«Art. L. 761-14-3.-
L 'enregistrement d’ un réactif
destiné aux laboratoires
d'analyses de biologie médi-
cde prévu a l'article
L. 761-14-1 ne peut étre dé-
livré que s le fabricant,
I'importateur ou le distribu-
teur a effectué auprés de
I'Agence frangaise de santé
sanitaire des produits de
santé la déclaration men-

Propositionsde la
commission

Art. 8. bis.

Sans modification



Textes en vigueur

LIVRE VI
Don et utilisation des
éléments et produitsdu
cor ps humain.
TITREII
Du sang humain.
CHAPITRE 1¥F
De la collecte du sang
humain et de ses
composants et dela
préparation deleurs
produits dérivés.

Art. L. 666-8.- Peu-
vent étre préparés a partir du
sang ou de ses composants :

1° Des produits san-
guins labiles, comprenant
notamment le sang total, le

Texte adopté
par le Sénat

Art. 9.

Le titre Il du livre VI
du code de |a santé publique
est ainsi modifié:

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

tionnée a I'article
L.761-14-2.

«Art. L. 761-14-4.-
La fabrication, I'importation
et la distribution des réactifs
destinés aux laboratoires
d'analyses de biologie médi-
cale doivent étre réalisées en
conformité avec les bonnes
pratiques dont les principes
sont définis par arrété du
ministre chargé de la santé,
pris sur proposition de
I’ Agence francaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé. »

Il. - Tout établisse-
ment de fabrication, dim-
portation ou de distribution
des réactifs destinés aux la-
boratoires d'analyses de
biologie dont
I"enregistrement a été déli-
vré avant la date de promul-
gation de la présente loi doit
procéder a la déclaration
prévue al'article L. 761-14-
2 du code de la santé publi-
gue dans un délai de trois
mois a compter de la date de
publication du décret men-
tionné au méme article.

Art. 9.

A.Le...

... modifié:

Propositionsde la
commission

Art. 9.

A. Alinéa sans modi-
fication



Textes en vigueur

plasma et les cellules san-
guines dorigine humaine,
dont la liste et les caracté-
ristigues sont établies par
des reglements de I'Agence
francaise du sang, homolo-
gués par le ministre chargé
de la santé et publiés au
Journal officiel de la Ré
publique frangaise ;

2° Des produits sta
bles préparés industrielle-
ment, qui constituent des
médicaments  dérivés du
sang et sont régis par les
dispositions du chapitre V
Ci-apres ;

3° Des réactifs de la
boratoire, dont les caracté-
ristiques et les conditions de
préparation et dutilisation
sont définies par décret ;

4° Des préparations
cellulaires réalisées, a partir
du prélevement de cellules
souches hématopoiétiques et
de cellules somatiques mo-
nonucléées, par des établis-
sements ou  organismes
remplissant des conditions
fixées par décret en Conseil
dEtat et autorisés par le
ministre chargé de la santé,
sur proposition de I'Agence
francaise du sang lorsque la
demande est présentée par
un établissement de trans-
fusion sanguine ;

5° Des produits de
thérapie cellulaire mention-
nésal‘article L. 665-10.

Le sang et ses com-
posants peuvent étre utilisés
dans le cadre d'une activité
de recherche, qu'ils aient été
ou non prélevés par des
établissements de transfu-
sion sanguine. Les principes
mentionnés aux articles L.
666-3, L. 666-4, L.
666-5, L. 666-6 et L. 666-7
sont également applicables
dans ce cas, sans préudice
des dispositions du livre Il

Texte adopté
par le Sénat

I. — Au deuxiéme ali-
néa (1°) de I'article L. 666-
8, les mots : «établies par
des réglements de I' Agence
francaise du sang, homolo-
guées par le ministre chargé
de la santé» sont remplacés
par les mots : «fixées par le
ministre chargé de la santé
sur proposition de I’ Agence
de sécurité sanitaire des
produits de santé apres avis
de |’Etablissement francais
du sang». Au cinquiéme ali-
néa (4°) du méme article, les
mots : «par le ministre char-
gé de la santé, sur proposi-
tion de I’Agence francaise
du sang» sont remplacés par
les mots : «selon la procé-
dure prévue a l'article L.
672-10, sur proposition de
I’ Etablissement francais du
sang».

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

I. - Au 1° de
|"article...

...de I’Agence fran-
caise de sécurité...

...Sang ».

Aprés le mot
« conditions», la fin du 3°
du méme article est ainsi
rédigée: « particulieres de
mise sur le marché, de con-
trole, d’ évaluation et
d’ utilisation sont fixées par
I"arrété prévu au troisieme
ainéade I'article L. 761-14-
1. Cet arrété fixe, en outre,
les caractéristiques et les
conditions de préparation de
ces réactifs ».

Au 4° du méme arti-
cle, lesmots : « par le minis-
tre...

...du sang ».

Propositionsde la
commission

I. - Non modifié
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bis relatives a la protection
des personnes qui se prétent
a des recherches biomédica-
les et des dérogations qui
peuvent étre apportées par
voie réglementaire aux obli-
gations définies par l'article
L. 666-4.

Art. L. 666-9.- Un ar-
rété du ministre chargé de la
santé et du ministre chargé
de la sécurité sociae, pris
apres avis de I'Agence fran-
caise du sang, fixe les tarifs
de cession des produits san-
guins labiles.

Art. L. 666-10. - Les
produits sanguins labiles
destinés a une utilisation
thérapeutique directe sont
conservés dans les établis-
sements de transfusion san-
guine ou dans les établisse-
ments de santé autorisés a
cet effet par le ministre
chargé de la santé aprés avis
de I'Agence francaise du
sang. lIs restent sous la sur-
veillance d'un médecin ou
d'un pharmacien. Un décret
précise la section de I'ordre
national des pharmaciens
dont ledit pharmacien doit
relever.

Le ministre chargé de
la santé peut, par arrété pris
apres avis de I'Agence fran-
caise du sang, réglementer la
délivrance et I'utilisation des
produits sanguins labiles.
Cette délivrance ne peut étre
faite que sur ordonnance
médicale.

Il peut en suspendre
ou en interdire définitive-
ment la distribution et I'utili-
sation dans l'intérét de la
santé publique.

Texte adopté

par le Sénat
II. - Dans I'article
L. 666-9, les mots

«Agence francaise du sang»
sont remplacés par les mots
. «Etablissement francais du
sang».

1. - Dans I'article
L. 666-10, les mots : «le
ministre chargé de la santé
apres avis de I’ Agence fran-
caise du sang» sont rempla-

cés par les mots : «I'Agence| ...

de sécurité sanitaire des
produits de santé sur pro-
position de I'Etablissement
frangais du sang». Au troi-
siéme alinéa de cet article, le
mot : «lI» est remplacé par
les mots : «L’Agence de sé&-
curité sanitaire des produits
de santé».

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

I1. - Non modifié

.- Dans...

mots : «|’autorité admi-
nistrative aprés avis de
I’ Etablissement francais du
sang et de I'Agence fran-
caise de sécurité sanitaire
des produits de santé sur les
conditions de sécurité sani-
taire de la conservation et de
ladistribution ».

Au deuxieme alinéa
du méme article, les mots :
«Le ministre chargé de la
santé peut, par arrété pris
apres avis de |'agence fran-
caise du sang, » sont rem-
placés par les mots
« L’Agence frangaise de sé&
curité sanitaire des produits
de santé peut, aprés avis de
I’ Etablissement francais du
sang, ».

Au troisieme alinéa
du méme article, le mot :
«ll» est remplacé par les
mots : «L’Agence francaise
de sécurité sanitaire des
produits de santé».

Propositionsde la
commission

I1. - Non modifié

I11. - Non modifié



Textes en vigueur

Art. L. 666-11. -
Toute importation, par quel-
gue organisme que ce soit,
d'un produit sanguin labile
est subordonnée a une auto-
risation délivrée par le mi-
nistre chargé de la santé
dans des conditions définies
par décret.

Art. L. 666-12. - Un
décret en Conseil d'Etat fixe
les regles d'hémovigilance,
et notamment la nature des
informations nécessaires a la
surveillance des effets de
I'utilisation des produits
sanguins labiles que les pra-
ticiens sont tenus de fournir,
ainsi que les conditions
d'exercice de cette sur-
veillance. Les personnes qui
ont a connditre de ces in-
formations sont tenues au
secret professionnel dans les
conditions et sous les peines
prévues a l'article 378 du
code pénal.

On entend par hé
movigilance I'ensemble des
procédures de surveillance
organisées depuis la collecte
du sang et de ses compo-
sants jusqu'au suivi des re-
ceveurs, en vue de recueillir
et d'évaluer les informations
sur les effets inattendus ou
indésirables résultant de
['utilisation  thérapeutique
des produits sanguins labiles
et d'en prévenir |'apparition.

CHAPITRE2
Du comité de sécurité
transfusionnelle et de
['Agence francaise du
sang.
SECTION 1

Texte adopté
par le Sénat

V. - L’article
L. 666-11 du code de la
santé publique est ainsi ré-
digé:

«Art. L. 666-11. —
Toute importation, par quel-
gue organisme que ce soit,
d’un produit sanguin labile
ou d'une péte plasmatique
est subordonnée a une auto-
risation délivrée par
I’Agence de sécurité sani-
taire des produits de santé
dans des conditions définies
par décret. »

V. - Dans larticle
L. 666-12, apres les mots :
«décret en Conseil d Etat»,
sont insérés les mots : «pris
sur proposition de I’ Agence
de sécurité sanitaire des
produits de santé».

VI. - Lintitulé du
chapitre 11 est ainsi rédigé :
«De I’ Etablissement francais
du sang».

VII. - Les intitulés

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

V. - L’article
L. 666-11 est ainsi rédigé :

«Art.
Toute...

L. 666-11. —

... I'’Agence francaise
de sécurité...

...décret. »
V.- Dans...
.. «pris
apres avis de I’ Agence fran-

caise de sécurité...
...de santé ».

V1. - Non modifié

VII. - Non modifié

Propositionsde la
commission

IV. - Non modifié

V. - Non modifié

V1. - Non modifié

VII. - Non modifié
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Du comité de sécurité
transfusionnelle.

Art. L. 667-1. - |l est
institué auprés du ministre
chargé de la santé un Comi-
té de sécurité transfusion-
nelle dont les membres sont
choisis pour leur compé-
tence médicale et scientifi-
gue et nommeés par un arrété
du ministre chargé de la
santé.

Les fonctions de
membre du Comité de sé&
curité transfusionnelle sont
incompatibles avec celles de
membre du conseil d'admi-
nistration de I'Agence fran-
¢aise du sang.

Art. L. 667-2. - Le
Comité de sécurité transfu-
sionnelle est chargé:

- d'évaluer les condi-
tions dans lesquelles est as-
surée la sécurité transfu-
sionnelle et de proposer
toute mesure utile destinée a
améliorer cette sécurité sur
I'ensemble de I'activité
transfusionnelle ;

- daerter le ministre
chargé de la santé sur toutes
les questions d'ordre médi-
cal ou scientifique qui peu-
vent avoir une incidence sur
I'activité transfusionnelle.

Art. L. 667-3. - Le
Comité de sécurité transfu-
sionnelle peut se saisir de
toute question relative a la
sécurité transfusionnelle et
adresser des recommanda-
tions au ministre chargé de
la santé auquel il remet cha-
gue année un rapport sur la
sécurité transfusionnelle. Ce
rapport est rendu public.

Il peut également étre
saisi par le ministre de la
santé ou le président de
I'Agence francaise du sang
de toute question relative a

Texte adopté
par le Sénat

des sections | et 11 du chapi-
tre Il sont supprimés et les
articles L. 667-1 a L. 667-4
sont abrogés.

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

Propositionsde la
commission
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la sécurité transfusionnelle.
Section 2

Del'Agence francgaise du
sang

Art. L. 667-5. -
L'Agence francaise du sang
a pour objet de contribuer a
la définition et a I'applica-
tion de la politique de trans-
fusion sanguine, de coor-
donner et de controler
I'activité et la gestion des
établissements de transfu-
sion sanguine et d'assurer
des missions d'intérét géné-
ral afin de garantir a la fois
la plus grande sécurité pos-
sible et la satisfaction des
besoins en matiére de trans-
fusion sanguine et de favori-
ser |'adaptation de I'activité
transfusionnelle aux évolu-
tions médicales, scientifi-
gues et technologiques, dans
le respect des principes éthi-
ques.

A cette fin, elle est
notamment chargée :

1° Au titre de la con-
tribution a la définition et a
I'application de la politique
de transfusion sanguine :

Texte adopté
par le Sénat

VIl bis (nouveau). -
Dans I'article L. 667-7, les
mots «l’agence» sont
remplacés par les mots :
«l’ établissement».

VII. -  Laticle
L. 667-5 est ainsi rédigé :

«Art. L. 667-5. - Il est
créé un Etablissement fran-
cais du sang, établissement
public de I'Etat a caractére
administratif placé sous la
tutelle du ministre chargé de
la santé. Il veille a la satis-
faction des besoins en ma-
tiere de transfusion sanguine
et al’adaptation de I’ activité
transfusionnelle aux évolu-
tions médicales, scientifi-
gues et technologiques dans
le respect des principes éthi-
gues. Il coordonne les activi-
tés des établissements de
transfusion sanguine et con-
trole leur organisation, la
qualité du service rendu, la
qualification des personnes
gu'ils emploient, ainsi que
leur gestion administrative
et financiére. |l peut adresser
aux établissements de trans-
fusion sanguine des recom-
mandations dans ces domai-
nes.

«l est notamment
chargé :

«1° De promouvoir le
don du sang, les conditions
de sa bonne utilisation et de
veiller au strict respect des

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

VIl bis. - Supprimé

VIIl. - Alinéa sans

modification

«Art. L. 667-5. - Il
est créé un établissement
public de I'Etat, placé sous
la tutelle du ministre chargé
de la santé, dénommé
« Etablissement francais du
sang ». Cet établissement
veille a la satisfaction des
besoins en matiére de pro-
duits sanguins labiles et a
I’ adaptation...

...ethiques. Il organise
sur I’ensemble du territoire
national les activités de col-
lecte du sang, de préparation
et de qualification des pro-
duits sanguins labiles, ainsi
que leur distribution aux
établissement de santé.

