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Mesdames, Messieurs,

Conformément au deuxiéme alinéa de [l’article 45 de la
Constitution et a l1a demande de M. le Premier Ministre, une commission
mixte paritaire chargée de proposer un texte sur les dispositions restant en
discussion du projet de loi relatif a la sécurité en matiere de transfusion
sanguine et de médicament s’est réunie le samedi 19 décembre 1992, au
Palais-Bourbon, sous la présidence de M. Jean Madelain, président d’age.

La Commission a d’abord procede a 1a désignation de son bureau.
Elle a élu :

- M. Jean-Michel Belorgey, député, président ;

- M. Jean-Pierre Fourcade, sénateur, vice-président ;

- M. Alain Calmat, rapporteur pour I’Assemblée nationale ;
- M. Claude Huriet, rapporteur pour le Sénat.
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La Commission mixte paritaire a ensuite abordé l'examen dJu
texte.

M. Alain Calmat, aprés avoir rappelé que I’Assemblée nationale
s était attachee a renforcer les garanties définies par le projet de 1oi dans scs
trois dimensions essentielles : 'éthigue, la securité des produits et Fefficacne
du systéme transfusionnel, a constaté que le Sénat n’avait pas globalement
remis en cause ces objectifs.

iin outre, le Sénat a, avee aval du Gouvernement, introduit des
dispositions relatives 2 1’Agence du médicament, reprenant ainsi, pour
I’'essentiel, les termes d’un texte adopté, I'an dernier, en commission mixte
paritaire mais pas encore soumis aux Jdeux Assemblées du Parlement.

S$’il a exprimé le regret que cette adjonction remettait quelgue
peu en cause l'unité du texte initial relatif au don et a l'utilisation
thérapeutique du sang humain, il a admis que les contraintes de 'ordre du
jour étaient telles qu’il n’avait pas éié possible de faire autrement.

Il a jugé indispensable Jd’expliquer a I'ensemble des acteurs du
systéme transfusionnel la logique du texte finalement adopté, afin notamment



de dissiper les préventions et réticences des donneurs de sang qui pourraient
étre portés a croire que lintégralité de la "chaine du sang® entre dJans
"'univers pharmaceutique.

Il a estime Jue le souci commun de créer I’Agence du
médicament, comme [’absence de désaccords fondamentauvx sur 1a réforme
concernant les produits sanguins, permettait d’espérer qu’un texte commun
sera €élaboré par la présente commission mixte paritaire.

M. Claude Huriet a souligné que le souci du Sénat, comme celui
de I’Assemblée nationale, avait été d’affirmer la permanence des principes
ethiques et d’assurer une sécurité maximum, finalité commune a la transfusion
sanguine d’une part et a I'’Agence du médicament Jd’autre part.

L.e Sénat a d’abord souhaité préciser les fonctions respectives des
organismes controlés et de I'autorité de contrdle, afin d’éviter toute situation
d’auto-controle. Il lui est ensuite apparu qu’en raison de l'impossibilité de
parvenir a une sécurité absolue, il était nécessaire de développer les
recherches en matiére de biotechnologie et de génie génétique afin d’obtenir
des produits de synthése susceptibles de remplacer les produits d’origine
humaine. On se trouve de ce fait dans une période transitoire caractérisée par
une réduction progressive du volume de sang humain utilisé, assortie d’une
augmentation progressive du cout lié a la multiplication des controles, cette
situation rendant nécessaire la mise en place d’un dispositif économique et
financier d’accompagnement.

M. Alain Calmat a souligné que la modification de la
dénomination du Laboratoire francais du fractionnement, a l'iniuative de
I’Assemblée nationale, pour faire apparaitre le terme de "biotechnologies®,
répondait a un tel souci de développer les recherches dans ce domaine et de
préparer l’avenir.

La Commission mixte paritaire a ensuite procédé a I’examen des
articles.

Titre premier
Dispositions modifiant le code de 1a santé publique

Article premier A (ncuveau)
Agence du meédicament

Article L. 567-1 du code de la santé publique
Statut de I’'Agence

La Commission a examiné un amendement de suppression du
deuxiéme alinéa de l'article, présenté par M. Alain Calmat, qui a estimé
injustifié de déroger, pour I'Agence du médicament, aux grandes reégles
auxquelles sont soumis les établissements publics, d’autant que le texte ne le
prévoit pas pour I’Agence frangaise du sang qui a des missions analogues.



M. Jean-Pierre Fourcade s’étant opposé a toute remise en cause
substantuielle du texte adopté par la Commission mixte paritaire le 11
décembre 1991, M. Alain Calmat a retiré I'amendement.

Article L. 567-4 du code de la santé publique
Compeétences du directeur général

La Commission a adopté deux amendements proposés par
M. Alain Calmat :

- I’'un rectifiant une erreur matérielle :

- I'autre supprimant le troisiéme alinéa, au motif que la
détermination par voie réglementaire des modalités selon lesquelles les
recours sont instruits au sein de I’Agence par des personnes distinctes de celles
qui sont a Porigine Jde& la décision contestée conduirait a instituer des contre-
commissions d’experts, par exemple pour la commission d’autorisation de
mise sur le marché. Ces dispositions nuiraient par ailleurs au bon
fonctionnement de ces commissions et seraient contraires aux principes
retenus pour le futur systéme d’enregistrement des médicaments au niveau
européen.

Article L. 567-5 du code de la santé publique
Possibilite de recruter des agents contractuels

La Commission a examiné un amendement de M. Alain Calmat
supprimant la précision selon laquelle les agents contractuels peuvent étre "de
droit public ou privé®”.

M. Alain Calmat a fait valoir que le l:bellé actuel de cet article
n’a pas de portée juridique dans la mesure ou il ne précise pas quels agents
relévent du droit privé, ou du droit public. En effet, s’agissant d’un
établissement public a caractére administratif, et lorsque la loi ne fixe pas les
catégories d’emplois qui relevent du droit privé, la jurisprudence retient
comme seul critére la nature des fonctions et non I’acte de recrutement.

Cette jurisprudence du Conseil d’Etat (Afforti et Vingtain, 4 juin
1954) a été maintes fois confirmée et reprise par le tribunal des conflits
(23 novembre 1959 demoiselle Santelli) de méme que par les juridictions
judiciaires. Dés lors que les agents participent au service public confié a
I’établissement qui les emploie, ils sont considérés comme des agents de droit

public.

Les Présidents Jean-Michel Belorgey et Jean-Pierre Fourcade ont
rappelé que I'objectif du projet de loi était précisément de faire en sorte que
I’Agence ne soit pas contrainte de se conformer 3 cette jurisprudence et qu’'en
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conséquence, 'amendement proposé remettrait en cause, non seulement
I'accord intervenu en commission mixte paritdire mais également Pesprit
meéme du projet de loi initial.

M. Jean Cherioux a estimé que la souveraineté du legislateur lui
permettait de ne pas se conformer a une jurisprudence du Conseil d’Etat.

Mme Helene Missoffe a obsené qu’en acceptant de réintroduire
I’Agence du medicament Jans le texte sur la transfusion sanguine, le Sénat
avait fait prévaloir les intéréts de santé publique sur la suscepubilité du
législateur et qu'il importait, au moins, de ne pas dénaturer la teneur de
I’accord intenenu en commission mixte paritaire, I’année derniere.

M. Claude Huriet a fait observer que les dispos.tions en cause
€taient liées a la nature spécifique de I'Agence dont le statut particulier est
précisément affirmé a I’'article L. 567-1 du code de la santé publique.

M. Alain Calmat a retire son amendement.

Article L. 567-7 du code de la santé publique
Ressources de I'Agence

l.a Commission a adopté larticle dans le texte du Sénat sous
resenve d'un amendement redactionnel proposé par M. Alain Calmat.

Arucle 1.. 567-11 du code de la santeé publique
Recherche et ccastatation des infractions

l.a Commission a adopté I'article dans le texte du Sénat, sous
réserve d’'un amendement présenté par M. Alain Calmat pour corriger une
erreur matérielle.

l.a Commission mixte paritaire a adopté 'article ler A (nouveau)
dans le texte du Sénat ainsi modifié.

Article premier
Collecte du sang humain et de ses composants
et préparatlion de leurs produils derives

Article L. 666-7 du code de la sanié publique
Produits prepares a partir du sang on de ses composants

l.a Commission mixte paritaire a examiné un amendement
présenté par M. Alain Calmat, précisant la définition Jdes produits sanguins
labiles, lesquels comprennent notamment le sang total, le plasma et les cellules
sanguines d’origine humaine et des produits stables prépares industriellement,
lesquels constituent des médicaments dérivés du sang.