Alinéa sans modifi-
cation

« 1° De gérer le ser-
vice public transfusionnel et
ses activités annexes, dans
le respect des conditions de
sécurité définies par le pré-
sent code ;

«2°
modification

Alinda sans

Propositionsde la
commission

VIl bis. - Suppres-
sion maintenue

VIII. - Non modifié



Textes en vigueur

a) De promouvoir le
don du sang et les condi-
tions de sa bonne utilisation
ainsi que de veiller au strict
respect des principes éthi-
gues par l'ensemble de la
chaine transfusionnelle ;

b) De donner aux
autorités compétentes de
I'Etat des avis sur les condi-
tions techniques, sanitaires,
médicales et de gestion aux-
quelles sont soumis les
établissements de transfu-
sion sanguine, sur les tarifs
de cession des produits san-
guins labiles ainsi que sur
toute mesure concernant
I'organisation de la transfu-
sion sanguine, la distribu-
tion et l'utilisation des pro-
duits sanguins ;

c) D'éablir et de
soumettre a I'homologation
du ministre chargé de la
santé les reglements men-
tionnés au 1° de l'article L.
666-8 et a l'article L. 668-3
et de veiller a leur applica-
tion;

d) De préparer les
projets des schémas d'orga-
nisation de la transfusion
sanguine prévus au chapitre
IV ci-apres et de veiller a
leur application ;

e) De recueillir ou
faire recueillir toutes don-
nées sur l'activité de trans-
fusion sanguine, notamment
en vue des actions d'hémo-
vigilance;

2° Au titre du con-
tr6le et de la coordination de
I'activité des établissements
de transfusion sanguine :

a) De prendre les dé
cisions d'agrément ou d'ap-
probation, d'autorisation, de
retrait ou de suspension pré-
vues aux articles L. 668-1,
L. 668-4, L. 668-5, L. 668-8
etlL.668-11;

Texte adopté
par le Sénat

principes  éthiques  par
I'ensemble de la chaine
transfusionnelle ;

«2° De donner aux
autorités compétentes de
I’ Etat des avis sur les condi-
tions d’organisation et de
gestion auxquelles  sont
soumis les établissements de
transfusion sanguine, sur les
tarifs de cession des produits
sanguins labiles ainsi que
sur toute mesure concernant
I’organisation de la transfu-

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

«3° D'assurer la
qualité au sein des établis
sements de transfusion san-
guine, et notamment de
mettre en oeuvre les bonnes
pratigues mentionnées a
I'article L. 668-3, en con-
formité avec les dispositions
|égislatives et réglementaires
relatives aux activités trans-
fusionnelles;;

« 4° Dans le cadre du
réseau d’hémovigilance,
d’assurer la transmission des
données relatives ala sécuri-
té sanitaire des produits san-
guins a I’Agence francaise
de sécurité  sanitaire des
pro-
duits de santé et des données
épidémiologiques a I’ Institut
de veille sanitaire ;

Alinéa supprimé

Propositionsde la
commission
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b) De veiller au res-
pect des dispositions Iégis-
latives et réglementaires
applicables aux établisse-
ments de transfusion san-
guine ainsi que des condi-
tions  auxquelles  sont
subordonnés les agréments
et autorisations dont ils bé-
néficient ;

c) De gérer le fonds
d'orientation de la transfu-
sion sanguine ;

d) De participer a la
formation des personnels
des établissements de trans-
fusion sanguine ;

€) De favoriser et de
coordonner, en liaison avec
les organismes de recherche,
I'activité de recherche des
établissements de transfu-
sion sanguine et de promou-
voir la diffusion des con-
naissances scientifiques et
techniques dans I'activité
transfusionnelle ;

3° Au titre des mis
sions d'intérét national rela-
tives a l'activité de transfu-
sion sanguine ;

a) De tenir un fichier
national des donneurs de
groupes rares et de coordon-
ner |'activité des laboratoires
deréférence;

b) De procéder a des
expertises techniques et des
actions d'évaluation de I'ac-
tivité de transfusion san-
guine;

c) De participer a
I'organisation et a I'achemi-
nement des secours en cas
de catastrophe nationale ou
internationale nécessitant de
recourir aux moyens de
transfusion sanguine, dans
le cadre des lois et regle-
ments applicables a ces évé-
nements.

L'agence remet cha-
gue année au Gouvernement
un rapport sur l'activité de

Texte adopté
par le Sénat

sion sanguine et la distribu-
tion des produits sanguins
labiles;

«3° De préparer les
projets de schémas
d’ organisation de la trans-
fusion sanguine prévus au
chapitre IV ci-aprés et de
veiller aleur application ;

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

« 5° D'éaborer,
d’'actualiser et de mettre en
oeuvre les schémas

d’ organisation de la trans-
fusion sanguine ;

Propositionsde la
commission
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transfusion  sanguine.
rapport est rendu public.

Ce

Texte adopté
par le Sénat

«4° D’agréer les
établissements de transfu-
sion sanguine et de prendre
les décisions prévues aux
articles L. 668-1, L. 668-4,
L. 668-5, L. 668-8 et L.
668-11 ;

«5° De veiller au res-
pect par les établissements
de transfusion sanguine des
dispositions |égislatives et
réglementaires qui leur sont
applicables;

«6° De gérer le fonds
d’orientation de la transfu-
sion sanguine;;

«7° De participer a la
formation des personnels
des établissements de trans-
fusion sanguine ;

«8° Defavoriser et de
coordonner, en liaison avec
les organismes de recherche,
I"activité de recherche des
établissements de transfu-
sion sanguine et de promou-
voir la diffusion des con-
naissances scientifiques et
techniques dans |’activité
transfusionnelle ;

«9° De tenir un fi-
chier national des donneurs
de groupes rares et de coor-
donner I’ activité des labora-
toires de référence ;

«10° De procéder a
des expertises techniques et
ades actions d’ évaluation de
I"activité de transfusion san-
guine;

«11° De participer a
I’ organisation et a
I’acheminement des secours
en cas de catastrophe natio-
nale ou internationale né-
cessitant de recourir aux
moyens de transfusion san-
guine, dans le cadre des lois
et reglements applicables a
ces événements.

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

Alinéa supprimé

Alinéa supprimé

Alinéa supprimé

Alinéa supprimé

«6° De favoriser, en
liaison avec les organismes
de recherche et d' évaluation,
I'activité de recherche en
transfusion sanguine et de
[promouvoir...

...techniques en ma-
tiere de transfusion sanguine

«7° De tenir un fi-
chier national des donneurs
et des receveurs de groupes
rares et une banque de sangs
rares, et de coordonner
I'activité des laboratoires
liés a ces activités;

Alinéa supprimé

« 8° Alinéa sans

modification

Propositionsde la
commission
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Art. L. 667-6. -
L'Agence francaise du sang
est administrée par un con-
seil d'administration compo-
sé, outre son président, pour
moitié de représentants de
I'Etat et pour l'autre moitié
de représentants des orga-
nismes d'assurance maladie,
des associations de patients
et de donneurs ainsi que du
personnel de I'agence et de
personnalités qualifiées,
notamment des praticiens.

Le conseil d'adminis-
tration de Il'agence com-
prend, en outre, deux repré-
sentants des établissements
de santé, un représentant des
établissements de transfu-
sion sanguine et un repré-
sentant des personnels de
ces derniers établissements,
siégeant avec voix consulta-
tive.

Le président du con-
seil  d'administration  est
nommeé par décret en conseil
des ministres. Les autres
membres du conseil sont
nommeés par décret.

Le président du con-
seil d'administration assure
ladirection de I'agence, dans
le cadre des orientations dé-
finies par le conseil d'admi-
nistration, dont il exécute les
délibérations.

L'agence comprend,
en outre, un conseil scienti-
fique chargé de donner des
avis sur les questions médi-

Texte adopté
par le Sénat

«L’établissement re-
met chaque année au minis-
tre chargé de la santé un
rapport sur I'activité de
transfusion sanguine. Ce
rapport est rendu public.

«Les dispositions des
trois derniers alinéas de
I"article L. 793-6 sont appli-
cables a |'Etablissement
francgais du sang.»

IX. - Dans I'article
L. 667-6, les mots
«L'Agence frangcaise du

sang est administrée» sont
remplacés par les mots :
«L’'Etablissement  francais
du sang est administré».

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

«L’ Etablissement
francais du sang établit cha-
que année un rapport
d’activité qui est remis au
Gouvernement. Ce rapport
est rendu public.

Alinéa supprimé

IX.-Dans...

..administré » et les
mots : « L’agence» par les
mots : « |’ établissement ».

Dans la premiéere
phrase du troisieme alinéa
du méme article, les mots :
« en Conseil des ministres »
sont supprimeés.

Propositionsde la
commission

IX. - Non modifié



Textes en vigueur

cales, scientifiques et tech-
niqgues dont les membres
sont nommés par arrété du
ministre chargé de la santé.

Art. L. 667-7.- Les
décisions relatives  aux
agréments, approbations,

autorisations et retraits pré-
vus aux articles L. 668-1, L.
668-4, L.668-8¢etL.668-
11 sont prises par le prési-
dent de l'agence aprés avis
du conseil d'administration.
Les autorisations prévues a
l'article L. 668-5 et les
décisions relatives aux sus-
pensions prévues a l'article
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 l'agence com-
prend, outre des agents régis
par le statut général de la
fonction  publique, des
agents contractuels qui peu-
vent étre recrutés, le cas
échéant sous contrat a durée
indéterminée, par dérogation
al'article 3 de la loi n° 83-
634 du 13 juillet 1983 por-
tant droits et obligations des
fonctionnaires.

Les agents contrac-
tuels sont tenus au secret
professionnel et a la discré-
tion professionnelle dans les
mémes conditions que celles
définies a l'article 26 de la
loi n° 83-634 du 13 juillet
1983 précitée.

IIs ne peuvent, par
eux-mémes ou par personne
interposée, avoir, dans les
établissements controlés par
['agence ou en relation avec
elle, aucun intérét suscepti-
ble de compromettre leur
indépendance.

Texte adopté
par le Sénat

X. - Dans I'article
L. 667-8, le mot : «agence»
est remplacé par le mot :
«établissement».

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

IX bis (nouveau). -
L’article L.667-7 est ainsi
rédigé :

« Art. L. 667-7. - Les
décisions relatives  aux
nominations, agréments et
autorisations prévues par le
présent code et a leur retrait
sont prises, en tant qu'elles
relévent des attributions de
I’ Etablissement francais du
sang, par le président de
I’ établissement, aprés avis
du conseil d'administration,
a I’exception de celles pré-
vues al'article L. 668-5 pour
lesquelles le président de
I’ Etablissement francais du
sang informe le consell
d’administration. »

X. - L'article L. 667-
8 est ainsi rédigé:

«Art. L. 667-8. - Le
personnel de I’ Etablissement
francgais du sang comprend :

« 1° Des agents régis
par le statut général de la
fonction publique qui peu-
vent étre détachés auprés de
I'établissement ou mis a
disposition ;

«2° Des personnels
régis par le code du travail ;

«Les conditions
d’emploi des personnels de
I’ Etablissement francais du
sang mentionnés au 2° ci-
dessus sont déterminées par
une convention collective
de
travail. Cette convention
collective de travail, ses an-
nexes et avenants n’entrent
en application qu’aprés ap-
probation par le ministre
chargé de la santé.

fié

Propositionsde la
commission

IX bis. - Non modi-

X. - Non modifié
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Un décret en Consell
d'Etat définit les activités
privées qu'en raison de leur
nature, les agents contrac-
tuels de l'agence ayant dé-
finitivement cessé leurs
fonctions ne peuvent exer-
cer, 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 a une mission
relative a 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'inspecteurs qui
sont chargés de veiller au
respect des lois et regle-
ments applicables aux éta-
blissements de transfusion
sanguine et qui contrdlent
notamment a ce titre :

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

2° L'application des
bonnes pratiques mention-
néesal'articleL. 668-3;

3° La gestion admi-
nistrative et financiere des
établissements.

Les inspecteurs de
['agence sont habilités et as-
sermentés dans des condi-
tions définies par voie ré
glementaire.  Outre  les
officiers
et agents de police judiciaire
agissant conformément aux
dispositions du code de pro-
cédure pénale, ils peuvent
rechercher et constater par

Texte adopté
par le Sénat

XI. - L’article
L. 667-9 est ainsi rédigé:

«Art. L. 667-9. — Les
agents de I’'Etablissement
frangais du sang habilités a
cet effet peuvent accéder
aux locaux et moyens de
transport a usage profes-
sionnel des établissements
de transfusion sanguine en-
tre huit heures et vingt heu-
res, ou lorsqu’'une activité
est en cours. lls peuvent
obtenir communication de
tous documents relatifs a
I’activité des centres et en
prendre copie. Pour les opé-
rations faisant appel a
I'informatique, ce droit de
communication implique
I"acces aux logiciels et aux
données, ainsi que la faculté
d’en demander la transcrip-
tion par tout traitement ap-
proprié, dans des documents
utilisables pour les besoins
du contrdle.»

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

«Les agents de
I’ Etablissement francais du
sang sont régis par les dis-
positions des articles L. 793-
5etL. 793-6.

« Un décret en Con-
seil d'Etat fixe les qualifica-
tions des personnels de
I’ Etablissement francais du
sang pour les catégories
gu’il détermine. »

XI. -
L. 667-9 est abrogé.

L'article

Propositionsde la
commission

XI. - Non modifié



Textes en vigueur

proces-verbal les infractions
aux dispositions législatives
et réglementaires dont ils
contrélent ['application.
Pour I'exercice de leur mis-
sion, ils ont acces aux lo-
caux des établissements de
transfusion sanguine.

En outre, les inspec-
teurs de |'agence contrdlent
I'application des décisions
de suspension ou d'interdic-
tion de la distribution et de
I'utilisation des produits
sanguins labiles prévues aux
articles L. 666-10 et L.
668-11.

Les inspecteurs con-
sacrent l'intégralité de leur
activité professionnelle aux
taches qui leur sont con-
fiées. Ils ne peuvent exercer
a titre professionnel aucune
activité privée lucrative de
guelgue nature gque ce soit.
Les conditions dans lesquel-
lesil peut étre dérogé a cette
disposition sont fixées par
décret.

Les dispositions de
l'article L.565 leur sont
applicables en ce qui con-
cerne les établissements de
transfusion sanguine qu'ils
contrélent.

Ils peuvent étre assis-
tés dans leurs missions par
des experts et procéder a des
inspections conjointes avec
les services compétents de
I'Etat, avec lesquels ils
échangent toutes informa-
tions relatives al'activité des
établissements de transfu-
sion sanguine.

Le président de
I'Agence frangcaise du sang
peut signaler les manque-
ments constatés par les ins-
pecteurs de I'agence aux ré-
gles des professions de
médecin et de pharmacien,
respectivement aux autorités

a

mentionnées a l'article L.

Texte adopté
par le Sénat

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

Propositionsde la
commission
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418 et aux autorités ordina-
les compétentes.

Art. L. 667-10.- Pour
le contrdle des produits san-
guins exercé par I'Agence
francaise du sang, les analy-
ses sont faites par I'Agence
du médicament.

Art. L. 667-11.- Il est
créé un fonds d'orientation
de la transfusion sanguine.
Ce fonds est géré par
I'Agence francaise du sang
qui attribue a ce titre des
subventions aux établisse-
ments pour |'application des
schémas d'organisation de la
transfusion sanguine prévus
au chapitre 1V, le dévelop-
pement et la coordination de
I'activité de recherche ainsi
gue la formation de leurs

personnels.
Les ressources du
fonds dorientation sont

constituées par une contri-
bution a la charge des éta-
blissements de transfusion
sanguine €t, le cas échéant,
par la part des excédents
d'exploitation affectée dans
les conditions de I'article L.
670-2.

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 établisse-
ments et est exigible a la
date de livraison des pro-
duits. Elle est constatée, re-
couvrée et controlée comme
en matiere de taxe sur la
valeur ajoutée avec les slire-
tés, garanties, privileges et
sanctions applicables a cette
taxe. Les réclamations sont
présentées, instruites et ju-
gées comme pour cette taxe.

Son taux, compris
entre 3 et 8 p. 100 du mon-
tant des cessions, contribu-

Texte adopté
par le Sénat

XI1. - L’article
L. 667-10 est abrogé.

XIIl. - Dans I'article
L. 667-11, les mots
«Agence francaise du sang»
sont remplacés par les mots
. «Etablissement francais du
sang».

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

XII. - Non modifié

XI. - L'article
L. 667-11 est abrogé.

Propositionsde la
commission

XII. - Non modifié

XII1. - Non modifié
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tion comprise, est fixé par
arrété des ministres chargés
de la santé et du budget. Le
prélevement pour frais d'as-
siette et de recouvrement
percu par I'Etat est fixé a2,5
p. 100 du montant de la
contribution.

Art. L. 667-12.- Les
ressources de I'agence com-
prennent :

1° Des subventions
del'Etat ;

2° Une dotation glo-
bale versée dans les condi-
tions prévues par l'article
L. 174-2 du code de la sé&-
curité sociale. Un décret en
Conseil d'Etat détermine
notamment les modalités de
fixation et de révision de
cette dotation globale de
I'agence par l'autorité com-
pétente de I'Etat ;

3° Des redevances
pour services rendus établies
par décret dans les condi-
tions définies a l'article 5 de
['ordonnance n° 59-2 du 2
janvier 1959 portant loi or-
ganique relative aux lois de
finances ;

4°  Des produits
divers, des dons et legs.

Art. L. 667-13.- Des
dispositions réglementaires
déterminent, en tant que de
besoin, les mesures d'appli-
cation du présent chapitre, et
notamment les modalités
d'organisation et de fonc-
tionnement de [I'Agence
francaise du sang ainsi que

Texte adopté
par le Sénat

Xlv. - L'article
L. 667-12 est ainsi rédigé :

«Art. L. 667-12. - Les
ressources de I’ Etablissement
francais du sang sont consti-
tuées dans les conditions pré-
vuesal’articleL. 794-8. »

XV. - Dans I'article
L. 667-13, les mots
«Agence frangaise du sang»
sont remplacés par les mots
. «Etablissement francais du

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

XIV.
modification

- Alinéa sans

«Art. L. 667-12. - Les
recettes de |'Etablissement
francais du sang sont consti-
tuées par :

« 1° Les produits de la
cession des produits sanguins
labiles;

«2° Les produits des
activités annexes;;

«3° Des redevances
pour services rendus établies
par décret dans les conditions
fixées par l'aticle 5 de
I’ordonnance n° 59-2 du 2
janvier 1959 portant loi or-
ganique relative aux lois de
finances;

«4° Des produits
divers, des dons et legs ainsi
gue des subventions de
I'Etat, des collectivités pu-
bliques, de leurs établisse-
ments publics et des orga

nismes d’ assurance
maladie. »
XV. - Dans...

Propositionsde la
commission

XIV. - Non modifié

XV. - Non modifié
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les conditions d'exercice de
la tutelle et du contréle fi-
nancier de I'Etat sur
l'agence. Sauf dispositions
contraires, elles sont prises
par décret en Conseil d'Etat.

Art. L. 668-1.- (ler,
3° a 8° alinéas) Les établis-
sements de transfusion san-
guine exercent une mission
de santé publique dans le
cadre du service public de la
transfusion sanguine. Outre
la collecte du sang ou de ses
composants mentionnée a
l'article L. 666-2, la prépa-
ration des produits sanguins
labiles et leur distribution ne
peuvent étre faites que par
des établissements de trans-
fusion sanguine, sous la di-
rection et la responsabilité
d'un médecin ou d'un phar-
macien.

L es établissements de
transfusion sanguine doivent
étre agréés par |'Agence
francaise du sang dans les
conditions définies a l'article
L. 668-2.

Peuvent seuls étre
agréés en qualité d'établis-
sements de transfusion san-
guine:

1° Les associations a
but non lucratif régies par la
loi du ler juillet 1901 rela
tive au contrat d'association
ou par la loi d'Empire du 19
avril 1908 dans les départe-
ments du Bas-Rhin, du
Haut-Rhin et de laMoselle.

2° Les groupements
d'intérét public constitués a
cet effet entre des établisse-
ments publics de santé et, le
cas échéant, entre un ou
plusieurs établissements
publics de santé et d'autres

Texte adopté
par le Sénat

sang».

XVI. - L'article
L. 668-1 est ainsi rédigé :

— le troisieme alinéa
est ainsi rédigé :

«Les établissements
de transfusion sanguine doi-
vent étre agréés  par
I’ Etablissement francais du
sang.» ;

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

mot
le mot

..sang» et le
«agence» par

« établissement ».

XVI. - Le premier
alinéa de I'article L. 668-1
est ainsi rédigé:

«Les établissements
de transfusion sanguine sont
des établissements locaux
sans personnalité morale de
I’ Etablissement francais du
sang. lls sont dotés d'un
conseil d établissement qui
réunit, outre la direction de
I’ établissement de transfu-
sion sanguine, des représen-
tants des associations de
donneurs de sang, des asso-
ciations de patients, du per-
sonnel de I’ établissement de
transfusion sanguine, des
établissements publics et
privés de santé et de
I’ assurance maladie. »

Alinéa supprimé

Alinéa supprimé

Les troisieme, qua
triéme, cinquiéme, sixiéme,
septieme et huitieme alinéas
du méme article sont sup-
primés.

Propositionsde la

commission

XVI. - Alinéa sans
modification

«Les...

établissements a
caractere régional ou inter-
régional sans personnalité ...

... maladie. »

Suppression mainte-
nue

Suppression mainte-
nue

Alinéa sans modifi-
cation



Textes en vigueur

personnes morales de droit
public ou privé ; les dispo-
sitions de l'article 21 de la
loi n° 82-610 du 15 juillet
1982 d'orientation et de pro-
grammation pour la recher-
che et le développement
technologique de la France
sont applicables a ces grou-
pements d'intérét public.
L 'approbation de la conven-
tion constitutive vaut agré-
ment.

3° Les structures
mentionnées au deuxieme
alinéadel'article L. 716-3.

Les statuts des asso-
ciations ou les conventions
congtitutives des groupe-
ments d'intérét public men-
tionnés aux 1° et 2° ci-
dessus doivent étre confor-
mes a des statuts types ou a
une convention type définis
par décret en Conseil d'Etat.

Le statut particulier
du centre de transfusion
sanguine des armées, placé
sous |'autorité du ministre de
la défense, est fixé par dé-
cret en Conseil d'Etat.

CHAPITRE3

Des établissements de

transfusion sanguine
Art. L. 668-2. -
L'agrément  mentionné a
l'article L. 668-1 est accordé
pour une durée déterminée.
Il est renouvelable. Il est
subordonné a des conditions

Texte adopté
par le Sénat

— I"article est compl é-
té par un alinéaainsi rédigé :

«L'agrément  men-
tionné au troisiéme ainéa
est accordé pour une durée
déterminée. Il est renouve-
lable. Il est subordonné a
des conditions
d’ organisation, de gestion et
de qualité définies par décret
en Conseil d'Etat. La déci-
sion dagrément doit étre
compatible avec le schéma
d’ organisation de la trans-
fusion sanguine. »

XVII. - L'article
L. 668-2 est ainsi rédigé:

«Art. L. 668-2. - Un
établissement de transfusion
sanguine agréeé par
I’ Etablissement francais du
sang ne peut exercer son ac-
tivité que s'il a été autorisé

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

Alinéa supprimé

Alinéa supprimé

XVII .-
modification

Alinéa sans

«Art. L. 668-2. - Les
champs géographiques et
techniques d'activité des
établissements de transfu-
sion sanguine sont détermi-
nés par I'Etablissement

Propositionsde la
commission

Suppression mainte-
nue

Suppression mainte-
nue

XVII.- Non modifié



Textes en vigueur

techniques, sanitaires et
médicales définies par un
décret en Conseil d'Etat pris
apres avis de I'Agence fran-
caise du sang, qui fixe éga-
lement la durée de l'agré-
ment.

La décision d'agré-
ment ou d'approbation, qui
doit étre compatible avec le
schéma d'organisation de la
transfusion sanguine, indi-
gue la zone de collecte de
|'établissement.

Art. L. 668-3. - Les

établissements de transfu-
sion sanguine doivent se
doter de bonnes pratiques
dont les principes sont dé-
finis par un reglement établi
par I'Agence francaise du
sang, homologué par arrété
du ministre chargé de la
santé et publié au Journa
officiel de la République
francaise.

Avant distribution
d'un nouveau produit san-
guin labile, |'établissement

Texte adopté
par le Sénat

par I'Agence de sécurité
sanitaire des produits de
santé en fonction de critéeres
sanitaires définis par décret
en Conseil d'Etat. La déci-
sion d’autorisation est prise
pour une durée déterminée.
»

XVIIl. — Les articles
L. 668-3, L. 668-4 et
L. 668-5 sont ainsi modifiés

1° Au premier ainéa
de Il'article L. 668-3, les
mots. «l’Agence francaise
du sang» sont remplacés par
les mots : « I’ Agence de sé-
curité sanitaire des produits
de santé aprés avis de
I’ Etablissement francais du
sang» et, au second alinéa,
les mots : «I’Agence fran-
caise du sang» sont rempla-
cés par lesmots : « I’ Agence

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

frangais du sang, confor-
mément aux dispositions
des schémas territoriaux de
la transfusion sanguine. Ou-
tre la collecte du sang ou de
ses composants mentionnée
al’article L. 662-2, la
préparation des produits
sanguins labiles et leur dis-
tribution ne peuvent étre
faites que par des établisse-
ments de transfusion san-
guine, sous la direction et la
responsabilité d’un médecin
ou d'un pharmacien. Les
établissements de transfu-
sion sanguine doivent étre
agréés par I'Agence fran-
caise de sécurité sanitaire
des produits de santé, a la
demande de I’ Etablissement
frangais du sang.

«L’agrément  men-
tionné au premier alinéa est
délivré pour une durée dé
terminée. Il est renouvela
ble. Il est subordonné a des
conditions techniques, mé-
dicales et sanitaires définies
par décret en Conseil d' Etat
pris aprés avis de
I’ Etablissement francais du
sang et de I'Agence fran-
caise de sécurité sanitaire
des produits de santé. »

XVIIIl. - 1° Au pre
mier...

... I'’Agence francaise
de sécurité...

...les mots
« |"établissement qui le pré-
pare » sont remplacés par les
mots « |" Etablissement

Propositionsde la
commission

XVIII. - Non modifié
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qui le prépare doit commu-
niguer a I'Agence francaise
du sang les informations re-
latives aux caractéristiques,
ala préparation, au controle,
a l'efficacité et a la sécurité
du produit afin quil soit
procédé a son enregistre-
ment.

Art. L. 668-4.- Un
décret en Conseil d'Etat fixe
la liste des activités, des
productions et des équipe-
ments, d'un colt élevé ou
nécessitant des dispositions
particuliéres dans I'intérét de
la santé publique, notam-
ment de la sécurité ou de
I'efficacité de la transfusion
sanguine, qui, indépendam-
ment de Il'agrément prévu
par l'article L. 668-1, doi-
vent faire I'objet d'autorisa-
tions spécifiques données
par I'Agence francaise du
sang aux établissements de
transfusion sanguine pour
une durée déterminée re-
nouvelable.

Ces autorisations sont
subordonnées au respect des
conditions et principes visés
al'article L. 668-3 ainsi qu'a
des obligations d'évaluation
périodique. Elles doivent
étre compatibles avec les
schémas d'organisation de la
transfusion sanguine.

Art. L. 668-5.- Les
établissements de transfu-
sion sanguine ne peuvent
recourir a des produits san-
guins labiles issus de collec-
tes faites en dehors du terri-
toire  francais  quavec
l'autorisation de I'Agence
francaise du sang.

Cette autorisation ne
peut étre accordée que si les
besoins de la transfusion
sanguine l'exigent et a la
condition que le sang ou les
produits dérivés en cause
présentent des garanties

Texte adopté
par le Sénat

de sécurité sanitaire des
produits de santé» ;

2° A I'article L. 668-
4, les mots : «Agence fran-
caise du sang» sont rempla-
cés pa les mots
«Etablissement francais du
sang» ;

3° Au premier alinéa
de l'article L. 668-5, les
mots. «l’Agence francaise
du sang» sont remplacés par
les mots : «I’Agence de sé
curité sanitaire des produits
de santé mentionnée a
I"article L. 666-11, déli-
vrée sur proposition de
I’ Etablissement francais du
sang», et, au troisieme ali-
néa, les mots : «Agence

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

francais du sang» et les mots

«|'"Agence frangaise du
sang» par les mots
«|"Agence francaise de sé&
curité sanitaire des produits
de santé» ;

2° L’article L. 668-4
est abrogé ;

3° a) Le premier ali-
néa de I'article L. 668-5 est
ainsi rédigé :

« |" Etablissement
fran-cais du sang ne peut re-
courir a des produits san-
guins labiles issus de collec-
tes faites en dehors du
territoire francais qu’avec
I"autorisation de I'Agence
francaise de sécurité sani-
taire des produits de santé »

Propositionsde la
commission



Textes en vigueur

suffisantes au regard de la
sécurité de la transfusion
sanguine, notamment qu'il
soit justifié de |'accomplis-
sement des  obligations
édictées al'article L. 666-4.

Les exportations de
produits sanguins labiles ne
peuvent étre effectuées que
par les établissements de
transfusion sanguine et avec
l'autorisation de I'Agence
francaise du sang.

Art. L. 668-6. - Les
autorisations prévues aux
articles L 668-4 et L 668-5
peuvent étre assorties de
conditions particuliéres im-
posées dans l'intérét de la
santé publique et subordon-
nées a la conclusion d'une
convention avec un ou plu-
sieurs autres établissements
de transfusion sanguine pour
I'exercice d'une activité ou
l'utilisation d'un équipe-
ment.

Art. L. 668-7. - Cha
gue établissement de trans-
fusion sanguine est tenu de
fournir a I'Agence frangaise
du sang toute information
médicale, administrative et
financiere nécessaire au
contrdle de son activité. Ces
informations peuvent étre
recueillies sur piéces ou sur
place, dans le respect du se-
cret professionnel, notam-
ment par les inspecteurs
mentionnés a  l'article
L. 667-9.

En outre, I'Agence
frangaise du sang détermine

Texte adopté
par le Sénat

francaise du sang» sont
remplacés par les mots :
«Etablissement francais du
sang».

XIX. - Larticle
L. 668-7 est ainsi rédigé :

«Art. L. 668-7. - Dans
le cadre du contrble de
I’organisation et de la ges-
tion administrative et finan-
ciere des établissements de
transfusion sanguine :

«1° L’Etablissement
francais du sang conclut
avec les établissements de
transfusion sanguine des
contrats d'objectifs et de
moyens. Ces contrats doi-
vent notamment ;

«a) Déterminer les
orientations stratégiques de
I’ établissement de transfu-
sion sanguine et des évolu-

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

b) Au troisieme ali-
néa du méme article, les
mots : « que par les établis-
sements de transfusion san-
guine et avec I'autorisation
de I’Agence francaise du
sang » sont remplacés par
les mots : «, aprées vérifica-
tion que les besoins natio-
naux sont satisfaits, que par
I’ Etablissement francais du
sang qui en informe
I” Agence francaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé » ;

4° L’article L. 668-6
est abrogé.