M. Alain Calmat a estimé que la définition des produits stables
retenue par le Sénat présentait l'inconvénient de n’étre fondée que sur le
critere de la préparation industrielle. Afin Jd’apaiser les inquiétudes des
acteurs du systeme transfusionnel et de donner des garanties au secteur
pharmaceutique, 1a définition proposée vise a clarifier la distinction entre les
deux catégories de produits sanguins.

M. Claude Huriet, apres avoir rappelée que la définition proposee
par le Sénat s’appuyait sur une directive européenne, s'est déclaré favorable a
celle proposée par le rapporteur pour I'Assemblée nationale, I'utilisation de
’adverbe "notamment®™ permettant de tenir compte de l'évolution des
procédés de conservation et de transformation des produits sanguins.

I.’amendement a été adopié.

Article L. 666-8 Jdu code de lu sunt? publique
Tarifs de cession des produits sunguins labiles

La Commission mixte paritaire a ddopié un amendement de
M. Alain Calmat remplagant la notion de “produits labiles® par celle de
*produits sanguins labiles”.

Aricle L. 666-9 du code de la santé publique
Conservation, delivrance, distribution et utilisation des produits sanguins labiles

LLa Comnmission mixte paritaire a adopté un amendement dJde
M. Alain Calmat supprimant le deurieme alinéa, son auteur ayant fait valoir
que le projet de loi prévoyait déja toutes les garanties nécessaires en matieére
de conservation des produits sanguins labiles et M. Claude Huriet ayant
estimé que ces garanties permettraient effectisement de répondre au souci de
sécurité qui avait animé le Sénat.

Ont été également adoptées deux modifications rédactionnelles
substituant, dans le premier et le dernier alinéas de Varticle, les mots
"produits sanguins labiles™ aux mots "produits labiles”.

Article L. 666-10 du code de la santé publique
Autorisation des importations de produits sanguins labiles

La Commission mixte paritaire a adopté un amendement de
M. Alain Calmat substituant les mots "d’un produit sanguin labile” aux mots
"de produits labiles”, son auteur ayant fait valoir que le passage du pluriel au
singulier permettait de montrer que lautorisation ministérielle devait étre

accordée au cas par cas, pour chaque produit labile.
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Arucle L. 666-11 du code de la sunté publique
Hemovigilance

LLa Commission ma:xte paritaire a4 adopté deux modifications
rédactionnelles substituant gux mots “produits labiles”, les mots “produits
sanguins labiles®™.

Larticle premier a €té adopté Jdans le texte du Sénat ainsi
modifie.

Article 2
Institution du Comite de securite transfusionnelle
et de I’Agence frangaise du sang

Ariucle L. 667-5 du code de la sunté publique
Fonctions de I’Agence francuise du sang

LLa Commission mixte pdaritaire a adopté une modification
réedactionncelle substituant aux mots "produits labiles”, les mots "produits
sanguins labiles.

Article L. 667-6 du code de lu sunte publique
Administration de l'Agence francaise du sang

M. Alain Calmat, tout en reconnaissant le bien fondé de la
disposition, introduite par le Sénat, prévoyant la présence de représentants des
€tablissements de santé au conseil d’administration Jde I’Agence, a exprimeé son
embarras, dans la mesure ou des établissements de santé peuvent exercer,
directement ou indirectement par l'intermédiaire de GIP, les activites d’un
établissement de transfusion sanguine soumises au controle de I’Agence.

La Commission mixte paritaire a alors adopté un amendement du
Président Jean-Michel Belorgey supprimant, dans la catégorie des
administrateurs de I’Agence ayant voix délibérative, les représentants des
€tablissements de santé et ajoutant, dans la catégorie des administrateurs ayant
voix consultative, deux représentants de ces mémes établissements.

Article L. 667-7 du code de lu sansé publique
Deécisions relevant de la compétence du président de I'Agence

La Commission mixte paritaire a adopté un amendement de
coordination présenté par M. Alain Calmat.



Artcle 1. 667-9 du code de lu sanie publique
Competences des inspecteurs de I'Agence frengaise Jdu sang

l.La Commission mixte paritaire a adopté une modification
rédactionnelle substituant sux mots “produits labiles®, les mots "produits
sanguins labiles”.

L.'article 2 a ete udopté dans le texte du Sénat ainsi modifié.

Article 3

Dispositions relatives aux etablissements de transfusion sanguine

Arucle 1.. 668-1 du code de la santé publique
Activites ¢t statuls des etablissements de transfusion sanguine
La Commission mixte paritaire a adopte une modification
rédactionnelle substituant aux mots “produits labiles”, les mots “produits
sanguins labiles™ dans le prem:er alinéa.
Article 1.. 668-5 du code de la sunte publique
Conditions de recours a des produits sunzuins labiles

issus de collectes faites en dehors du territvire frangais

l.a Commission mixte paritaire a adopté deux modifications
rédactionnelles substituant aux mots "produits labiles®, les mots “produits
sanguins labiles”, Jdans le premier et le dernier alinéas.

Article L. 668-11 du code de la santé publique
Retrait des agréments et autorisations
Procédure de suspension en cus d'urgence
l.a Commission mixte paritaire a adopté un amendement de

coordination présenté par M. Alain Calmat.

klle a adopié I'article 3 dans le texte du Sénat ainsi modifie.



Article 4

Mise en place de schemas d’organisation de la transfusion sanguine

Article L. 669-4 du code de la sunté publique

Commissions regionales et inter-regionales
d’organisation de la transfusion sanguine

Apres un bref débat sur les modalités Jde représentation des

patients au sein des commissions, aujuel ont participé les rapporteurs
MM. Claude Huriet et Alain Calmat ainvwi que Mme Helene Missofle et le

Président Jean-Pierre Fourcade, 1a Commission miate paritaire a adopté un
amendement de M. Alain Calmat precisant que les commissions
comprendront des representants Jdes patients et de leurs associations.

L.’article 4 a €te adopie dans le texte du Senat ainsi modifie.

Arucle 5
Dispositions relatives aux medicaments dérives du sang
et au Laboratoire frangais du fractionnement et des biotechnologies
Article L. 670 2 du code de la santé publique

Constitution da Laboratvire francais da fractionnement et des biotechnologies

Un amendement Jde M. Alain Calmat precisant que le GIP
concerné est "de nature industrielle™ a €té reure, le Président Jean-Michel

Belorgey s’¢tant interrogé sur la portée juridique de cette précision.

LLa Commission mixte pdritaire a uadopte 'article 5 dans le texte
du Sénat.

Arucle 6

Dispaositions penales

La Commission mixte paritaire a adopté Varticle 6 dans le texte
du Sénat.
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TITRE 1}

Dispositions finales et transitloires
Article 7

Regime transitoire d’agrement des etablissements
de transfusion sanguine

Cet aruicle a eté adopté dans le teate Ju Senat.
Article 7 bis (nouvean)
Regime applicable aux structures de certains établissements publics de sante
agrees en gqualite d’etablissements de transfusion sanguine

Cet article 4 ete udopte dans le texte du Senat.

Artcle 9

Regime transitoire applicable aux produits derives stables
Cet article a été adopté dans le texte Ju Sénat.
Article 9 bis (nouseau)
Regles particulieres applicables a la pharmacovigilance
exercee sur les medicaments d'origine humaine

Cet article a éte adopié dans lc teate du Senat.

Artcle 10

Evaluation de la loé

Sur proposition de M. Alain Calmat, la Commission mixte
paritaire a Jécidé, pour des raisons Jde coordination, Jde reporter cet artucle,
adopté par les deux Assemblecs, apres 'article 24 (nouveau)
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Artucle 11 (nouveau)

Conditions de depistage des personnes transfusées
entre le ler janvier 1980 et le 31 decembre 1985

M. Alain Calmat a estimé que si les objectifs de cet article étaient
louables, il serait difficile, dans la pratique, de retrouver toutes les personnes
concernées.

M. Jean Cherioux preécisant que cet article s’inscrivait dans la
logique des mesures récemment annoncées par le ministre de la santé, a
indiqué qu’il avait un moment envisagé de rendre le dépistage obligatoire mais
que, conscient des difficultes, il avait finalement préféré que seule la
proposition de dépistage fut rendue obligatoire, eétant rappelé que dans
certains cas, les patients concernes n'osent pas d’eux-meémes demander qu’un
test soit réalise.

Le Président Jean-Michel Biiorgey s’est deéclaré en accord avec
'artuicle mais a propose que FFadverbe "obligatoirement® soit supprime, parce
qu’inutile, 'emploir du present de 'indicauf ayant valeur d'imperauf.