XIX. -
L. 668-7 est abrogé.

L'article

Propositionsde la
commission

XIX. - Non modifié
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lateneur et la périodicité des
informations qui doivent lui
étre régulierement transmi-
ses par les établissements.

Art. L. 668-8. - Seuls
peuvent ére nommés direc-
teurs des établissements de
transfusion sanguine des
médecins ou des pharma-
ciens inscrits au tableau de

Texte adopté
par le Sénat

tions régionales et nationa
les de I’ activité transfusion-
nelle;

«b) Décrire les évo-
lutions et les transforma
tions que |’ établissement de
transfusion sanguine
s'engage a opérer dans ses
activités, son organisation,
sa gestion et ses modes de
coopération ;

«c) Préciser les dis
positions relatives a la ges-
tion des ressources humai-

nes nécessaires pour la
réalisation des objectifs ;
«d) Déterminer les

éléments financiers ainsi que
les mesures nécessaires pour
la mise en cauvre des objec-
tifs et préciser les modalités
d’intervention du fonds
d’orientation de la transfu-
sion sanguine mentionné a
I'article L. 667-11 ;

« 2° Le budget de
chaque établissement ne
devient exécutoire que si,
dans un délai déterminé a
compter de satransmission a
I’ Etablissement francais du
sang, celui-ci n'a pas fait
connaitre son opposition a
I”exécution de tout ou partie
de ce budget ;

« 3° L’Etablissement
francais du sang détermine
la périodicité et la teneur des
informations qui doivent lui
étre régulierement transmi-
ses par les établissements de
transfusion sanguine.

«Les modalités
d application du présent ar-
ticle sont fixées par décret
en Conseil d Etat. »

XX. - Dans I'article
L. 668-8, les mots
«Agence frangaise du sang»
sont remplacés par les mots
. «Etablissement francais du
sang».

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

XX. - Alinéa sans

modification

Propositionsde la

commission
XX. - Alinéa sans
modification
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I'ordre professionnel dont ils
relevent et figurant sur une
liste d'aptitude.

Leur nomination par
le conseil d'administration
de I'établissement est subor-
donnée a un agrément déli-
vré, pour une durée limitée,
par I'Agence francaise du
sang et renouvelable.

Un décret détermine
les conditions dans lesquel-
les la liste d'aptitude prévue
au premier alinéa est établie,
et notamment la formation
spécialisée et |'expérience
pratique que les directeurs
doivent justifier ainsi que la
durée de I'agrément. Le
méme décret précise d'autre
part la section de I'ordre na-
tiona des pharmaciens au
tableau de laquelle les
pharmaciens mentionnés au
premier ainéa doivent étre
inscrits.

Art. L.668-9. - Un
décret en Conseil d'Etat fixe
les conditions relatives aux
qualifications et aux rému-
nérations des personnels des
établissements de transfu-
sion sanguine pour les caté-
gories d'emploi qu'il déter-
mine.

Art. L. 668-11.- |. -
Toute violation constatée
dans un établissement de
transfusion sanguine, et du
fait de celui-ci, des pres
criptions législatives et ré
glementaires qui lui sont
applicables peut entrainer le
retrait temporaire ou défini-

Texte adopté
par le Sénat

XXI. - L'aticle
L. 668-11 est ainsi rédigé :

«Art. L. 668-11. —
Toute violation constatée
dans un établissement de
transfusion sanguine, et du
fait de celui-ci, des pres
criptions législatives ou ré-
glementaires qui lui sont
applicables ou des termes de
la décision dagrément ou

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

Le deuxiéme alinéa
du méme article est ainsi
rédigé :

« Leur nomination est
prononcée pour une durée
limitée, par le président de
I’ Etablissement francais du
sang. L’acte de nomination
précise en outre,
échéant, la nature et
I’étendue de la délégation
consentie par le président de
I’ Etablis-sement francais du
sang pour la gestion de
I’ établissement de transfu-
sion sanguine concerné. »

Dans le troisieme ali-
néa du méme article, les
mots: « de I’ agrément » sont
remplacés par les mots :
«maximale de la nomina
tion, qui est renouvelable ».

XX bis (nouveau). -
L’article L. 668-9 est abro-

gé.

XXI. - Alinéa sans
modification
«Art. L. 668-11.-
Toute...
...applicables

ainsi que des éléments men-
tionnés a I'article L. 668-2

Propositionsde la
commission

Alinéa sans modifi-
cation
« Leur ...

. en outre la nature

le cas|...

... concerné. »

Alinéa sans modifi-
cation

XX bis. - Non modi-
fié

XXI. - Non modifié
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tif des agréments et autori-
sations mentionnés aux ar-
ticles L. 668-1, L. 668-4, L.
668-5 et L. 668-8.

Le retrait de l'agré-
ment ou de |'autorisation est
également encouru en cas de
violation des prescriptions
gu'il fixe ou de non-respect
des principes des bonnes
pratiques mentionnés a l'ar-
ticleL. 668-3.

Le retrait ne peut in-
tervenir qu'aprés mise en
demeure adressée a |'établis-
sement de prendre toute me-
sure propre a remédier a la
violation ou au mangquement
constaté, ou de fournir tou-
tes les explications nécessai-
res. Cette mise en demeure
est faite par écrit par le pré-
sident de I'Agence frangaise
du sang, datée et signée, et
fixe un délai d'exécution ou
de réponse qui ne peut ex-
céder un mois. Le retrait est
prononcé aprés avis de la
commission d'organisation
de la transfusion sanguine
mentionnée a l'article L.
669-4.

En cas d'urgence te-
nant a la sécurité des per-
sonnes, une suspension de
['agrément ou de l'autorisa-
tion peut étre prononcée a
titre conservatoire par le
président de I'agence qui en
informe dans un délai de
guinze jours la commission
d'organisation de la transfu-
sion sanguine.

Les statuts de I'asso-
ciation ou la convention
constitutive du groupement
dintérét public fixent les
regles de dévolution des ac-
tifs de ['établissement de
transfusion sanguine en cas
de retrait définitif d'agré-
ment et de dissolution.

Il. - Sans préjudice

Texte adopté
par le Sénat

d’ autorisation peut entrainer
la modification ou le retrait
temporaire ou définitif des
agréments et autorisations
mentionnés aux articles
L. 668-1, L. 668-2, L. 668-
3, L. 6684, L. 668-5 et
L. 668-8, dans des condi-
tions définies par décret en
Conseil d Etat. Le retrait ne
peut intervenir qu'aprées
mise en demeure adressée a
I"établissement de prendre
toute mesure propre a re-
médier a la violation ou au
manquement constaté ou de
fournir toutes explications
nécessaires.

«Les  statuts de
|’association ou la conven-
tion constitutive du grou-

pement dintérét public
fixent les régles de dévolu-
tion des actifs de

I’ établissement de transfu-
sion sanguine en cas de re-
trait définitif d’agrément ou
de dissolution. »

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

ou des termes de toute déci-
sion d’ agrément ou
d’ autorisation prévue par le
présent code peut entrainer
la modification ou le retrait
temporaire ou définitif de
ces agréments ou autorisa-
tions ou de la nomination
prévue a |’article L.
668-8 dans ...

...d'Etat. La décision
ne peut intervenir qu’apres
mise en demeure adressée a
I"établissement de prendre
toute mesure propre a re-
médier a la violation ou au
manquement constaté ou de
fournir toutes explications
nécessaires.

Alinéa supprimé

Propositionsde la
commission
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des pouvoirs conférés au
ministre chargé de la santé
par le troisieme ainéa de
l'article L. 666-10, le prési-
dent de I'Agence francaise
du sang peut, en cas d'ur-
gence tenant a la sécurité
des personnes, suspendre a
titre conservatoire la distri-
bution d'un produit par un
établissement déterminé. Il
en informe dans un délai de
guinze jours la commission
d'organisation de la transfu-
sion sanguine.

Art. L. 669-1. - Dans
des conditions fixées par dé-
cret en Conseil d'Etat, le
ministre chargé de la santé
détermine, aprés avis de
I'Agence frangaise du sang,
les ressorts territoriaux, dans
le cadre desquel s sont élabo-
rés les schémas d'organisa-
tion de la transfusion san-
guine, la durée de ces
schémas ainsi que la com-
position et les modalités de
fonctionnement de la com-
mission mentionnée a l'arti-
cleL. 669-4.

Art. L. 669-2. - Cha-
gue schéma d'organisation
de la transfusion sanguine
est arrété par le ministre
chargé de la santé, sur la
base du projet préparé par
I'Agence francaise du sang
et apres avis de la commis-
sion d'organisation de la
transfusion sanguine compé-
tente.

Art. L. 669-4. - Dans
le ressort territorial de cha
gue schéma d'organisation
de la transfusion sanguine, il
est institué une commission
d'organisation de la transfu-
sion sanguine comprenant :

1° Des représentants
del'Etat ;

2° Des représentants
des collectivités territoriales

Texte adopté
par le Sénat

XXII. - Dans les arti-
clesL.669-1 et L. 669-2, les
mots : «Agence frangaise du
sang» sont remplacés par les
mots : «Etablissement fran-
caise du sang».

XXIl. - L'article
L. 669-4 est ainsi modifié :

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

XXII. - Non modifié

XXIII. - Alinéa sans
modification

Propositionsde la
commission

XXII. - Non modifié

XXIII. - Alinéa sans
modification
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3° Des représentants
des établissements de trans-
fusion sanguine ;

4° Des représentants
des personnels de ces éta-
blissements ;

5° Des représentants
des établissements de santé ;

6° Des représentants
des associations de donneurs
desang ;

7° Des représentants
des professions de santé ;

8° Des représentants
des patients et de leurs as-
sociations ;

9° Des personnalités
qualifiées;

10° Des représentants
des organismes d'assurance
maladie.

La commission est
consultée sur le projet de
schéma d'organisation de la
transfusion sanguine et ses
modifications, sur la déli-
vrance et le retrait des agré-
ments et autorisations visés
aux articles L 668-1, L 668-
4 et L 668-5, ainsi que sur
I'attribution des subventions
prévues al'article L 667-11.

Lorsque le président
de I'Agence francaise du
sang prend une décision
d'autorisation en application
de l'article L 668-5, il enin-
forme la commission dor-
ganisation de la transfusion
sanguine dans un délai de
quinze jours.

La commission peut
étre également consultée par
I'Agence frangcaise du sang
sur toute autre question con-
cernant I'activité de transfu-
sion sanguine dans le ressort
du schéma.

Art. L. 670-2.- Seul
un groupement d'intérét
public dénommé Labora-

Texte adopté
par le Sénat

— dans I’ avant-dernier
alinéa, les mots : « président
de I’Agence francaise du
sang » sont remplacés par
les mots : «directeur général
de I’ Agence de sécurité sani-
taire des produits de santé »;

— dans le dernier ali-
néa, les mots : «Agence
frangaise du sang» sont
remplacés par les mots :
«Etablissement francais du
sang».

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

1° dans le douzieme
alinéa, les mots : «sur la
délivrance et le retrait des
agréments et autorisations
visées aux articles L. 668-1,
L. 668-4 et L. 668-5, ainsi
gue sur [I'attribution des
subventions  prévues a
I'article L. 667-11 » sont
SUpprimes ;

2° L'avant
alinéa est supprimé.

dernier

Alinéa supprimé

Propositionsde la
commission
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toire francais du fractionne-
ment et des biotechnologies
peut préparer les médica-
ments mentionnés a l'article
précédent a partir du sang
ou de ses composants col-
lectés par les établissements
de transfusion sanguine. Il
exerce également des activi-
tés de recherche et de pro-
duction concernant des mé-
dicaments susceptibles de se
substituer aux produits déri-
vés du sang.

Les dispositions de
l'article 21 de la loi n° 82-
610 du 15 juillet 1982 préci-
tée sont applicables au La-
boratoire francais du frac-
tionnement qui peut associer
al'Agence francaise du sang
notamment des établisse-
ments de transfusion san-
guine et des établissements
visés al'article L 596.

Le conseil d'adminis-
tration comprend, outre des
représentants des membres
du groupement, des person-
nalités qualifiées en raison
de leurs compétences en
matiére scientifique, médi-
cale ou industrielle. La ma-
jorité des droits au conseil
d'administration est détenue
par des personnes moraes
de droit public.

Art. L. 711-1. - Les
établissements de santé,
publics et privés, assurent
les examens de diagnostic,
la surveillance et le traite-
ment des malades, des bles-
sés et des femmes enceintes
en tenant compte des aspects
psychologiques du patient.

Ils participent a des
actions de santé publique et
notamment a toutes actions
médico-sociales  coordon-
nées et a des actions d'édu-
cation pour la santé et de
prévention.

Texte adopté
par le Sénat

XXIV. - Dans
I"article L. 670-2, les mots :
«Agence francaise du sang»
sont remplacés par les mots
. «Etablissement francais du
sang».

XXV  (nouveau). -
Aprés le dernier ainéa de
I"article L. 711-1 du code de
la santé publique, il est insé-
réun ainéaains rédigé:

«lIs participent a la
mise en cauvre du dispositif
de vigilance destiné a ga-
rantir la sécurité sanitaire

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

XXIV. - Non modifié

XXV. - Supprimé

Propositionsde la
commission

XXIV. - Non modifié

XXV. - Suppression
maintenue



Textes en vigueur

Texte adopté
par le Sénat

des produits mentionnés a
I'article L. 793-1 et orga-
nisent la lutte contre les in-
fections nosocomiales dans
les conditions prévues par
voie réglementaire. »

XXVI (nouveau). -
Aprés|'article L. 711-2-1 du
code de la santé publique, il
est inséré un article
L.711-2-2 ainsi rédigé:

«Art. L. 711-2-2. - Un
décret en Conseil d'Etat dé-
termine les conditions dans
lesquelles les établissements
de santé sont tenus de re-
cueillir et de signaler les in-
fections contractées dans
I établissement ayant entrai-
né ou susceptibles
d’entrainer la mort ou la dé-
gradation grave de |'état de
santé du patient.»

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

XXVI. - Supprimé

B (nouveau). - Les
dispositions du présent arti-
cle, autres que celles qui
sont relatives aux compé-
tences de I’ Agence frangaise
de sécurité sanitaire des
produits de santé et qui en-
treront en vigueur dans les
conditions prévues al’ article
13, entreront en vigueur ala
date de publication du décret
nommant le président de
I’ Etablissement francais du
sang, et au plus tard le 31
décembre 1999.

A cette date,
I’ Etablissement francais du
sang est substitué a
I’Agence francaise du sang
dans Il'ensemble de ses
droits et obligations, créan-
ces et dettes. L’ensemble
des biens meubles et im-
meubles de I'Agence fran-
caise du sang est transféré a
I’ Etablissement francais du
sang.

A cette méme date :

1°  L’Etablissement
frangais du sang est substi-
tué aux établissements de

Propositionsde la
commission

XXVI. - Suppression
maintenue
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Art. L. 665-15-1. -
Dans l'intérét de la santé
publique, le ministre chargé
de la santé peut, par arrété,
suspendre ou interdire la
transformation,
I"importation, I’ exportation,
la distribution, la cession ou
I"utilisation d’un élément ou
produit du corps humain. Il
peut également en restrein-
dreles utilisations.

Art. L. 665-16. - Ne
sont pas soumis aux dispo-
sitions du présent titre les
produits du corps humain
pour lesquels il est d’'usage
de ne pas appliquer
I’ensemble des principes
gu’ énoncent « les articles L.
665-11 a L. 665-15-1 ».

Texte adopté
par le Sénat

Art. 10.

l. - L’article
L. 665-15-1 du code de la
santé publique est abrogé.

En conséguence :

- dans |"article
L. 665-16 dudit code, la ré-
férence al’article L. 665-15-

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

transfusion sanguine dans
les droits et obligations ré-
sultant des contrats conclus,
antérieurement a la présente
loi, en application des dis-
positions de I’ article L. 668-
10 du code de la santé pu-
blique ;

2° L’ensemble des
activités exercées par les
établissements de transfu-
sion sanguine est transféré a
I’ Etablissement francais du
sang. Des conventions con-
clues entre, d'une part,
I’ Etablissement francais du
sang et, d autre part, chaque
personne morale concernée,
fixent les conditions dans
lesquelles les droits et obli-
gations, créances et dettes
liés a ces activités sont, le
cas échéant, transférés a
I’ Etablissement francais du
sang ainsi que les conditions
dans lesquelles les biens né-
cessaires a ces activités sont
cédés a |I' Etablissement
frangais du sang ou mis a sa
disposition.

Art. 10.

I. - Non modifié

Propositionsde la
commission

Art. 10.

Sans modification
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La liste de ces produits est
fixée par décret en Conseil
d Etat.

Art. L. 672-1. - Les
tissus, cellules et produits
humains prélevé a
I’occasion d’'une interven-
tion médicale et le placenta,
lorsqu’ils sont conservés en
vue d'une utilisation ulté-
rieure, sont soumis aux
seules dispositions des arti-
cles L.665-12, L. 665-13,
L. 66514, L. 665-15,
L. 665-15-1 et de la section
4 du présent chapitre.

Code pénal

Art. 511-8. - Le fait
de procéder a la distribution
ou alacession d organes, de
tissus, de cellules et produits
humains en vue d'un don
sans qu’aient été respectées
les regles de sécurité sani-
taire exigées en application
des dispositions de |'article
L. 665-15 du Code de la
santé publique est puni de
deux ans d’ emprisonnement
et de 200 000 F d'amende.

Est puni des mémes
peines le fait de transformer,
d'importer, d exporter, de
distribuer de céder ou
d’ utiliser des organes, tissus,
cellules ou produits du corps
humain en violation des dis-
positions prises en applica
tion de I'article L. 665-15-1
du Code de la santé publi-
que.

Code dela santé publique

Art. L. 674-8. -
Comme il est dit au
deuxieme alinéa de I'article
511-8 du code pénal, le fait
de transformer, d'importer,
d’ exporter, de distribuer, de
céder ou d'utiliser des orga-
nes, tissus, cellules ou pro-
duits du corps humain en

Texte adopté
par le Sénat

1 est remplacée par la réfé-
rence al’'article L. 665-15;

- dans  I'article
L. 672-1 dudit code, la réfé-
rence a l’article L. 665-15-1
est supprimée ;

— le deuxiéme alinéa
de l'article 511-8 du code
pénal et I'article L. 674-8 du
code de la santé publique
sont abrogés.

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

Propositionsde la
commission
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violation des dispositions
prises en application de
I"article L. 665-15-1 est puni
de deux ans
d’ emprisonnement et de
200 000 F d'amende.

Art. L. 672-10. -
Peuvent assurer la transfor-
mation, la conservation, la
distribution et la cession des
tissus et « des cellules qui
ne sont pas destinées a des
thérapies génique ou cellu-
laire», les établissements
publics de santé et les orga-
nismes a but non lucratif
autorisés a cet effet par
I"autorité administrative.
Cette autorisation est accor-
dée pour une durée de cing
ans. Elle peut étre renouve-
lée.

L’ autorisation
d effec-tuer la transforma-
tion des prélevements ou
I établis-sement des cultures
cellulaires, ainsi que leur
conservation, leur distribu-
tion et leur cession, peut-étre
accordée dans les mémes
formes a d'autres organis-
mes pour les activités requé-
rant une haute technicité.
Les conditions d application
du présent article sont dé-
terminées par décret en
Conseil d'Etat.

Art. L. 672-13. - Les
greffes de tissus et de cellu-
les qui ne correspondent pas
a la définition prévue aux
articles L. 665-10 et L. 676-
1 ne peuvent étre effectuées
gue dans des établissements
de santé.

Texte adopté
par le Sénat

Il. - Dans le premier
alinéa de I'article L. 672-10
du code de la santé publi-

que, les mots : «l’autorité
administrative» sont rem-
placés par les mots

«l’ Agence de sécurité sani-
taire des produits de santé,
apres avis de
I’ Etablissement francais des
greffes, et sur proposition de
I’ Etablissement francais du
sang lorsqu'il s'agit d'un
établissement de transfusion
sanguine».

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

Il. - Dans...

... I’Agence francaise
de sécurité...

...sanguine »,

[l bis A (nouveau). -
Le premier alinéade I’ article
L. 672-13 du méme code est
complété par une phrase
ainsi rédigée:

« Toutefois, les pro-
duits figurant sur une liste
arrétée par le ministre char-
gé de la santé aprés avis de
I'Etablissement francais des
greffes peuvent étre utilisés
par les chirurgiens dentistes
et les médecins stomatolo-

Propositionsde la
commission
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Texte adopté
par le Sénat

Il bis (nouveau). -
Aprés I'article L. 672-14 du
méme, il est inséré un article
L. 672-15 ainsi rédigé :

«Art. L. 672-15. - Les
procédés de préparation, de
conservation, de transfor-
mation des tissus et cellules
qui ne sont pas destinés a
des thérapies cellulaire ou
génique, mis en ceuvre, en
vue d'un usage thérapeuti-
gue de ces tissus ou cellules,
par les établissements ou or-
ganismes autorisés en appli-
cation de I'article L. 672-10,
sont soumis a autorisation
préalable de I’ Agence de sé-
curité sanitaire des produits
de santé dans des conditions
définies par décret en Con-
seil d' Etat.

«La liste des tissus et
cellules, et le cas échéant
des procédés concernés, est
fixée par arrété du ministre
chargé de la santé. »

Il ter (nouveau). - Il
est inséré dans le code pé-
nal, apres I’ article 511-8, un
article 511-8-1 ainsi rédigé :

«Art. 511-8-1. - Lefait
de mettre en ocawvre, en vue
d'un usage thérapeutique, des
procédés de préparation, con-
servation ou transformation de
tissus et de cellules qui ne
sont pas destinés a des théra-
pies cellulaire ou génique, en
violation des dispositions de
I"article L. 672-15 du code de
la santé publique, est puni de
deux ans d emprisonnement
et de 200000 F d’' amende.»

Il quater (nouveau). -
Il est inséré dans le chapitre
[11 du titre 11 du livre VI du
code de la santé publique,
apres |'article L. 674-8, un
article L. 674-9 ainsi rédigé

«Art. L. 674-9. -

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

gues en dehors des établis-
sements de santé. »

Il bis. - Alinéa sans
modification

«Art. L. 672-15. -
Les...

...de I’Agence fran-
caise de sécurité...

... d'Etat.

Alinéa sans modifi-
cation

Il ter. - Non modifié

Il quater. - Non mo-
difié

Propositionsde la
commission
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Art. 673-8.- II. - 1l est
créé un établissement public
national, dénommé Etablis-
sement francais des greffes,
placé sous la tutelle du mi-
nistre chargé de la santé.

L’ établissement fran-
cais des greffes est chargé
de [I'enregistrement de
I'inscri-ption des patients
sur la liste définie au para-
graphe | du présent article,
de la gestion de celle-ci et
de I"attribution des greffons,
gu'ils aient été prélevés en
France ou hors du territoire
national.

L’ Etablissement fran-
cais des greffes est, en outre,
notamment chargé :

- de préparer les re-
gles de bonnes pratiques qui
doivent s appliquer au pré-
l[évement, a la conservation,
au transport et a la transfor-
mation de |’ensemble des
parties et produits du corps
humain ; ces regles sont
homologuées par arrété du
ministre chargé de la santé ;

- de donner un avis
au ministre chargé de la
santé en ce qui concerne les
organismes autorisés a im-
porter et a exporter les tissus
et les cellules issus du corps

Texte adopté
par le Sénat

Comme il est dit a I'article
511-8-1 du code pénal, le
fait de mettre en ceuvre, en
vue d'un usage thérapeuti-
gue, des procédés de prépa-
ration, conservation ou
transformation de tissus et
de cellules qui ne sont pas
destinés a des thérapies cel-
lulaire ou génique, en viola-
tion des dispositions de
I"article L. 672-15 du code
de la santé publique, est
puni de  deux ans
d’emprisonnement et de
200000 F d’amende.»

[I. - L’article
L. 673-8 méme code est
ainsi modifié:

—le sixieme alinéa du
Il est supprimé;

— au septieme alinéa
du 1, les mots : «au ministre
chargé de la santé» sont
remplacés par les mots : «a
I’Agence de sécurité sani-
taire des produits de santé» ;

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

M. -
modification

Alinéa sans

Alinéa sans modifi-
cation

...I"’Agence francaise de sé-
curité sanitaire des produits

Propositionsde la
commission
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L’ Etablissement fran-
cais des greffes est soumis a
un régime administratif,
budgétaire, financier et
comptable, et a un controle
de I’ Etat, adaptés a la nature
particuliere de ses missions
et déterminés par voie ré
glementaire. 1l peut recruter
des personnels contractuels,
de droit public ou privé. Il
peut conclure avec ces
agents des contrats a durée
indéterminée.

L’'Etablissement est
doté d’un conseil médical et
scientifique. Ce conseil est
consulté par le directeur
pour toutes les missions et
avis de nature médicale et
scientifigue  confiés  a
I établissement. Sa compo-
sition et les modalités de
nomination de ses membres
sont fixées par décret en
Conseil d'Etat.

Texte adopté
par le Sénat

— |"avant-dernier ali-
néa est complété par une
phrase ainsi rédigée :

«Les dispositions de
I’ordonnance n° 82-272 du
26 mars 1982 relative a la
durée hebdomadaire du tra-
vail dans les établissements
sanitaires et sociaux men-
tionnés a I'article 2 du titre
IV du statut général des
fonctionnaires de I'Etat et
des collectivités territoriales
peuvent s appliquer aux per-
sonnels de |’ Etablissement
francais des greffes.» ;

— la derniére phrase
de cet article est ainsi rédi-
gée:

«Les modalités
d’ organisation et de fonc-
tionnement de

I’ établissement sont préci-
sées par un décret en Con-
seil d'Etat.» ;

— Le Il est complété
par un alinéaainsi rédigé :

«Les dispositions des
trois derniers alinéas de

I’article L. 793-6
s appliquent a
I établissement.»

IV. — Il est inséré,

apres I'article L. 673-9 du

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

de santé» ;

Alinéa sans modifi-
cation

Alinéa sans modifi-
cation

Alinéa sans modifi-
cation

Alinéa sans modifi-
cation

Alinéa sans modifi-
cation

«Les agents de
I’ Etablissement francais des
greffes sont régis par les
dispositions des articles L.
793-5€et L. 793-6. »

IV. - Alinéa sans
modification

Propositionsde la
commission
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Art. L. 673-10. - Sont
qualifiés pour procéder al’'a
recherche et ala constatation
des infractions définies u
deuxieme alinéa de I'article
511-8 du code pénal :

1° Les médecins ins-
pecteurs de la santé et les
autres agents du ministére
chargé de la santé, commis-
sionnés a cet effet et asser-
mentés dans les conditions
fixées par décret en Conseil
d Etat ;

2° Les agents de la
direction générale de la con-
currence, de la consomma-
tion et de la répression des
fraudes.

L’intervention des
agents mentionnés au 2° fait

Texte adopté
par le Sénat

méme code, un article
L.673-9-1 ainsi rédigé:

«Art. L. 673-9-1. -
L es regles de bonne pratique
qui sappliquent au préle-
vement, a la conservation, a
la transformation, au trans-
port et al’utilisation des or-
ganes du corps humain sont
préparées par
I’ Etablissement francais des
greffes aprés  avis de
I’Agence de sécurité sani-
taire des produits de santé.

« Les regles de bonne
pratique qui Sappliquent au
prélévement, a la conserva-
tion, a la transformation, au
transport et al'utilisation des
tissus et cellules qui ne sont
pas destinés a des thérapies
génique ou cellulaire et des
produits du corps humain
utilisés a des fins thérapeu-
tigues sont préparées par
I'Agence de sécurité sani-
taire des produits de santé
apres avis de I'Etablissement
francais des greffes.

«Ces regles sont
homologuées par arrété du
ministre chargé de la san-
té. »

V. - Le chapitre |1 ter
du titre 11 du livre VI dudit
code, comprenant les arti-
clesL. 673-10 et L. 673-11,
est abrogé.

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

«Art.
Lesregles...

L. 673-9-1. -

...I"Agence frangaise de ...
... santé.

« Lesrégles...

... 'Agence frangaise de sé-
curité...

... greffes.

Alinéa sans modifi-
cation

V. - Non modifié

Propositionsde la
commission
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I’objet d’'une décision con-
jointe du ministre chargé de
la santé et du ministre char-
gé de la consommation.

Art. L. 673-11.- Les
agents mentionnés a I’ article
L. 673-10 disposent des
pouvoirs d'enquéte définis
aux articles L. 215-3 a
L. 215-8 du code de la con-
sommation.

Les dispositions de
I"article L. 217-10 du méme
code sont applicables a la
recherche et ala constatation
des infractions définies au
deuxieme alinéa de I'article
511-8 du code pénal.

Art. L. 674-1. - Toute
violation constatée dans un
établissement ou un orga
nisme, et du fait de celui-ci,
des prescriptions |égislatives
et réglementaires relatives
aux prélevements et aux
transplantations  d’ organes,
aux prélevements, a la con-
servation et al’ utilisation de
tissus ou aux greffes de tis-
sus ou de cellules du corps
humain entraine le retrait
temporaire ou définitif des
autorisations prévues aux
articles L.671-12, L. 671-

16, L. 672-7,
L. 672-10, L.672-13
etL.673-5.

Le retrait de
I"autorisation est également
encouru en cas de violation
des prescriptions fixées par
I” autorisation.

Le retrait ne peut in-
tervenir qu'aprés un déla
d’un mois suivant une mise
en demeure adressée par
I"autorité administrative a
I établissement ou
I’organisme concerné et
précisant les griefs. En cas
d’ urgence tenant a la sécuri-
té des personnes faisant
I’objet des activités en
cause, une suspension pro-

Texte adopté
par le Sénat

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale
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visoire peut étre prononcée a
titre conservatoire.

La décision de retrait
est publiée au journal offi-
ciel de la République fran-
caise.