L’article a €te adopie Jany le texte Ju Senat, sous résene Jd’une
modification supprimant l'adverbe “obligatoirement®.
Arucle 12 (nouveuu)
Regime applicable au centre de transfusion sanguine des armees

Cet article a ét¢e adopté dans le texte Jdu Senat sous resene Jde
I'adoption J’un amendement corrigeant une erreur matérielle.

Article 13 (nouveuu)

Conditions d’application des dispositions relatives au don du sang et a
I’utilisation therapeutique des produits sanguins aux territoires d’outre-mer

Cet article a €té adopié dans le texte Ju Sénat.
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Article 14 (nouveau)
Coordination et modification des dispositions relatives a l'inspection de la
pharmacie et redevances sur les spécialiles pharmaceutiques

Cet article a €té adopté dans le texte du Sénat sous réserve de
I'adoption d’un amendement de coordination présenté par M. Alain Calmat.
Article 15 (nouveau)
Conditions d’entrée en vigueur des dispositions
relatives a I’Agence du medicament

Cet article a été adopté dans le texte du Sénat.

Article 16 (nouveau)

Coordination

LLa Commission a adopté un amendement présenté par M. Alain
Calmat réécrivant cet article de maniére a rassembler dans un seul article les
articles 16 a 20 (nouveaux), concernant tous des modifications de coordination
de plusieurs articles du code de la santé publique résultant de la loi du
8 décembre 1992 relative a la pharmacie et au médicament et reprenant deux
coordinations prévues dans le projet sur I’Agence du médicament.

Article 17 (nouveau)

Coordination

Cet article a ét€ supprimeé par coordination.

Article 18 (nouveau)

Coordination

Cet article a été supprimé par coordination.
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Articlel9 (nouveau)

Coordination
Cet article a éte supprime par coordination.

Article 20 (nouveuu)

Coordination
Cet article a été supprime par coordination.

Article 21 (nouveaur)

Redevance sur les reéactifs destinés aux analyses de biologie medicale
Cet article a été adopté Jdans le texte du Sénat.

Article 22 (nouveau)

Redevance sur l'inscription d’un medicament
sur la liste des produits rembourses

Cet article a été uadopié dans le texte du Senat sous reserve de
I’adoption de decux modifications proposées par M. Alain Calmat :

- ic premiere, Jde nature formelle, ayant pour objet Je viser
expressement larticle 33 de la loi n® 67-1114 du 21 décembre 1967, texte de
base instituant la perception d’une redevance pour toute demande
d’inscription ou de modification d’'un médicament sur la liste des specialités
remboursables ;

- Ja seconde visant a fixer, dans la loi, le principe d'une
modulation de la redevance pergue a l'occasion d’une nouvelle demande
Jd’inscription faisant suite 3 une modification d’'un médicament et a ajouter
une disposition que le projet Jde loi sur I'Agence du medicament avait
introduite a l'article 33 de la loi de finances pour 1968 concernant le
recouvrement de la redevance.

Aprés que le Président Jean-Pierre Fourcade eut évoqué la
possibilité d’une conts=station de I’Agence en raison des taxes instituées pour
son financement, M. Claude Huriet a rappelé que la création d’une redevance
pour I'exécution de l'enregistrement et du controle de qualité des reéactifs
destinés aux analyses de biologie médicale correspondait aux missions de
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I’Agence et Mme Helene Missoffe a présume que le montant des taxes et
redevances serait déterminé par les besoins récls Ju Laboratoire national de la
santé qui exige des efforts trés importants de modernisation.

Article 23 (nouveau)

Taxe exigible lors du dépot de toute demande d’autorisation
d’exploitation d’eau minérale naturelle, d’industrie d’embouteillage
ou d’établissement thermal

Cet article a é€té adopté dans le texte du Sénat. sous réserve d’une
modification proposée par le President Jean-Michel Belorgey abaissant de
100000 F a 50000 F le montant du plafond de la taxe instituée pour toute
demande d’autorisation administrative d’exploitation d’eau minerale naturelle,
d’industrie d’embouteillage, d’établissement thermal ou de depot d’eau
minérale, son auteur ayant rappelé que le versement de cette taxe était da des
le dépot du dossier.

Article 24 (nouveuu)

Ressources de I’Agence

La Commission mixte paritaire a, par coordinauon, supprimeé cet
article.

Titre

La Commission mixte paritaire a adopté l'intitulé du projet de loi
dans le texte du Sénat.

La Commission mixte paritaire a adopté ’ensemble du texte ainsi
¢laboré que vous trouverez ci-apres et qu’il appartient au Gouvernement de
soumettre a votre approbation.
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TEXTE ELABORE PAR LA COMMISSION MIXTE PARITAIRE

Projet de loi relatif a la sécurité en matiére de transfusion sanguine
et de médicament

(Titre du Senat)

TITRE PREMIER

DISPOSITIONS MODIFIANT LE CODE DE LA SANTE PUBLIQUE

Article premier A (nouveau)

(Texte de la Commission mixte paritaire)

Il est insere, dans le livre V du code de la santé publique, un titre
premier bis ainsi redigé :

“TITRE PREMIER BIS
Agence du médicament

Chapitre premier
Dispositions genérales

"Art. L. 567-1.- Afin de garantir I'indépendance, la compétence
scientifique et I'efficacité administrative des €tudes et des controles relatifs a la
fabrication, aux essais, aux propriétés thérapeutiques et a ['usage des
médicaments, en vue d’assurer, au meilleur cout, la santé et la sécurité de la
population et de contribuer au développement des activités industrielles et de
recherche pharmaceutiques, il est créé un établissement public de [’Etat
dénommé "Agence du médicament”.

"Cet é€tablissement public est soumis a un régime administratif,
budgétaire, financier et comptable et a un contrdéle de I'Etat, adaptés a la
nature particuliére de ses missions, définis par le présent titre et précisés par
voie réglementaire.

"Art. L. 567-2.- L’Agence est chargée :
"1° de participer a P’application des lois et reglements relatifs :
"a) aux essais, a la fabrication, a I'importation, a

’exportation, & la mise sur le marché des médicaments a usage humain, des
produits mentionnés a l'article L. 658-11 ainsi que des produits et objets
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contraceptifs mentionnés par la loi n°® 67-1176 du 28 décembre 1967 relative a
la régulation des naissances

"b) aux substances stupéfiantes, psychotropes, aux autres
substances vénéneuses utilisées en médecine, aux réactifs de laboratoire
d=stinés aux analyses de biologie médicale et aux réactifs mentiornés au 2° de
I’article L. 512 ;

"2° du fonctionnement de la commission de la transparence ;

*3° de recueillir et d’évaluer les informations sur les effets
inattendus ou toxiques des médicaments et produits mentionnés au a) du 1°
ainsi que sur les usages abusifs et les dépendances susceptibles d’'étre
entrainées par des substances psycho-actives et de prendre en la matiére toute
mesure utile pour préserver la santé publique ;

"4° de proposer toute mesure contribuant au développement de
la recherche et des activités industrielles dans le domaine du médicament

"5° d’appliquer les dispositions du premier alinéa de [’article
L. 551 ¢

*6° de préparer la pharmacopée ;

"7° de procéder a toutes expertises et controles techniques relatifs
a la qualité :

“a) des produits et objets mentionnés au présent article, des
substances entrant dans leur composition et des produits utilisés pour la
deésinfection des locaux ;

"b) des méthodes et moyens de fabrication, de
conditionnement ou de controle correspondants ;

"8° de proposer aux ministres chargés de la santé et de la
sécurité sociale toute mesure intéressant les domaines relevant de leur
compétence ;

*9° de participer, a la demande du ministre chargé de la santé, a
I’élaboration et a la mise en oeuvre des régles communautaires et des accords
internationaux et a la représentation de la France dans les organisations
internationales compétentes ;

"10° de recueillir les données, notamment en terme d’évaluation
scientifique et technique, nécessaires a la préparation des décisions relatives a
la politique du médicament et de participer a I’application des décisions prises
en Ja matiere

“11° de mener toutes €tudes, recherches, actions de formation ou
d’information dans les domaines relevant de sa compétence.
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“"L'Agence peut, ¢n outre, a la demande des services concernés,
procéder a tous controles ou expertises techniques relatifs a la qualité des eaux
minérales ou de sources, de leurs conditions de captage, de transport et de
conditionnement et a la qualité des analyses de biologie médicale.”

"Chapitre 1l
Conseil d’administration, direction générale et personnel

"Art. L. 567-3.- L.’Agence du médicament est administrée par un
conseil d’administration. Elle est dirigée par un directeur géneral.

"Le conseil d’administration de I'Agence est composé de sept
représentants de I'Etat, de cing personnalités choisies en raison de leur
competence en matiére de médicament et de deux représentants du personnel.