En cas de retrait de
['autorisation  prévue a
I'article L.673-5, la déci-
sion est prise apres avis mo-
tivé de la Commission na
tionale de médecine et de
biologie de la reproduction
et du diagnostic prénatal.

Art. L. 676-2.- La
préparation, la conservation,
la distribution, I'importation
et I'exportation des produits
de thérapies génique et cel-
lulaire sont réalisées par des
établissements ou organis-
mes autorisés par |’autorité
administrative qui s assure
du respect des bonnes prati-
ques €t, le cas échéant, des
dispositions du titre 1% du
présent livre et de la loi n°
92-654 du 13juillet 1992
relative au contr6le de
I’ utilisation et de la dissémi-
nation des organismes gé-
nétiquement modifiés et
modifiant laloi n° 76-
663 du 19 juillet 1976 rela-
tive aux instalations clas-
sées pour la protection de
I’environnement, dans des
conditions fixées par décret
en Conseil d'Etat. Elle
s assure, le cas échéant, que
les conditions fixées par dé-
cret en Conseil d'Etat. Elle
s assure, le cas échéant, que
les lieux de prélévement

Texte adopté
par le Sénat

VI. - L'article
L. 674-1 du méme code est
complété par un alinéa ainsi
rédigé :

«L e retrait temporaire
ou définitif des autorisations
mentionnées aux articles

L. 671-12 et L. 672-13 est| ...

de droit lorsqu'il est deman-
dé par I'Agence de sécurité
sanitaire des produits de
santé.»

VII. - Au premier ali-
néa de l'article L. 676-2 du
méme code, les mots
«l'autorité  administrative»
sont remplacés par les mots

. «I'Agence de sécurité sani- | ...

taire des produits de santé».
Au troisieme alinéa du
méme article, les mots : «le
ministre chargé de la santé»
sont remplacés par les mots

. «I’ Agence de sécurité sani- | ...

taire des produits de santé».

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

VI. - Alinéa sans
modification
« Leretrait...

L. 671-12, L.672-7 et
L.672-13...

... I'Agence frangaise
de sécurité...
...santé. »

VII. - Au premier...

«|'Agence francaise de
sécurité sanitaire des pro-
duits de santé».

Au troisieme...

«l’Agence frangaise de
sécurité sanitaire des pro-
duits de santé».

Propositionsde la
commission
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disposent de |'autorisation
prévue par |'article L. 676-6.

Dans les autres cas,
elle est accordée par le mi-
nistre chargé de la santé
aprées avis d'une commis-
sion dont la composition est
fixée par arrété ministériel.

Art. L. 676-3. - Lors
gu'ils constituent des spé-
cialités pharmaceutiques ou
d’ autres médicaments fabri-
qués industriellement, des
produits de thérapies géni-
gue et cellulaire sont autori-
sés par I’Agence du médi-
cament dans des conditions
prévues a la section 2 du
chapitre Il du titre Il du livre
V.

Dans les autres cas,
ils sont autorisés par le mi-
nistre chargé de la santé, sur
avis conforme de I’ Agence
du médicament, aprés éva-
luation de leur procédé de
préparation et d' utilisation et
apres avis de la commission
mentionnée a |'article
L.676-2, dans des condi-
tions définies par décret en
Conseil d' Etat.
L’autorisation peut étre
modifiée, suspendue ou reti-
rée par le ministre dans les
mémes conditions.

Art. L. 676-5. - Outre
les inspecteurs de la phar-
macie, l'inspection  de
I’Agence du médicament et
celle de I’Agence francgaise
du sans, dans la limite de
leurs attributions respecti-
vement fixées par les articles
L. 562, L.567-9etL.
667-9, les médecins inspec-
teurs de la santé publique
ont qualité pour veiller au

Texte adopté
par le Sénat

VIIl. - Le deuxiéme
ainéa de l'article L. 676-3
du méme code est ainsi ré-
digé:

«Dans les autres cas,
ils sont autorisés par
I'Agence de sécurité sani-
taire des produits de santé,
apres évaluation de leur pro-
cédé de préparation et apres
avis de la commission men-
tionnée a l'article L. 676-2.
L’autorisation peut étre,
pour des motifs de protec-
tion de la santé publique,
modifiée, suspendue ou reti-
rée par lI'agence dans les
mémes conditions.»

IX. - Dans I'article
L. 676-5 dudit code, les
mots: «et celle de I’ Agence
francgaise du sang» sont sup-
primés.

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

VIIl. - Alinéa sans
modification

«Dans ...

... I'Agence frangaise
de sécurité...

...conditions. »

IX. - Non modifié

Propositionsde la
commission
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respect des dispositions des
sections 1 et 2 du présent ti-
tre et des textes réglementai-
res pris pour leur applica-
tion.

Texte adopté
par le Sénat

X. - Il est inséré, dans
lelivre |l bis du méme code,
un titre IV bisainsi rédigé:

«TITRE IV BIS

«DISPOSITIONS PARTI -
CULIERES A CERTAINES
RECHERCHES

«Art. L. 209-18-3. —
L’utilisation a des fins thé-
rapeutiques d’organes, de
tissus ou de cellules
d’ origine animale qui ne
sont ni des dispositifs médi-
caux, ni destinés a des thé-
rapies génique ou cellulaire,
ni & des médicaments n’est
possible que dans le cadre
de recherches biomédicales
soumises aux dispositions
du livre Il bis. Par déroga-
tion aux dispositions du
quatrieme alinéa de I'article
L. 209-12, les recherches
cliniques portant sur
I utilisation thérapeutique de
tels organes, tissus ou cellu-
les chez I'ére human ne
peuvent étre mises en cauvre
qu'aprés autorisation de
I’Agence de sécurité sani-
taire des produits de santé,
I’ Etablissement francais des
greffes  étant  consulté.
L’autorisation peut étre as-
sortie de conditions particu-
lieres, portant notamment
sur la surveillance a long
terme des patients.

«Des régles de bonne
pratique relatives au préleve
ment, a la conservation, a la
transformation, au transport et
al’utilisation des organes, tis-
sus et cellules animaux sont
préparées par I' Agence de s&

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

X. - 1l est inséré apres
I"article L. 209-18-1 du
méme code, un titre IV bis
intitulé : « Dispositions par-
ticuliéres a certaines recher-
ches », comprenant I'article

L. 209-18-2 ainsi que
les articles L. 209-18-3,
L.209-18-4, L. 209-18-5
ainsi rédigés:

«Art. L. 209-18-3.-
L’ utilisation...

...autorisation du mi-
nistre chargé de la santé,
apres avis de I’ Agence fran-
caise de sécurité sanitaire
des produits de santé et de
I’ Etablissement francais des
greffes. L’ autorisation...

... patients.

«Desrégles...

. I'Agence francaise

Propositionsde la
commission
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Texte adopté
par le Sénat

curité sanitaire des produits de
santé  agpres avis de
I'Etablissement  francais des
greffes et homologuées par le
ministre chargé de la santé.»

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

de curité...

..santé.

«Art. L. 209-18-4.-
Par dérogation aux disposi-
tions du quatrieme alinéa de
l'article L. 209-12, les in-
vestigations cliniques por-
tant sur des dispositifs mé-
dicaux cités a l'article L.
665-4-1 ne peuvent étre mi-
ses en cauvre avant un délai
de deux mois a compter de
la réception de la lettre d'in-
tention par I'Agence fran-
caise de sécurité sanitaire
des produits de santé.

«Art. L.209-18-5 -
Sans préjudice des disposi-
tions de I'article L. 209-18-
2, les dispositions de la
troisieme phrase du qua
trieme ainéa de I'article
L.209-12 ne sappliquent
pas aux protocoles d'essais
cliniques concernant les
cellules issues du corps hu-
main. Ces protocoles ne
peuvent étre réalisés que
dans des établissements de
santé ayant recu
I"autorisation prévue au
deuxieme alinéa de I'article
L. 672-13. Cette autorisation
vaut pour |'application de
I'article L. 209-18.

« Ces protocoles ne
peuvent étre mis en oeuvre
gu’ aprés avoir été autorisés
par I'Agence francaise de
sécurité sanitaire des pro-
duits de santé dans des
conditions fixées par décret
en Conseil d’ Etat.

« Lautorisation ou le
refus d'autorisation est pro-
noncé dans un délai de qua-
tre-vingt-dix jours a compter
de la réception de la de-
mande.

« La meéconnaissance
des dispositions précitées

Propositionsde la
commission
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Art. L  209-18-2
(avant dernier alinéa). -
L’autorisation ou le refus
d’autorisation est prononcé
dans un délai de quatre-
vingt dix jours a compter de
la réception de la demande.
L’autorisation vaut agré-
ment au sens de I'article 6
de la loi n°92-654 du 13
juillet précitée.

Art.  L.209-12. -
Avant de réaliser une re-
cherche biomédicale sur
I'étre humain, tout investiga-
teur est tenu d'en soumettre
le projet a l'avis de I'un des
comités consultatifs de pro-
tection des personnes dans
la recherche biomédicale
compétents pour la région
ou l'investigateur exerce son
activité. 1l ne peut solliciter
gu'un seul avis par projet de
recherche.

Dans le cas d'une re-
cherche confiée a plusieurs
investigateurs, cet avis est
demandé par I'investigateur
coordonnateur, qui soumet
le projet dans les conditions
définies au premier ainéa
du présent article.

Le comité rend son
avis sur les conditions de
validité de la recherche au
regard de la protection des
personnes, notamment la
protection des participants,
leur information avant et
pendant la durée de la re-
cherche et les modalités de
recueil de leur consente-
ment, les indemnités éven-
tuellement dues, la perti-
nence générale du projet et
['adéquation entre les objec-
tifs poursuivis et les moyens

Texte adopté
par le Sénat

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

fonde, a tout moment, les
mesures de suspension ou
d’interdiction mentionnées
au dernier alinéa de I’ article
L. 209-12. L' autorisation est
alors suspendue ou retirée. »

X1 (nouveau). - Dans
I’avant-dernier alinéa de
['article L.209-18-2 du
méme code, apres les mots :
de I'article 6 » sont insérés
les mots : « et autorisation
au sensdel’article 11 ».

X1l (nouveau). -
L’article L. 209-12 du méme
code est ainsi modifié :

Propositionsde la
commission
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mis en ceuvre ainsi que la
qualification du ou des in-
vestigateurs. Dans un délai
de cing semaines, il fait
connaltre par écrit son avis a
I'investigateur. 1l communi-
gue a l'autorité administra-
tive compétente tout avis dé-
favorable donné a un projet
de recherche.

Avant sa mise en
cauvre, le promoteur trans-
met a l'autorité administra-
tive compétente une lettre
dintention  décrivant les
données essentielles de la
recherche, accompagnée de
l'avis du comité consulté.
Cet avis ne le dégage pas de
sa responsabilité. Les projets
ayant fait l'objet d'un avis
défavorable ne peuvent étre
misen oauvre avant un délai
de deux mois a compter de
leur réception par l'autorité
administrative compétente.

Lorsque la recherche
doit se dérouler dans un ou
plusieurs établissements
publics ou privés, le promo-
teur en informe le ou les di-
recteurs de ces établisse-
ments avant que cette
recherche ne soit mise en
oeuvre.

Le promoteur in-
forme, dées qu'il en a con-
naissance, |'autorité adminis-
trative compétente de tout
effet ayant pu contribuer ala
survenue d'un déces, provo-
guer une hospitalisation ou
entrainer des séquelles or-
ganiques ou fonctionnelles
durables et susceptible d'étre
dG alarecherche. Le promo-
teur transmet également a
['autorité administrative
compétente toute informa-
tion relative a
aun fait nouveau concernant
le déroulement de la recher-

Texte adopté
par le Sénat

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

1° Les mots : «a
I’ autorité administrative
compétente » sont rempla-
cés par les mots : «a
I’ Agence francaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé pour les produits
mentionnés a  I'article
L.793-1 ou au ministre
chargé de la santé dans les
autres cas » ;

2° Les mots : «par
I’ autorité administrative
compétente » sont rempla-
cés par les mots : «par
I’ Agence francaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé pour les produits
mentionnés a  I'article
L.793-1 ou par le ministre
chargé de la santé dans les
autrescas » ;

Propositionsde la
commission
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che ou le développement du
produit ou du dispositif fai-
sant |'objet de la recherche
lorsque ce fait nouveau est
susceptible de porter atteinte
a la sécurité des personnes
qui se prétent a la recherche.
Il I'informe enfin de tout ar-
rét prématuré de la recher-
che en indiquant le motif de
cet arrét.

L'autorité administra-
tive compétente peut, a tout
moment, demander au pro-
moteur des informations
complémentaires sur la re-
cherche. En cas d'absence de
réponse du promoteur, de
risque pour la santé publi-
gue ou de non-respect des
dispositions du présent livre,
elle peut également a tout
moment suspendre ou in-
terdire une recherche bio-
médicale.

Texte adopté
par le Sénat

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

3° A |'avant-dernier

alinéa, les mots
« I'informe » sont remplacés
par les mots : «informe,

selon le cas, I’Agence fran-
caise de sécurité sanitaire
des produits de santé ou le
ministre chargé de la santé »

4° Le dernier alinéa
est ainsi modifié:

-dans la premiére
phrase, les  mots
«|'autorité  administrative
compétente » sont rempla-
cés par les mots : « I’ Agence
francaise de sécurité sani-
taire des produits de santé
pour les produits mention-
nés al'article L.793-1ou
le ministre chargé de la
santé dans les autres cas » ;

-dans la deuxieme
phrase, le mot : «elle» est
remplacé par les mots:
«|"Agence francaise de sé-
curité sanitaire des produits
de santé pour les produits
mentionnés a  I'article
L.793-1 ou le ministre
chargé de la santé dans les
autres cas ».

X1 (nouveau). - A
I'article L.209-12-1 du
méme code, les mots : «a
I’ autorité administrative
compétente » sont rempla-
cés par les mots : «a
I’ Agence francaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé pour les produits
mentionnés a  I'article
L.793-1 ou au ministre
chargé de la santé dans les
autres cas ».

X1V (nouveau). - A
I’article L. 209-18 du méme
code, aprés les mots : « ace

Propositionsde la
commission
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LIVRE 6
Don et utilisation des
produits et partiesdu
corps humain

Texte adopté
par le Sénat

Art. 11.

I. — Il est inséré, dans
le livre VI du code de la
santé publique, un titre V
ainsi rédigé :

«TITREV

«DES PRODUITS THE-
RAPEUTIQUES AN-
NEXES

«Art. L. 677. - On
entend par produit théra-
peutique annexe tout pro-
duit, a I'exception des dis-
positifs médi caux
mentionnés a |'article L.
665-3, entrant en contact
avec des organes, tissus,
cellules ou produits issus du

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

titre » sont insérés les mots :
«par I'Agence francaise de
sécurité sanitaire des pro-
duits de santé pour les pro-
duits mentionnés a I'article
L.793-1 ou par le ministre
chargé de la santé dans les
autres cas ».

XV (nhouveau). - A
I'article L. 209-20 du méme
code, apres les mots : « par
le ministre chargé de la
santé » sont insérés les mots
. «ou par I’ Agence francaise
de sécurité sanitaire des
produits de santé pour les
produits mentionnés a
I'article L. 793-1».