"l.e collége des personnalités choisies en raison de leur
compétence doit compter trois personnalités scientifiques, dont un médecin et
un pharmacien, un représentant de l'industrie pharmaceutique et un
représentant des organismes de sécurité sociale.

"Un conseil scientifique, dont la composition est fixée par voie
réglementaire, veille 3 la cohérence de la politique scientifique Je I’Agence. 1l
assiste le président et le Jirecteur général.

"Le président du conseil d’administration et le directeur général
sont nommés par deécret en Conseil des ministres. Le president est choisi
parmi les personnalités scientifiques appartenant au college defini au troisieme
alinéa du présent arucle.

“Art. 1.. 567-4.- Les décisions relatives aux autorisations,
suspensions, retraits ou interdictions prévues par les articles 1. 513, L. 601,

L. 603 et L. 658-11 du present code et par la loi n® 67-1176 du 28 décembre
1967 précitée sont prises par le directeur général de I’'Agence.

"Les décisions prises par le directeur général en application du
présent article ne sont susceptibles d’aucun recours hiérarchique.

"Art. L. 567-5.- L’Agence peut recruter des agents contractuels,
de droit public ou privé. Elle peut passer avec ces agents des contrats a durée
indéterminée.

"Art. L. 567-6.- Les agents contractuels :
"1° sont tenus au secret et a la discrétion professionnels dans les

mémes conditions que celles qui sont définies a I"article 26 de la loi n® 83-634
du 13 juillet 1983 portant droits et obligations des fonctionnaires ;
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"2° ne peuvent par eux-mémes Ou par personne interposée avoir,
dans les établissements contrélés par I’Agence ou en relation avec elle, aucun
intérét de nature a compromettre leur indépendance.

"Des dispositions réglementaires définissent les activités privées
qu’en raison de leur nature, les agents contractuels de I’Agence ayant cessé
définitivement leurs fonctions ne peuvent exercer ; elles peuvent prévoir que
cette interdiction sera limitée dans le temps.

"Les personnes collaborant occasionnellement aux travaux de
I’Agence ne peuvent sous les peines prévues a I'article 175-1 du code pénal
préter leur concours 2 une mission relative a une affaire dans laquelle elles
auraient un intérét direct ou indirect ; elles sont soumises aux obligations

énoncées au 1°."

"Chapitre 1l
Regime financier

"Art. L. 567-7.- Les ressources de I’Agence sont constituées :
“1° par les subventions de I'Etat ;

"2° par les redevances et taxes percues en applicauion des articles
L. 602 et L. 602-1 du présent code, de I'article 33 de la loi de finances pour
1968 (n® 67-1114 du 21 décembre 1967), du Il de I’article 70 de la loi de
finances pour 1972 (n® 71-1061 du 29 décembre 1971), de Varticle 109 de la
loi de finances pour 1979 (n® 78-1239 du 29 décembre 1978) et des articles 21
et 23 de la loi n® du relative a l1a sécurité en matiere de transfusion

sanguine et de médicament ;

"3° par les redevances pour services rendus établies par décret
dans les conditions prévues a l'article S de I'ordonnance n® 59-2 du 2 janvier
1959 portant loi organique relative aux lois de finances ;

"4° par des produits divers, dons et legs.

"Art. L. 567-8.- L’Agence peut attribuer des subventions dans des
conditions fixées par décret.

"Chapitre 1V
Inspection

"Art. L. 567-9.- L’Agence dispose d’inspecteurs qui sont chargés
de veiller 3 'application des lois et réglements mentionnés a l'article L. 567-2
et de controler notamment :

"1® le respect des bonnes pratiques de fabrication des
médicaments et des produits mentionnés a l'article L. 658-11 ;



"2° la qualité des matiéres premiéres a usage pharmaceutique
dans les établissements qui fabriquent ou distribuent ces matiéres premiéres ;

"3° la qualité des conditionnements a usage pharmaceutique en
contact avec les médicaments :

"4° la conformité aux bonnes pratiques de laboratoire
mentionnées a l’article L. 513-1 des essais non cliniques et des établissements
ou ils sont réalisés, lorsque ces essais portent sur des médicaments a usage
humain ou des produits mentionnés aux articles L. 511 et L. 658-11, ainsi que
sur des substances ou produits destinés a entrer dans leur composition ;

"5° le respect des dispositions du livre Il bis et des textes
réglementaires pris pour son application relatifs aux essais cliniques des
médicaments et produits mentionnés a 'article L. 567-2.

"Pour P’exercice des controles exigeant une compeétence
pharmaceutique, les inspecteurs de I’Agence doivent étre titulaires du diplome
de pharmacien.

"Art. L. 567-10.- Les inspecteurs de I’Agence sont habilitcs et
assermentés dans des conditions définies par voie réglementaire.

"Les dispositions de l'article 25 de la loi n® 83-634 du 13 juillet
1983 précitée, ainsi que celles de I'article L. 565, leur sont applicables.

“"Art. L. 567-11.- Outre les ofiiciers et agents de police judiciaire
agissant corformément aux dispositions du code de procédure pénale, les
inspecteurs de I’Agence peuvent rechercher et constater par proces-verbal les
infractions aux dispositions législatives et réglementaires dont ils contrélent
I’'application conformément a I'article L. 567-10.

"Les dispositions des articles L. 563, premier alinéa, L. 564,
troisieme et quatriéme alinéas, L. 564-1 et L.. 567 sont applicables a I'exercice
des fonctions des inspecteurs de I’Agence.

"Art. L. 567-12.- Les conditions d’application des dispositions du
présent titre sont, a l'exclusion des mesures prévues a l'article L. 567-8,
définies par décret en Conseil d’Etat.

"Art. L. 567-13.- Le directeur général de I’Agence établit tous les
ans un rapport sur l’activité de celle-ci qui est adressé au Gouvernement et
aux deux assemblées du Parlement. Ce rapport est rendu pubdlic.
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Article premier

(Texte de la Commission mixie paritaire)

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

"Chapitre premier
"De la collecte du sang humain et de ses composants
et de la preparation de leurs produits derives.

"Art. L. 666-1 A. - La transfusion sanguine s’effectue dans
I'intérét du receveur et reléve des principes éthiques du bénévolat et de
I’anonymat du don, et de I’absence de profit, dans les conditions définies par
le présent livre.”

"Art. L.. 666-1.- La collecte du sang humain ou Jde ses composants
en vue d’une utilisation thérapeutique ne peut étre faite que par les
¢tablissements de transfusion sanguine agréés mentionnés au chapitre 11l ci-
apres et dans les conditions prévues au présent chapitre.”

"Art. L. 666-2.- Le prélevement ne peut etre fait qu’avec le
consentement Jdu donneur par un médecin ou sous sa direction et sa
responsabilité.

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

"Art. L. 666-3.- Le sang, ses composants et leurs dérivés ne
peuvent étre distribués ni utilisés sans qu’aient eté faits des analyses
biologiques et des tests de dépistage de maladies transmissibles, dans des
conditions définies par décrer.”

"Art. L. 666-4.- Aucun prélévement de sang ou de ses
composants en vue d’une utilisation thérapeutique pour autrui ne peut avoir
licu sur une personne mincure ou sur une personne majeure faisant I'objet
d’une mesure de protection legale.

"Toutefois, s'agissant des mineurs, un prélévement peut étre
effectué i titre exceptionnel, lorsque des motifs tirés de 1'urgence
thérapeutique et de la compatibilité tissulaire I'exigent.

"Le prélévement ne peut alors étre opéré qu’a la condition que
chacun des titulaires de 'autorité parentale y consente expressément par écrit.
Le refus de la personne mineure fait obstacle au prélevement.

*"Art. L. 666-5.- Les caractéristiques du sang ne peuvent étre
modifiées avant le prélévement en vue d’une utilisation thérapeutique pour



autrui que par un médecin et dans les établissements de transfusion sanguine.
Cette modification ne peut intervenir qu'avec le consentement écrit du
donneur, ce dernier ayant été préalablement averti par écrit des risques qu'il
encourt et des conséquences éventuelles du prélevement. Elle ne peut pas étre
réalisée sur les personnes mentionnées a l'article L. 666-4."

"Art. L. 666-6.- Le receveur ne peut connaitre l'identité du
donneur, ni le donneur celle du receveur. Aucune information permettant
d’identifier a la fois celui qui a fait don de son sang et celui qui I’'a regu ne
peut étre divulguée.

"Il ne peut ére dérogé a ce principe d’anonymat qu’en cas de
nécessité thérapeutique.”