XVI (nouveau). - A
I'article L. 209-21 du méme
code, apres les mots : « du
ministre chargé de la santé »
sont insérés les mots : « ou a
I’ Agence francaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé pour les produits
mentionnés a  I'article
L.793-1 ».

Art. 11.

I. - Non modifié

Propositionsde la
commission

Art. 11.
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Texte adopté
par le Sénat

corps humain ou d'origine
animale au cours de leur
conservation, de leur prépa-
ration, de leur transforma
tion, de leur conditionne-
ment ou de leur transport
avant leur utilisation théra-
peutique chez |I"homme,
ainsi que tout produit en-
trant en contact avec des
embryons dans le cadre
d’'une activité d'assistance
médicale & la procréation.

«Art. L. 677-1. - Tout
produit thérapeutique an-
nexe fait I'objet, préalable-
ment a sa mise sur le mar-
ché, dune autorisation
délivrée par I'Agence fran-
caise de sécurité sanitaire
des produits de santé.

«L’autorisation est re-
fusée lorsqu’il apparait que
le produit ne présente pas
les conditions garantissant
sa qualité, son innocuité et
son efficacité dans des
conditions normales
d’ emploi.

«L’autorisation peut
étre modifiée, suspendue ou
retirée par I’Agence fran-
caise de sécurité sanitaire
des produits de santé. Un
décret en Conseil d'Etat
précise les  conditions
d’octroi, de suspension ou
de retrait de |’ autorisation.

«Elle peut enfin fixer
des conditions particulieres
ou des restrictions pour
I’utilisation de ces produits
afin de garantir leur sécurité
sanitaire.

«Art. L. 677-2. - La
préparation, la transforma-
tion, le conditionnement, la
conservation, I'importation,
le transport ou la distribu-
tion des produits thérapeuti-
gues annexes doivent étre
réalisés en conformité avec
des regles de bonne pratique
dont les principes sont dé-

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale
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Art. L. 511-1. - On
entend par :

12°  « Médicament
réactif, tout produit ayant
une activité pharmacologi-
gue intervenant dans la fa-
brication des produits de
thérapies génique ou cellu-
laire. »

Art. L. 511-3. - (cf
dispositions en regard de
I"article additionnel
ci-dessous).

Art. L. 511-1. - On
entend par :

2° Préparation hospi-
taliere, tout médicament
préparé sur  prescription
médicale et selon les indica-
tions de la pharmacopée en
raison de |'absence de spé-
ciaité pharmaceutique dis
ponible ou adaptée, dans la
pharmacie a usage intérieur
d'un établissement de santé
et destiné a étre dispensé a

Texte adopté
par le Sénat

finis par arrété du ministre
chargé de la santé sur pro-
position de I’Agence fran-
caise de sécurité sanitaire
des produits de santé.

«Art. L. 677-3. - Les
fabricants, importateurs ou
distributeurs de produits thé-
rapeutiques annexes, ainsi
gue les utilisateurs, trans-
mettent a I’ Agence francaise
de sécurité sanitaire des
produits de santé toute in-
formation sur les effets inat-
tendus ou indésirables sus-
ceptibles d’'étre dus a ces
produits et dont ils ont con-
naissance. Un décret en
Conseil d' Etat détermine les
modalités de transmission
de ces informations.»

[l (nouveau). - Le 12°
de Il'article L. 511-1 et
I"article L. 511-3 du code de
la santé publique sont sup-
primés.

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

II. - Le 12 °de
I'article L. 511-1 du méme
code est abrogé.

Art. 11 bis (nouveau).

I. - Le 2° de I'article
L. 511-1 du code de la santé
publique est ainsi rédigé :

«?2° Préparation
hospitaliere, tout médica-
ment préparé sur prescrip-
tion médicale et en con-
formité avec les
spécifications de la pharma
copée en raison de |’ absence
de spéciaité pharmaceuti-
gue disponible ou adaptée,
dans la pharmacie a usage
intérieur d'un établissement
de santé ou pour son comp-

Propositionsde la
commission

Art. 11 bis.

I. - Alinéa sans mo-

dification
«2° Préparation
hospitaliere, tout médica-

ment, a |’ exception des pro-
duits de thérapies génique et
cellulaire, préparé ...



Textes en vigueur

un ou plusieurs patients
dans ledit établissement ;

Art. 511-3.- Les mé-
dicaments réactifs mention-
nés au 12° de I'article L.
511-1 font I’ objet, avant leur
utilisation, d'une autorisa-
tion délivrée par I'Agence
du médicament dans des
conditions définies par dé-
cret en Conseil d' Etat.

Art. L. 595-7. - Par
dérogation aux dispositions
du premier alinéa de I’ article
L. 595-1, lorsgu’'il n'y a pas
d’ autre source d approvi-
sionnement possible pour un
médicament ou produit dé-
terminé, le représentant de
I'Etat dans le département
peut autoriser, pour une du-
rée limitée, un établissement

Texte adopté
par le Sénat

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

te, dans le cadre d'un contrat
écrit qui fixe leurs obliga
tions respectives par un
établissement pharmaceuti-
que autorisé en application
de l'article 26 de la loi
n° 92-1279 du 8 décembre
1992 modifiant le livre V du
code de la santé publique et
relative a la pharmacie et au
médicament, et destiné a un
ou plusieurs patients rece-
vant des soins dans ledit
établissement de santé ; ».

Il.- L articleL. 511-3
du méme code est ainsi ré
digé:

«Art. L. 511-3. - La
pharmacopée comprend les
textes de la pharmacopée
européenne et ceux de la
pharmacopée frangaise. Elle
est préparée, rendue obliga-
toire et publiée dans des
conditions fixées par décret
en Conseil d'Etat. »

. - 1l est inséré,
apres I'article L. 511-3 du
méme code, un article
L.511-4 ainsi rédigé :

«Art. L. 511-4 .-
Pour I'exécution des prépa-
rations mentionnées aux 1°,
2° et 3° del'article L. 511-1,
seules les matiéres premie-
res répondant aux spécifica-
tions de la pharmacopée
peuvent étre utilisées, sauf
en cas d’absence de matiere
premiére répondant auxdites
spécifications disponible et
adaptée a laréalisation de la
préparation considérée. »

Propositionsde la
commission

.. santé; ».

I. - Non modifié

I11. - Non modifié
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public de santé ou partici-
pant al’exécution du service
public hospitalier a appro-
visionner d’autres pharma-
cies a usage intérieur. Cette
autorisation est donné apres
avis du directeur régiona
des affaires sanitaires et so-
ciaes.

Texte adopté
par le Sénat

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

V. - L’article
L. 595-7 du méme code, est
complété par un alinéa ainsi
rédigé :

« Pour des raisons de
santé publique et a titre ex-
ceptionnel, le ministre char-
gé de la santé peut autoriser,
par arrété pris sur proposi-
tion de I’Agence francaise
de sécurité sanitaire des
produits de santé, la phar-
macie a usage intérieur d’'un
établissement de santé réali-
sant pour son compte des
préparations  hospitaliéres,
telles que définies a I’ article
L. 511-1, a délivrer ces pré-
parations a d'autres phar-
macies a usage intérieur
d établissements de santé
nommeément désignés. »

Art. 11 ter (nouveau).

Aprés I'article
L.658-11 du code de la
santé publique, il est inséré
un article L. 658-12 ainsi
rédigé :

«Art. L. 658-12. -
Les produits mentionnés au
12° de l'article L. 793-1 font
I’ objet, préalablement a leur
mise sur le marché, d'une
déclaration  auprés de
I’ Agence francaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé dont le contenu et les
modalités sont fixés par dé-
cret en Conseil d’' Etat.

«lls sont soumis a
prescription médicale
obligatoire. Pour des motifs
de santé publique, un décret
en Conseil dEtat peut
prévoir des restrictions a la

Propositionsde la
commission
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Art. 11 ter.
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Texte adopté
par le Sénat

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

prescription de certaines
catégories de ces produits

« lls ne peuvent étre
délivrés au détail que par les
pharmacies a usage intérieur
des établissements de santé,
les officines de pharmacie,
ainsi que par des personnes
morales agréées par le préfet
de département aprés avis
du directeur régional des
affaires sanitaires et
sociales. En cas d’infraction,
['agrément peut étre
suspendu ou retiré. La
délivrance a domicile de ces
produits doit étre effectuée
en conformité avec des
bonnes pratiques dont les
principes sont définis par
arrété du ministre chargé de
la santé.

« Les fabricants,
importateurs ou distributeurs
de ces produits ainsi que
toute personne les ayant
prescrits ou délivrés
transmettent a I’Agence
francaise de securité
sanitaire des produits de
santé toute information sur
les effets inattendus ou
indésirables susceptibles de
leur étre dus et dont ils ont
connaissance. Un décret en
Conseil d' Etat détermine les
modalités de transmission
de ces informations. »

Article 11 quater (nouveau).

[. - Au titre Il du li-
vre V du code de la santé
publique, il est inséré un
chapitre X ainsi rédigé :

« CHAPITRE X

« Matiéres premiéres a
usage pharmaceutique

« Art. L. 658-13. -
Toute activité de fabrication,
d'importation ou de distri-

Propositionsde la
commission

Article 11 quater.
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Texte adopté
par le Sénat

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

bution de matiéres premiéeres
a usage pharmaceutique est
soumise a une déclaration
effectuée par |’ établissement
dans lequel sexerce cette
activité, aupres de I’ Agence
francaise de sécurité sani-
taire des produits de santé.
A cette déclaration doit étre
joint un dossier descriptif de
cette activité, dont le conte-
nu est fixé par décret en
Conseil d’Etat. Toute modi-
fication des éléments consti-
tutifs de la déclaration ou du
dossier doit étre communi-
guée al’ agence.

«Art. L. 658-14. -
Les matieres premiéres a
usage pharmaceutique doi-
vent répondre aux spécifica-
tions de la pharmacopée
guand elles existent et étre
fabriquées et distribuées en
conformité avec des bonnes
pratiques dont les principes
sont définis par arrété du
ministre chargé de la santé,
pris sur proposition de
I’ Agence francaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé.

«Art. L. 658-15. -
Tout établissement de fabri-
cation, d’importation ou de
distribution de matieres
premiéres a usage pharma-
ceutiqgue peut demander a
I’ Agence francaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé de certifier que
I’ établissement qui produit
les matieres premiéres res-
pecte les bonnes pratiques
mentionnées a I'article
L. 658-14.

«Le contenu de ce
certificat est fixé par arrété
du ministre chargé de la
santé pris sur proposition de
I’ Agence francaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé.

«Art. L. 658-16. -

Propositionsde la
commission
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LIVRE 8
I nstitutions

Texte adopté
par le Sénat

Art. 12.

Le livre VIII du code
de la santé publique est
complété par un chapitre
VIII ainsi rédigé:

«CHAPITRE VI
«l nspection

«Art. L. 795-1. — Sans
préudice de I'intervention
d’autres agents habilités a
exécuter ces controles, ni
d’autres habilitations défi-
nies par le présent code, les
fonctionnaires de catégorie
A ou agents assimilés des
services déconcentrés des
affaires sanitaires et sociales

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

Chague demande présentée
par un établissement de fa-
brication, d’importation ou
de distribution de matieres
premiére a usage pharma-
ceutique en vue d obtenir le
certificat mentionné  a
I'article L. 658-15 donne
lieu au versement, au profit
de I' Agence francaise de sé-
curité sanitaire des produits
de santé, d'un droit fixe
dont le montant est fixé par
décret dans la limite de 15
000 F.

« Les dispositions du
[l de I’article L. 602-3 sont
applicables a ce droit. »

Il. - Tout établisse-
ment exercant a la date de
publication de la présente loi
des activité de fabrication,
d'importation ou de distri-
bution de matiére premiére a
usage pharmaceutique est
tenu de procéder a la décla-
ration prévue a ['article
L. 658-13 du code de la
santé publique dans un délai
de trois mois a compter dela
date de publication du décret
mentionné au méme article.

Art. 12.

I. - Alinéa sans mo-
dification

Division et intitulé
sans modification

«Art. L. 795-1. I. -
L es pharmaciens inspecteurs
de santé publique, les mé-
decins inspecteurs de santé
publique, les inspecteurs des
affaires sanitaires et socia-
les, les ingénieurs du génie
sanitaire, les ingénieurs
d’études sanitaires et les
techniciens sanitaires con-

Propositionsde la
commission

Art. 12.

Sans modification



Textes en vigueur
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et les membres de
I’ Inspection générale des af-
faires sociales sont habilités
a effectuer I'inspection et le
contrble que  nécessite
I"application des disposi-
tions du présent code.

«Ces fonctionnaires
ou agents peuvent étre as-
sermentés en vue de la re-
cherche et de la constatation
desinfractions.

Texte adopté par
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trélent, dans le cadre de
leurs compétences respecti-
ves, |’application des lois et
reglements relatifs a la pré-
vention des risques sanitai-
res des milieux, aux eaux
destinées a la consommation
humaine, a la protection des
personnes en matiere de re-
cherche biomédicale et de
médecine génétique, au don
et a l'utilisation des élé
ments et produits du corps
humain, a la santé de la
famille, de la mére et de
I’enfant, a la lutte contre les
maladies ou dépendances,
aux professions de santé,
aux produits de santé, ainsi
guaux établissements de
santé, |aboratoires
d’ analyses de biologie mé
dicale et autres services de
santé.

«lls peuvent étre as-
sistés par des experts dési-
gnés par |'autorité compé-
tente et procéder a des
inspections conjointes avec
des agents appartenant a
d’ autres services de I Etat et
de ses établissements pu-
blics.

« Il. - Pour I'exercice
de leurs missions, ils ont ac-
ces, lorsgu’ils sont a usage
professionnel, aux locaux,
lieux, installations, véhicu-
les de transport, a
I’exclusion des domiciles et
de la partie des locaux ser-
vant de domicile, dans les-
quels ont vocation a
s appliquer les dispositions
gu’ils contrélent. |Is ne peu-
vent y accéder qu’entre huit
heures et vingt heures, ou en
dehors de ces heures, lors-
gue l'accés au public est
autoris€ ou lorsgu'une ac-
tivité est en cours.

« Sans préjudice des
poursuites pénales qui peu-
vent étre exercées en appli-

Propositionsde la
commission
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«Art. L. 795-2. - Les
agents mentionnés a I’ article
L. 795-1 ne peuvent par
eux-mémes ou par personne
interposée avoir dans les
entreprises et établissements
gu'ils contrélent aucun inté-
rét direct ou indirect de na-
ture a compromettre leur in-

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

cation de I'article L. 795-3,
lorsgue cet acces leur est re-
fusé, ils peuvent demander
au président du tribunal de
grande instance ou au juge
délégué a y étre autorisés
par lui, selon la procédure
prévue aux articles 493 a
498 du nouveau code de
procédure civile.