"Art. L. 666-7.- Peuvent étre prepares a partir du sang ou de ses
composants :

"1° des produits sanguins labiles, comprenant notamment ¢ sang
total, le plasma et les cellules sanguines d’origine humaine, dont la liste et les
caractéristiques sont établies par des reglements de I’Agence frangaise du sang,
homologués par le ministre chargé de la santé et publiés au journal officiel de
la République :

"2° des produits stables préparés industriellement, qui constituent
des médicaments dérivés du sang et sont régis par les dispositions du chapitre
V ci-apres ;

"3° des reéactifs de laboratoire, dont les caracteristiques et les
conditions de préparation et d’utilisation sont définies par décret.

"Le sang et ses composants peuvent étre utilisés dans le cadre
d’une activité de recherche, qu’ils aient été ou non prélevés par des
établissements de transfusion sanguine. Les principes mentionnés aux articles
L. 666-2, L. 666-3, L.. 666-4, L. 666-5 et L. 666-6 sont également applicables
dans ce cas, sans préjudice des dispositions du livre Il bis relatives a la
protection des personnes qui se prétent a des recherches biomédicales et des
dérogations qui peuvent €tre apportées par voie réglementaire aux obligations
définies par l'article L. 666-3."

"Arnt. L. 666-8.- Un arrété du ministre chargé de la santé et du
ministre chargé de la sécurité sociale, pris aprés avis de I’'Agence frangaise du
sang, fixe les tarifs de cession des produits sanguins labiles.”

"Art. L. 666-9.- Les produits sanguins labiles destinés a une
utilisation thérapeutique directe sont conservés dans les établissements de
transfusion sanguine ou dans les établissements de santé autorisés a cet effet
par le ministre chargé de la santé apres avis de I'Agence frangaise du sang. lis
restent sous la surveillance d’un médecin ou d’un pharmacien. Un deécret
précise 1a section de I'ordre national des pharmaciens doat ledit pharmacien

doit relever.
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"Le ministre chargé de la santé peut, pdar arrété pris apres avis de
I"Agence frangaise du sang, réglemcenter la délivrance et lutilisation des
produits sanguins labiles. Cette delivrance ne peut eétre faite que sur
ordonnance medicale.

"Il peut en suspendre ou en interdire définitivement la
distribution et l'utilisation dans I'intérét de la santé publiyue.”

"Art. L. 666-10.- Toute importation, par quelque organisme que
ce soit, d’'un produit sanguin labile est subordonnée a une autorisation
délivrée par le ministre chargé de la santé dans des conditions definies par
décret.”

"Art. L..666-11.- Un dJdecret en Consell d’Euat fixe les regles
d’hémo-vigilance, et notamment la nature des informations nécessaires a la
survelllance des effets de l'utilisation des produits sanguins labiles que les
praticiens sont tenus de fournir, ainst que les conditions d’exercice de cette
surveillance. Les personnes qui ont a connaitre Jde ces informations sont
tenues au secret professionnel dans les conditions et sous les peines prévues a
'article 378 du code pénal

"On entend par hémo-vigilance l'ensemble des procédures de

suneillance organisées depuis la collecte du sang et de ses composants
jusqu’au suivi des receveurs, en vue de recueillir et d'évaluer les informations
sur les effets inattendus ou indésirables résultant de Vutilisation therapeutique
des produits sanguins labiles et d'en prévenir 'apparition.”

"Art. L. 666-12 - Est interdite toute publicité concernant la
distribution des substances visées a l'article L. 666-1, a 'exception de celle

destinée a la seule information meédicale ou a signaler I'emplacement des
dépots.”

Art 2.

(Texie de la Commission mixte pariiaire)

11 est ajouté au linre VI du code de la santé publique un chapitre
Il ainsi redigeé :

"Chapitre 1l
"Du comité de sécurité transfusionnelle et de I'Agence frangaise du sang

“Section |}
"Du comité de sécurité transfusionnelle

"Art. 1. 667-1.- Il est institué auprés du ministre chargé de la
santé un comité de sécurité transfusionnelle dont les membres sont choisis
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pour leur competence médicale et scientifique et nommés par un arrété du
ministre chargeé de la santé.”

“Les fonctions de membre Ju comité de sécurité transfusionnelle
sont incompatibles avec celles de membre du conseil d’administration de

I’Agence frangaise du sang.”

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

"- d’evaluer les conditions dans lesyuelles est assurée la sécurité
transfusionnelie et de proposer toute mesure utile destinée a améliorer cette
sécurité sur I'ensemble de I'activité transfusionnelle :

- d’alerter le ministre chargé de la santé sur toutes les questions
Jd’ordre médical ou scientifique qui peuvent avoir une incidence sur [activité
transfusionnelle.”

"Art. L. 667-3.- l.e comité de sécurite transfusionnelle peut se
saisir de toute question relative a la sécurité transfusionnelle et adresser dJdes
recommandations au ministre chargé de la sante auquel il remet chaque année
un rapport sur la sécurité transfusionnelle. Ce rapport et rendu public.

"Il peut egalement étre saisi par le ministre de la santé ou le

président de I'Agence francgaise du sang de toute question relative a la
sécurité transfusionnelle.”

"Section 2
“"De I’Agence frangaise du sang

"Art. L. 667-4.- |l est crée un ctablissement public de I'kwat a
caractere administratf dénommeé Agence frangaise du sang et placé sous la
tutelle du ministre chargeé de la sante.”

"Art. L. 667-5.- L’Agence frangaise du sung a pour objet de
contribuer a la définition et a lapplication de la potitique dJde transfusion
sanguine, de coordonner et de controler Pactivité et la gestion des
€¢tablissements de transfusion sanguine et d’assuter des missions d'intéret
général afin de garantr a la fois la plus grande sécurité possible et la
satisfaction des besoins en mauere de transfusion sanguine et de favoriser
I’adaptation de I'activité transfusionnelle aux évolutions meédicales,

scientifiques et technologiques, dans le respect des principes ethiques.
"A cette fin, elle est notamment chargee :

"1° au titre de la contribution a la définition et a application de
la politique de transfusion sanguine :



"4) de promouvoir le don du sang et les conditions dJde sa
bonne utilisation, ainsi que de veiller au strict respect des principes éthiques
par I'ensemble de la chaine transfusionnelle ;

"b) de doanner aux autorités competentes de 'Etat des avis
sur les conditions techniques, sanitaires, médicales et de gestion auxquelles
sont soumis les etablissements de transfusion sanguine, sur les tarnfs de cession
des produils sanguins labiles ainsi que sur toute mesure concernant
'organisation Je la transfusion sanguine, la distribution et l'utilisation des
produits sanguins.

"c) d’etablir et soumetire a 'homologation du ministre
chargé de la santé les régiements mentionnés au 1° de Vartucle L. 666-7 et &
I'article L. 668-3 et de veiller a leur application ;

"d) de preparcr les projets des schemas J’organisation de la
transfusion sanguine présus au chapitre IV ci-apres et Jde veiller a leur
applhication ;

"¢) de recueillir ou faire recueillir toutes données sur
I'activité de transfusion sanguine, nolamment en suc dJdes actions d’hémo-
vigilance ;

2% au utre Ju controle et de la coordination Jde I'activite Jes
€tablissements Je transfusion sanguine :

"a) de prendre les décisions d’agrement ou d'approbation,
d autorisauon, de retrait ou Jde suspension présues aux articles L. 668-1,
L. 6063-4, 1. 663-5, 1. 668-8 et L. 668-11] ;

"b) Jde veiller au respect des dispositions legi.latives et
rezlementaires applicables aux établissements de transfusion sanguine ainsi
que des conditions auxguelles sont subordonnés les agréments et autorisations
dont iis benéficient ;

"c) de geérer le fonds d'orientation Jde la transfusion
sanguine ;

"d) de paruciper a la formation des personnels des
¢lablissements de transfusion sanguine ;

"e) Jde favoriser et de coordonner, en hLaison avec les
organismes de recherche, lactivité de recherche des eétablissements de
transfusion sanguine et Jde promouvoir la Jdiffusion des connaissances
scientifiques et techniques dans I'activité transfusionnelle ;

"3° au titre des missions d’intéret national relatinves a 1'acuvite de
transfusion sanguine :

"a) de tenir un fichier national des donneurs de groupes
rares et de coordonner activité des laboratoires de réiérence ;



"b) de procéder a des expertises technigues et des actions
d’évaluation de I’activité de transfusion sanguine ;

"c) de pariuiciper a 'organisation et a I’'acheminement des
secours en cas de catastrophe nationale ou internationale nécessitant de
recourir aux moyens dJde transfusion sanguine, dans le cadre des lois et
réglements applicables a ces événements.