«l. - lls peuvent
demander communication
de tous documents nécessai-
res a I'accomplissement de
leurs missions, quel qu’'en
soit e support, et en prendre
copie, prélever des échan-
tillons, recueillir, sur place
ou sur convocation, tout
renseignement ou toute jus-
tification nécessaire. Les
échantillons sont analysés
par un laboratoire de I’ Etat,
de I' Agence francaise de sé-
curité sanitaire des produits
de santé ou par un labora-
toire désigné par |'autorité
compétente. Pour les opéra-
tions faisant appel a
I"informatique, ils ont accés
aux logiciels et aux données
; ils peuvent en demander la
transcription par tout traite-
ment approprié dans des do-
cuments directement utili-
sables pour les besoins du
contréle.

« Les agents ayant la
qualité de médecin ont acces
a toutes données médicales
individuelles nécessaires a
I’accomplissement de leurs
missions dans le respect des
dispositions de [I'article
226-13 du code pénal.

«Art. L. 795-2. - I. -
Dans les locaux, lieux, ins-
tallations et véhicules aux-
quels ils ont acces en appli-
cation du Il de [l'article
L.795-1, ainsi que dans les
lieux publics, les médecins
inspecteurs de santé publi-
gue habilités et assermentés

Propositionsde la
commission
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dépendance.»
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dans des conditions fixées
par décret en Conseil d' Etat
ont qualité pour rechercher
et constater les infractions
aux lois et reglements rela
tifs aux activités et aux pro-
duits mentionnés a I'article
L. 793-1. A cet effet, ilsdis-
posent des pouvoirs prévus
au lll del'articleL. 795-1.

«|l. - Le procureur de
la République est préaa-
blement informé des opéra-
tions envisagées en vue de
la recherche des infractions
par les médecins inspecteurs
de santé publique. Il peut
s'opposer a ces opérations.
Les proces-verbaux lui sont
transmis dans les cing jours
suivant leur établissement.
Une copie est également
remise al’intéressé.

«Ill. - Dans le cadre
de cette mission, les méde-
cins inspecteurs de santé
publique peuvent procéder a
la saisie de produits sur au-
torisation judiciaire pronon-
cée par ordonnance du pré-
sident du tribunal de grande
instance ou du juge délégué
par lui. La demande doit
comporter tous les éléments
d’information de nature a
justifier la saisie. Celle-ci
s effectue sous I'autorité et
le contrle du juge qui I'a
autorisée.

«Les produits saisis
sont immédiatement inven-
toriés. L'inventaire est an-
nexé au proces-verba sur
les lieux. Les originaux du
proces-verbal et de
I'inventaire sont transmis,
dans les cing jours suivant
leur établissement, au juge
qui aordonné lasaisie.

« Le président du tri-
bunal de grande instance ou
le juge délégué par lui peut,
a tout moment, ordonner la
main levée de lasaisie.

Propositionsde la
commission
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Art. L. 562. - Sous
réserve des dispositions de
l'article L 567-9, les inspec-
teurs de la pharmacie con-
trolent I'application des lois
et reglements relatifs a la
pharmacie :

a) Dans les établis-
sements fabriquant, impor-
tant ou exportant des objets
de pansements ou tous arti-
cles présentés comme con-
formes a la pharmacopée ;

b) Dans les établis-
sements distribuant en gros
des médicaments a usage
humain, des objets et pro-
duits mentionnés al'article L

Texte adopté
par le Sénat

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

«Art. L. 795-3. - Le
fait de faire obstacle aux
fonctions des agents men-
tionnés a I'article L. 795-1
et puni de six mois
d’emprisonnement et de
50000 francs d’ amende.

«Art. L. 795-4. - Les
agents mentionnés au 1° de
I"article L. 215-1 du code de
la consommation ont qualité
pour rechercher et constater
les infractions aux lois et
reglements relatifs aux ac-
tivités et aux produits men-
tionnésal’articleL. 793-1, a
I’exception des médica-
ments et des substances stu-
péfiantes, psychotropes ou
vénéneuses mentionnés au
1° ainsi que des produits
mentionnés aux 4° et 6°, «t,
en ce qui concerne ceux
mentionnés aux 5°, unique-
ment pour les infractions
définies a I'article L. 793-4-
2. A cet effet, ils disposent
des pouvoirs prévus aux
chapitres Il a VI du titre ler
du livre Il du code de la
consommation.

« Art. L. 795-5. - Les
conditions d'application des
dispositions du  présent
chapitre sont précisées par
décret en Conseil d' Etat. »

Il. - L'article L. 562
du méme code est remplacé
par deux articles L.562 et
L.562-1 ainsi rédigés:

«Art. L. 562. - Les
pharmaciens inspecteurs de
santé publique, agissant
conformément aux disposi-
tionsdes Il et Il deI'article
L.795-1 peuvent, dans
I'attente  des  résultats
d’analyse des échantillons
prélevés ou de la communi-
cation des documents de-
mandés, consigner les pro-

Propositionsde la
commission
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512;

c) Dans les établis-
sements distribuant en gros
des matiéres premieres a
usage pharmaceutique ;

d) Dans les établis-
sements distribuant au détail
ou délivrant au public les
médicaments, objets ou pro-
duits mentionnés al'article L
512;

€) Dans les établis-
sements de santé ;

f) Dans les dépdts de
médicaments, en quelques
mains qu'ils soient.

g) Dans les établis-
sements ou organismes au-
torisés en application du
troiseme ainéa de l'article
L 676-2 et de larticle
L 676-6.

Dans les établisse-
ments mentionnés a l'article
L 617-21, les inspecteurs de
la pharmacie participent au
contréle de I'application des
dispositions du chapitre I11
du titre Il du présent livre.

Dans les laboratoires
d'analyses de biologie médi-
cale, ils participent au con-
tréle des dispositions du
chapitre ler du titre 111 du li-
vre VII.

Texte adopté
par le Sénat

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

duits présentant ou suscep-
tibles de présenter un danger
pour la santé humaine.
Ceux-ci sont inventoriés et
laissés a la garde du déten-
teur. Ces opérations font
I’objet d'un rapport dont
une copie est remise au dé-
tenteur et vaut notification
de la décision de consigna
tion.

« La mesure de con-
signation ne peut excéder
guinze jours que sur autori-
sation du président du tribu-
nal de grande instance ou du
juge délégué par lui, saisi
sur requéte par les pharma-
ciens inspecteurs de santé
publique. La demande com-
porte tous les ééments
d’information de nature a
justifier la prorogation de la
consignation. Le président
du tribunal de grande ins-
tance ou le juge délégué par
lui statue sur cette demande
dans les vingt-quatre heures.
Il peut ordonner la consi-
gnation jusqu'a la produc-
tion des résultats d’'analyse
ou des documents.

« Le président du tri-
bunal de grande instance ou
le juge délégué par lui peut,
a tout moment, ordonner la
main levée de la mesure de
consignation.

«Art. L. 562-1. - Le
fait de mettre sur le marché
ou d'utiliser des produits
consignés dans les condi-
tions prévues a I'article
L. 562 est puni de six mois
d’ emprisonnement et de
50000 F d’amende. »

1. - Les articles
L. 564 et L. 564-1 du méme
code sont remplacés par un
articleL. 564 ainsi rédigé:

«Art. L. 564. - I. -
Dans les locaux, lieux, ins-
tallations et véhicules aux-
quels ils ont acces en appli-

Propositionsde la
commission
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cation du Il de [l'article
L.795-1, ainsi que dans les
lieux publics, les pharma-
ciens inspecteurs de santé
publique habilités et asser-
mentés dans des conditions
fixées par décret en Conseil
d’ Etat ont qualité pour re-
chercher et constater les in-
fractions aux lois et regle-
ments relatifs al’ exercice de
la pharmacie et de la biolo-
gie médicale, ainsi qu’aux
activités et aux produits
mentionnés a  I'article
L. 793-1. A cet effet, ils dis-
posent des pouvoirs prévus
au lll del'article L. 795-1.
«|l. - Le procureur de
la République est préala-
blement informé des opéra-
tions envisagées en vue de
la recherche des infractions
par les pharmaciens inspec-
teurs de santé publique. Il
peut s opposer a ces opéra-
tions. Les proces-verbaux
lui sont transmis dans les
cing jours suivant leur éta
blissement. Une copie est

également remise a
I"intéressé.
«1ll. - Dans le cadre

de cette mission, les phar-
maciens inspecteurs de santé
publique peuvent procéder a
la saisie de produits sur au-
torisation judiciaire pronon-
cée par ordonnance du pré-
sident du tribunal de grande
instance ou du juge délégué
par lui. La demande doit
comporter tous les éléments
d’information de nature a
justifier la saisie. Celle-ci
s effectue sous I'autorité et
le contrle du juge qui I'a
autorisée.

« Les produits saisis
sont immédiatement inven-
toriés. L'inventaire est an-
nexé au proces-verba sur
les lieux. Les originaux du
proces-verbal et de

Propositionsde la
commission
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Code de la consommation

Art. L. 215-1.- Sont
qualifiés pour procéder dans
I’exercice de leurs fonctions
alarecherche et a la consta-
tation des infractions aux
chapitrell aVI :

4° Les médecins ins-
pecteurs départementaux de
lasanté;

Art. L. 222-1.- Sont
qualifiés pour procéder au
contrdle des produits et
services dans les conditions
prévues aux articles L. 221-
Getl.222-2:

5° Les pharmaciens
inspecteurs, les médecins
inspecteurs du ministere de
la santé et les agents visés a
["article L. 48 du code de la
santé publique ;

Texte adopté
par le Sénat

Texte adopté par
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I'inventaire sont transmis,
dans les cing jours suivant
leur établissement, au juge
qui aordonné lasaisie.

« Le président du tri-
bunal de grande instance ou
le juge délégué par lui peut,
a tout moment, ordonner la
main levée dela saisie. »

IV. - Dans toutes les
dispositions |égislatives en
vigueur lors de la promul-
gation de la présente loi, les
mots : «inspecteurs de la
pharmacie» et les mots :
« pharmaciens  inspecteurs
de la santé » sont remplacés
par les mots : « pharmaciens
inspecteurs de santé publi-
que ».

V. - Le premier et le
troisiéme alinéas de I'article
L.598 et les articles L. 559
et L. 567 du code de la santé
publigue sont abrogés.

Art. 12 bis (nouveau).

I. - Le 4° de I'article
L. 215-1 du code de la con-
sommation est ainsi rédige :

«4° Les médecins
inspecteurs de santé publi-
gue et les pharmaciens ins-
pecteurs de santé publique
» .

[I. - Dans 5° de
I'article L. 222-1 du méme
code, les mots: «Les
pharmaciens  inspecteurs,
les
médecins inspecteurs du
ministere de la santé » sont
remplacés par les mots:
« Les médecins inspecteurs
de santé publique et les
pharmaciens inspecteurs de

Propositionsde la
commission

Art. 12 bis.
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Code dela santé publique

Art. L. 791-10.-
L’ agence peut employer des
agents contractuels recrutés,
le cas échéant, par contrat a
durée indéterminée.

Texte adopté
par le Sénat
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santé publique ».

Art. 12 ter (nouveau).

L’article L. 791-10
du code de |a santé publique
est ainsi rédigé:

«Art. L. 791-10.-
L'agence emploie des con-
tractuels de droit public avec
lesquels elle peut conclure
des contrats a durée indé
terminée.

«Elle peut égae
ment, pour occuper des
fonctions permanentes ou
occasionnelles de caractere
scientifique et technique,
employer des contractuels
de droit privé.

« Ces fonctions peu-
vent étre exercées, sans que
leur soient opposables les
regles de cumul de rémuné-
ration, par des agents exer-
cant par ailleurs une activité
professionnelle privée. »

Art. 12 quater (nouveau).

A titre exceptionnel,
les personnes titulaires d'un
dipldme frangais d'Etat de
docteur en médecine ou
d'un certificat ou autre titre
mentionné al’article L. 356-
2 du code de la santé publi-
que, exercant, a la date de
promulgation de la présente
loi, dans les services médi-
caux du travail régis par le
titre 1V du livre 1l du code
du travail ou dans les servi-
ces de médecine de préven-
tion des administrations et
établissements publics de
I'Etat visés al’article 2 de la
loi n° 84-16 du
11 janvier 1984 portant dis-
positions statutaires relatives
a la fonction publique de
I'Etat et qui ne possedent
pas les titres ou dipldmes
mentionnés a I'article R.

Propositionsde la
commission

Art. 12 ter.
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Art. 12 quater.
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Art. 13.

Les dispositions de la
présente loi relatives a
I'Institut de veille sanitaire
entreront en vigueur a la
date de publication du décret
nommant son directeur gé-
néral et au plus tard le ler
janvier 1998.

Les dispositions de la
présente loi relatives a
I’Agence de sécurité sani-
taire des produits de santé et
a I’ Agence de sécurité sani-
taire des aliments et aux
produits de leur compétence
entreront en vigueur, pour
chacune de ces agences ainsi

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

241-29 du code du travail,
sont autorisés a poursuivre
leur exercice en tant que
respectivement médecin du
travail ou médecin de pré-
vention, a condition :

1° De suivre un en-
seignement théorique con-
forme au programme de
I’enseignement dispensé au
titre du dipldme d études
spécialisées de médecine du
travail ;

2° De satisfaire a des
épreuves de contréle de
connaissances au plus tard
avant la fin de I'année uni-
versitaire 2000-2001.

Les médecins autori-
sés, dans le cadre de I'alinéa
premier ci-dessus, a exercer
en qualité de médecin de
prévention ne peuvent étre
admis a exercer en qualité
de médecin du travail qu'a
Iissue d'une durée mini-
male de trois ans apres avoir
satisfait aux épreuves de
contrdle de connaissances
mentionnées au 2°.

Un décret en Consell
d'Etat fixe les conditions
d’application du présent ar-
ticle.

Art. 13.

Les...

...tard le 31 décem-
bre 1998.
Les...

... '’Agence francaise de sé-
curité...
... '’Agence francaise de sé-
curité...

Propositionsde la

commission

Art. 13.
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gue pour les produits de sa
compétence, a la date de
publication du décret nom-
mant son directeur général
et au plus tard le 1er janvier
1998.

Art. 14 (nouveau).

La présente loi fera
I’objet, aprés évaluation de
son application par le Gou-
vernement, d'un nouvel
examen par le Parlement
dans un délai maximum de
trois ans apres son entrée en
vigueur.

Texte adopté par
I’ Assemblée Nationale

...tard le 31 décembre
1998.

A compter de cette
date, I'’Agence frangaise de
sécurité sanitaire des pro-
duits de santé est substituée
a I'Agence du médicament
dans I'ensemble de ses droits
et obligations, créances et
dettes. L'ensemble des biens
meubles et immeubles de
I’ Agence du médicament est
transféré a I'Agence fran-
caise de sécurité sanitaire
des produits de santé.

Les formes et condi-
tions dans lesquelles
I'Agence francaise de sécuri-
té sanitaire des produits de
santé se substitue dans les
droits et obligations de
I’ Etat, de I'Agence du médi-
cament ou de tout autre or-
ganisme pour les missions
qui lui sont dévolues par la
présente loi sont détermi-
nées par un décret en Con-
seil d' Etat.

Art. 14.
Laprésente...

. Gouvernement et
par |'Office parlementaire
d évaluation des choix
scientifigues et technologi-
ques, d’un nouvel...

...délai de cing ans
apres son entrée en vigueur.

Propositionsde la
commission

Art. 14,

Sans modification