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

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

"Le conseil d’administraton de I’Agence comprend en outre deux
représentants des établissements de santé, un représentant des établissements
de transfusion sanguine et un représentant des personnels Jde ces derniers
établissements, siégeant avec voix consultative.

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

"Le président du conseil d’administration assure la direction de
I’Agence, dans le cadre des orientations définies par le conseil
d’administration, dont il exécute les delibérations.

"L’Agence comprend, en outre, un conseil scientifique chargé de
donner des avis sur les questuions médicales, scientifiques et technigques dont
les membres sont nommeés par arrété du ministre chargé de la santé.”

"Art. L. 667-7.- Les décisions relatives aux agréments,
approbations, autorisations et retraits prevus aux articles 1. 668-1, L. 668-4,
L. 668-8 et L. 668-11 sont prises par le président de I’Agence aprés avis du
conseil d’administration. Les autorisations prévues a l'article l.. 668-5 et les
décisicns relatives aux suspensions prévues a l'article L. 668-11 sont prises par
le président de I’Agence qui en rend compte au conseil d"administration.”

"Art. L. 667-8.- L.e persornel de I'Agence comprend, outre des
agents régis par le statut général Jde la fonction pubdblique, des agents
contractuels qui peuvent étre recrutés, le cas échéant sous contrat a durée
indéterminée, par dérogation a l'article 3 de la loi n® 83-634 du 13 juillet
1983 portant droits et obligations des fonctionnaires.



"Les agents contractuels sont tenus au secret professionnel et a la
discrétion professionnelle dans les mémes conditions que celles définies a
I’article 26 de l1a loi n® 83-634 du 13 juillet 1983 précitée.

“lls ne peuvent, par eux-mémes ou par personne interposée,
avoir, dans les établissements controlés par I’Agence ou en relation avec elle,
aucun intéret susceptible de compromettre leur indépendance.

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

Les autres personnes collaborant aux travaux de I'Agence ne
peuvent, sous les peines prévues a Particle 175-1 du code pénal, preter 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
deuxieme 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 reglements applicables aux
établissements de transfusion sanguine et qui controlent notamment a ce titre :

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

"2° I'application des bonnes pratiques mentionnées a Iarticle
L. 668-3 ;

"3° la gestion administrative et financiere des établissements.

"l.es inspecteurs de I’Agence sont habilités et assermentés dans
des conditions définies par voie réglementaire. Outre les officiers et agents de
police judiciaire agissant conformément aux dispositions du code de procédure
pénale, ils peuvent rechercher et constater par proces-verbal les infractions
aux dispositions législatives et réglementaires dont ils contrélent 'application.
Pour I'exercice de leur mission, ils ont acceés aux locaux des é:ablissements de
transfusion sanguine.

"En outre, les inspecteurs de I’Agence controlent Papplication des
décisions de suspension ou d’interdiction de la distribution et de 'utilisation
des produits sanguins labiles prévues aux articles L. 666-9 et 1.. 668-11.

"Les inspecteurs consacrent l'intégralité de leur activité
professionnelle aux tiches qui leur sont confiées. lls ne peuvent exercer a titre
professionnel aucune activité privée lucrative de quelque nature que ce soit.
Les conditions dans lesquelles il peut étre dérogé a cette disposition sont fixées
par décret.

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

“Le président de I’Agence francaise du sang peut signaler les
manquements constatés par les inspecteurs de I’Agence aux reégles des
professions de médecin et de pharmacien, respectivement aux autorités
mentionnées a I’article L. 418 et avx autorités ordinales compétentes.

"Art. L. 667-10.- Pour le controle des produits sa.iguins exercé
par I’Agence frangaise du sang, les analyses sont faites par I’Agence du
meédicament.

"Art. L.667-11.- Il est créé un fonds d’orientation de la
transfusion sanguine. Ce fonds est géré par I’Agence frangaise du sang qui
attribue a ce titre des subventions aux €tablissements pour V’application des
schémas d’organisation de la transfusion sanguine prévus au chapitre IV, le
développement et la coordination de l'activité de recherche ainsi que la
formation de leurs personnels.

"Les ressources du fonds d’orientation sont constituées par une
contribution a la charge des établissements de transfusion sanguine et, le cas
€échéant, par la part des excédents d’exploitation affectée dans les conditions
de Varticle 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 établissements et est exigible a la
date de livraison des prodaits. Elle est constatée, recouvrée et controlée
comme en matiére de taxe sur la valeur ajoutée avec les suretés, garanties,
priviléges et sanctions applicables a cette taxe. Les réclamations sont
présentées, instruites et jugées comme pour cette taxe.

*Son taux, compris entre 10 et 15 % du montant des cessions,
contribution comprise, est fixé par arrété des ministres chargés de la santé et
du budget. Le prélévement pour frais d’assiette et de recouvrement pergu par
I’Etat est fixé 2 2,.5% du montant de la contribution.”

"Art. L. 667-12.- Les ressources de I’Agence comprennent :

*1° des subventions de I’Etat :

*2° une dotation globale versée dans les conditions prévues par
P’article L. 174-2 du code de la sécurité sociale. Un décret en Conseil d’Etat

détermine notamment les modalités de fixation et de révision de cette dotation
globale de I’agence par I’autorité compétente de I'Etat ;
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"3® des redevances pour services rendus établies par décret dans
les conditions définies a Particle S de I'ordonnance n® 59-2 du 2 janvier 1959
portant loi organique 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’application du présent chapitre et
notamment les modalités d’organisation et de fonctionnement de I’Agence
frangaise du sang, ainsi que les conditions d’exercice de la tutelle et du
controle financier de I’Etat sur I’Agence. Sauf dispositions contraires, elles
sont prises par décret en Conseil d’Etat.”

Art. 3.
(Texte éluboré par la Commission mixte parituire)

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

"Chapitre i
"Des établissements de transfusion sanguine.

"Art. L. 668-1.- Les établissements Jde transfusion sanguine
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 larticle L. 666-1, la préparation Jdes produits sanguins labiles et
leur distribution ne peuvent étre faites que par des établissements de
transfusion sanguine, sous la direction et la responsabilité d’un médecin ou
d’un pharmacien.

"Sous réserve des dispositions de larticle L. 670-2, ces
établissements ont vocation a développer toute activité liée a la transfusion
sanguine, au conseil et au suivi des actes de transfusion. lls peuvent
notamment étre autorisés a distribuer des médicaments dérivés du sang dans
les conditions prévues a 'article L. 670-3 et a les dispenser aux malades qui y
sont traités. lls peuvent en outre a titre accessoire, €tre autorisés a exercer
d’autres activités de santé, notamment des activités de soins et de laboratoire
d’analyse de biologie médicale, conformément aux régles applicables a ces
activités.

"Les établissements de transfusion sanguine doivent étre agréés
par I’Agence frangaise du sang dans les conditions définies a V’article L. 668-2.

"Peuvent seuls étre agréés en qualité d’établissements de
transfusion sanguine :



-33-

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

"2° les groupements d’intérét public constitués a cet effet entre
des établissements publics de santé et, le cas échéant, entre un ou plusieurs
établissements publics de santé et d’autres personnes morales de droit public
ou prive ; les dispositions de Varticle 21 de la loi n® 82-610 du 18 juillet 1982
d’orientation et de programmation pour la recherche et le développement
technologique de la France sont applicables a ces groupements d’intérét
public. L’approbation de la convention constitutive vaut agrément.

"3° les structures mentionnées au deuxieme alinéa de l’article
.. 716-3.

"Les statuts des associations ou les conventions constitutives des
groupements d’intérét public mentionnés aux 1° et 2° ci-dessus doivent étre
conformes 3 des statuts types ou a une convention type définis par décret en
Conseil d’Etat.

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

"Art. L. 668-2.- L’agrément mentionné a larticle 1.. 668-1 est
accordé pour une durée déterminée. 1l est renouvelable. Il est subordonné a
des conditions techniques, sanitaires et médicales définies par un décret en
Conseil d’Etat pris apreés avis de I’Agence frangaise du sang, qui fixe également
la durée de I’agrément.

"La décision dJd’agrément ou d’approbation, qui doit étre
compatible avec le schéma d’organisation de la transfusion sanguine, indique
la zone de collecte de I’établissement.”

Art. L. 668-3.- Les établissements de transfusion sanguine doivent
se doter de bonnes pratiques dont les principes sont définis par un réglement
établi par I’Agence frangaise du sang, homologué par arrété du ministre
chargé de 1a santé et publié au Journal officiel de 1a République frangaise.

"Avant distribution d’un nouveau produit sanguin labile,
I’établissement qui le prépare doit communiquer a I’Agence frangaise du sang
les informations relatives aux caractéristiques, a la préparation, au contréle, a
I'efficacité et 3 la sécurité du produit afin qu’il soit procédé a son
enregistrement.”

"Art. L. 668-4.- Un décret en Conseil d’Etat fixe la liste des
activités, des productions et des équipements, d’un cout élevé ou nécessitant
des dispositions particuliéres dans l'intérét de la santé publique, notamment
de la sécurité ou de I'efficacité de la transfusion sanguine, qui,
indépendamment de I’agrément prévu par larticle L. 668-1, doivent faire
I’objet d’autorisations spécifiques données par I’Agence frangaise du sang aux

»



établissements de transfusion sanguine pour une durée déterminée
renouvelable.

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

"Art. L.. 668-5.- Les etablissements de transfusion sanguine ne
peuvent recourir 3 des produits sanguins labiles issus de collectes faites en
dehors du territoire frangais, qu'avec Vautorisation de 1I’Agence francgaise 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 suffisantes au regard de la sécurité
de la transfusion sanguine, notamment qu’il soit justifié de I'accomplissement
des obligations édictées a I'article L. 666-3."

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

"Art. L.. 668-6.- Les autorisations prévues aux articles L. 668-4 et
l.. 668-5 peuvent étre assorties de conditions particuliéres imposées dans
I’'intérét de la santé publique et subordonnées a la conclusion d’une
convention avec un ou plusieurs autres €tablissements de transfusion sanguine
pour l'exercice d’une activité ou 'utilisation d’un équipement.”

“Art. L. 668-7.- Chaque établissement de transfusion sanguine est
tenu de fournir a I'Agence frangaise Jdu sang toute information médicale,
administrative et financiére nécessaire au controle de son activité. Ces
informations peuvent étre recueillies sur piéces ou sur place, dans le respect
du secret professionnel, notamment par les inspecteurs mentionnés a l'article
L. 667-9.

"En outre, I’Agence frangaise du sang détermine la teneur et la
périodicité des informations qui doivent lui étre réguliérement transmises par
les établissements.”

"Art. L. 668-8.- Seuls peuvent étre nommeés directeurs des
établissements de transfusion sanguine des médecins ou des pharmaciens,
inscrits au tableau de 'ordre professionnel dont ils relévent et figurant sur une
liste d’aptitude.

"Leur nomination par le conseil d’administration de
I’établissement est subordonnée a un agrément délivré, pour une durée
limitée, par I’Agence frangaise du sang et renouvelable.

"Un décret détermine les conditions dans lesquelles la liste
d’aptitude prévue au premier alinéa est établie, et notamment la formation
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spécialisée et l'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 national des pharmaciens au tableau de laquelle les pharmaciens
mentionnés au premier alinéa doivent étre inscrits.”

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

"Art. L. 668-10.- Les établissements de transfusion sanguine
assument, méme sans faute, la responsabilité des risques encourus par les
donneurs a raison des opérations de prélevement.

"Ces ctablissement doivent contracter une assurance couvrant leur
responsabilité du fait de ces risques. Cette assurance doit comporter des
garanties au moins égales a celles qui sont définies par un arrété pris
conjointement par les ministres chargé de la santé et de l'économie et des
finances.”

"Art. L. 668-11.- 1.- Toute violation constatée dans un
établissement de transfusion sanguine, et du fait de celui-ci, des prescriptions
Iégislatives et réglementaires qui lui sont applicables, peut entrainer le retrait
temporaire ou deéfinitif des agréments et autorisations mentionnés aux articles

L. 668-1, L. 668-4, L. 668-5 et L.. 668-8.

"Le retrait de Pagrément ou de l’autorisation est également
encouru en cas de violation des prescriptions qu’il fixe ou de non-respect des
principes des bonnes pratiques mentionnés a l'article L. 668-3.

"Le retrait ne peut intervenir qu’aprés mise en demeure adressée
a I'établissement de prendre toute mesure propre a remédier a la violation ou
au manquement constaté, ou de fournir toutes les explications nécessaires.
Cette mise en demeure est faite par écrit par le président de I'Agence
francaise du sang, datée et signée et fixe un délai d’exécution ou de réponse
qui ne peut excéder un mois. Le retrait est prononcé apres avis de la
commission d’organisation de la transfusion sanguine mentionnée a larticle
L. 669-4.

"En cas d’urgence tenant a la sécurité des personnes, une
suspension de l'agrément ou de l'autorisation peut étre prononcée a titre
conservatoire par le président de I"Agence qui en informe Jdans un délai de
qQuinze jours la commission d’organisation de la transfusion sanguine.

"Les statuts de l'association ou la convention constitutive dJu
groupement d’intérét public fixent les regles de dévolution des actifs de
I'élablissement de transfusion sanguine en cas de retrait définitif d’agrément et
de dissolution.

"11. - Sans préjudice des pouvoirs conférés au ministre charge de
la santé par le quatriéme alinéa de l'article .. 666-9, le président de I'Agence



francaise du sang peut, en cas d’urgence tenant a la sécurité des personnes,
suspendre a titre conservatoire la distribution d’un produit par un
établissement déterminé. Il en informe dans un délai de quinze jours la
commission d’organisation de la transfusion sanguine.”

Art. 1.

(Texte de la Commission mixie paritaire)

"Chapitre IV
"Des schémas d’organisation de la transfusion sanguine

“Art. L. 669-1.- Dans des conditions fixées par décret en Conseil
Jd’Etat, le ministre chargé de la santé determine, aprés avis de 'Agence
frangaise du sang, les ressorts territoriaux, Jdans le cadre desquels sont élaborés
les schémas d’organisation de la transfusion sanguine, la durée de ces schémas
ainsi que la composition et les modalités de fonctionnement de l1a commission
mentionnée a l"article L. 669-4."

"Art. L. 669-2.- Chaque 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 frangaise Ju sang et aprés avis de la commission
d’organisation de la transfusion sanguine compétente.”.

"Art. L. 669-3.- Chaque schéma d’organisation de la transfusion
sanguine détermine :

"1° la zone de collecte de chaque établissement ;

“2° la répartition des activités entre les établissements de
transfusion sanguine et, le cas échéant, leur regroupement ;

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

"4° les modalités de coopération entre les établissements de
transfusion sanguine ainsi que, le cas échéant, celles relatives a la coopération
entre les établissements de santé et les établissements de transfusion sanguine.”

"Art. L. 669-4.- Dans le ressort territorial de chague schéma
d’organisation de la transfusion sanguine, il est institué une commission
d’organisation de la transfusion sanguine comprenant :

"1° des représentants Jde I'Etat ;

"2° des représentants des collectivités territoriales ;

"3° des représentants des établissements de transfusion sanguine ;
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*4° des représentants des personncls de ces établissements ;
*5° des représentants Jes établissements de santé ;

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

"8° Jes représentants des patients et Jde leurs associations ;
"9° Jes personnalités qualifiées ;

*10° des représentants des organismes Jd'assurance-maladie.

"LLa commission est consultée sur le projet de schéma
d’organisation de la transfusion sanguine et ses modifications, sur la délivrance
et le retrait des agréments et autorisations visés aux articles L. 668-1, L. 668-4
et L. 668-5, ainsi que sur l'auribution des subventions prévues a Varticle
L. 667-11.

"Lorsque le président de I'Agence frangaise du sang prend une
décision d’autorisation en application de I'article L. 668-5, il en informe la
commission d’organisation de la transfusion sanguine dans un deélai de quinze

jours.

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

Art. 5.
(Texte du Senaut)

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

"Chapitre V
"Des meédicaments deérivés du sang
¢t du Laboratoire frangais du fractionnement et des biotechnologies

"Art. L. 670-1.- Les produits stables préparés & partir Ju sang et
de ses composants constituent des médicaments dérivés du sang et sont soumis
aux dispositions Jdu livre V, sous réserve des dispositions du présent chapitre.”

"Art. L. 670-2 - Seul un groupement d'intérét public Jénomme
Laboratoire frangais Jde fractionnement ¢t Jes biotechnologies peut preparer
les médicaments mentionnés a I'anticle précédent a partir du sang ou de ses
composants collectés par les établissements Je transfusion sanguine. 1l exerce



également des activités de recherche ¢t Jde production concernant dJes
médicaments susceptibles de se substituer aux produits dérivés du sang.

"Les dispositions de I'article 21 Jde la loi n® 82-610 Jdu 13 juillet
1982 précitée sont applicables au Laboratoire frangais du fractionnement qui
peut associer a I’Agence Frangaise du sang notamment des €tablissements de
transfusion sanguine et des établissements visés a I'article L. 596.

"Le conseil d’administration comprend, outre des représentants
des membres du groupement, des personnalités qualifiées en raison de leurs
compétences en matiére scientifique, médicale ou industrielle. La majorité des
droits au conseil d’administration est détenue par des personnes morales de
droit public.

"Le conseil d’administration Jdétermine chaque année la part des
excédents d’exploitation qui sont affectés aux activités de recherche et, le cas
€échéant, au fonds d’orientation mentionné a 1'article L. 667-11.

“"Un décret fixe en tant que de besoin les modalités d’organisation
et de fonctionnement du Laboratoire francais du fractionnement et des
biotechnologies, compte tenu de la specificité de ses missions. Ce decret
détermine notamment les conditions dans lesquelles le Laboratoire peut
associer les personnes morales de droit privé mentionnées au deuxiéme alinéa
a I'exploitation des brevets résultant Jde ses activités de recherche.

"Art. L. 670-3.- Les regles de la section 1 du chapitre 11 du utre 1l
du livre V sont applicables au Laboratoire frangais du fractionnement et des
biotechnologies sous réserve des dispositions du présent chapitre et, s'ils
vendent en gros des médicaments dérives du sang, aux établissements de
transfusion sanguine, sous résene des dispositions du chapitre 11l du présent
livre. Le Laboratoire francgais du fractionnement et des biotechnologies et les
€tablissements concernés doivent étre dotes d’un pharmacien responsable (ui
participe a la direction générale de I'établissement.”

"Art. L. 670-4.- L autorisation de mise sur le marcheé prévue par
I’article L. 601 ne peut étre attribuée pour un médicament dérive du sang que
lorsqu’il est préparé a partir de sang ou de composants du sang prélevés dans
les conditions deéfinies aux articles L. 666-2 a L. 666-6.

"Toutefois, & titre exceptionnel, une autorisation de mise sur le
marché peut, par dérogation, étre délivrée 3 un médicament préparé a partir
de sang ou de composants de sang prélevés dans des conditions non conformes
au second alinéa de 1'article L. 666 2 ou aux articles L. 666-5 et L. 666-6 si ce
médicament apporte une amélioration en termes d’efficacité ou de sécurité
thérapeutiques ou si des médicaments €quivalents ne sont pas disponibles en
quantité suffisante pour satisfaire les besoins sanitaires. Dans ce cas,
'autorisation de mise sur le marché est Jdélivrée pour une durée de deux ans
qui ne peut étre renouvelée qu'en cas Je persistance des conditions sus-
nommées.”
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"Art. L. 670-5.- Un décret en Conseil d’Etat fixe, en tant que de
besoin, les conditions d’application du présent chapitre. 1l précise les sections
de l'ordre auxquellles appartiennent les pharmaciens mentionnés a 1’article
L. 670-3. 11 définit les conditions dans lesquelles lesdits pharmaciens doivent
étre assistés ou remplacés”.

Art. 6.
(Texte de la Commission mixte paritaire)

Il est ajouté au livre VI du code de 1a sante publ.que un
chapitre VI ainsi rédigé :

"Chapitre VI
"Dispositions pénales.

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

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

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

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

"Est puni des mémes peines le fait d’apporter ou de tenter
d’apporter son entremise pour favoriser l'obtention du sang contre un
paiement, quelle qu’en soit la forme.”

"Art. L. 671-4.- Le fait d’utiliser sciemment ou de distribuer des
produits sanguins sans qu’il ait été procédé aux analyses biologiques et aux
tests de dépistage de maladies transmissibles requis en application de 'article
L. 666-3 est puni d’'un emprisonnement de deux ans et d'une amende de
S00 000 francs.”

"Art. L. 671-5.- Le fait de modifier ou de tenter de modifier les
caractéristiques du sang d’une personne avant prélévement en infraction aux
dispositions de I'article L. 666-5 est puni d’'une amende de 300 000 F, et en cas
de récidive, d’une amende de 500 000 F et d’un emprisonnement de six mots.



"Est puni des mémes peines le fait de contrevenir ou de tenter Jde
contrevenir a 'obligation prescrite par article L. 668-10."

"Art. L. 671-6.- la Jdivulgation Jd’informations permettant
Jd'identifier a la fois le donneur et le receseur de sang, en violauion de l'article

L. 666-6, est punic d'un emprisonnement d'un an et d’une amende de
50 000 F."

"Art. L. 671-7.- L:st puni J'un emprisonnement d’un an, et d'une
amende de 50 000 F, le fait Je ceder du sang ou des produits labiles Jérives
Ju sang a un wrif Jdifferent Jde celui qui résulte de Varrété pris pour
I"application de l'article L.. 666-8."

"Art. L. 671-8.- L¢s dispositions présues par les articles premier
a 3 de la loi du ler aout 195 en ce qui concerne la falsification Jdes substances
meédicamenteuses, 'eaposition, la mise en vente ou la vente de substunces
meédicamenteuses falsifiees sont applicables au sang humain, a ses composants,
ainsi qu’aux produits labiles qui ¢n sont dérives.

"Est puni des memes peines le fait de distribuer un produit labile
ne figurant pas sur la liste prevue a l'articie L. 666-7 ou un produit Jont la
Jistribution a ¢été suspendue en application du dernier alinéa Jde larticle
.. 666-9, ou du 1l de 'arucle .. 668-11."

"Art. L. 671-9.- Les personnes coupuables des délits prévus au
présent chapitre encourent egialement la peine compleémentaire d'interdiction
Jd’exercer lactivité professionncelle ou sociale dans Pexercice de laquelle ou a
I'occasion de laquelle l'infraction a éte commise.”

TITRE I

DISPOSITIONS FINALES
ET TRANSITOIRES

Ar.. 7.

(Texte du Senat)

"Les établissements Jde transfusion sanguine benéficiaires d'un
agrément a la date Je promulgation de la présente loi disposent, a compter de
la publication du Jécret mentionné a l'article L. 668-2 Jdu code de la santé
publique, d'un délai, fixé par ce décret dans la limite Jde six mois, pour se
conformer aux conditions qu’il détermine, pour adopter des statuts conformes
aux statuts-types Jéfinis en application de I'avant dernier alinéa Jde l'arucle L.
668-1 ou pour se constituer en groupement d'intérét pubdlic dans les conditions
déterminées par ce méme article.
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“l.’agrement des ¢tablissements devient caduc s'ils ne remphissent
pas les conditions prévues a I'alinéa ci-dessus dans le délai qu’il fixe.

Art. 7 bas

(Texie du Senui)

"L’article L. 716-3 du code Jde¢ la sanié publique est complété par
un alinéa ainsi rédigé :

“Une ou plusieurs structures dJde ces etlablissements, dotces de
I"autonomie financiére et administrative, peusent é€tre agreces e¢n qualiteé
d’établissement de transfusion sanguine Jans Jdes conditions déterminées par
voie reéglementaire. Ces structures sont soumises au contrdle Jde I'Agence
frangaise du sang dans les mémes conditions que les établissements
mentionnés au 1° et au 2° de 'article L. 668-1.°

Armnt. 9.

(Texte du Senat)

"Les produits stables vises au 2° de Marticle L. 666-7 Jdu code de
la santé publique dont Nutuilisation a fait I'objet d’une autorisation avant la
date de promulgation de la presente loi doivent faire I'objet d'une demande
d’autorisation de mise sur le marché avant le 30 juin 1993,

"A titre transitoire, ces produits peuvent étre distribués par les
sculs éwablissements de transfusion sanguine, jusqu’a l'intervention dJde la
décision du ministie charge de la santé relative a la demande d’autorisation
de mise sur le marché ou, au plus tard, jusqu’au 31 décembre 1993,

"A utre transitoire, les produits stables peuvent eétre préparés par
les établissements de transfusion sanguine autorisés a fractionner le plasma par
le ministre charpé de la santé jusqu’a l'intervention de la decision approuvant
la convention constitutive du laboratoire frangais du fractionnement et des
biotechnologies.

Art. 7 bis

(Texte du Senai)

"1l est ajouté a l'article L. 605 du code de la santé publique un
alinéa (11°) ainsi rédigé :
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"11° les régles particulieres applicables a la pharmacovnigilance
exercée sur les medicaments Jderivés Jdu sang et les autres médicaments
Jd’origine humadine.”

Art. 10

(conforme)

(reporié pour coordinution a lu fin du texse)

Arnt. 11

(Texte elaboré par la Commission mixie puriiuire)

“l.es personnes ayant regu une transfusion de sang ou Jde produits
dérnes Jdu sang entre le ler janvier 1930 et le 31 décembre 1935 sont invitées
a se presenter Jdans les étlablissements Jde santé ou a ¢€té effectuée la
transfusion, ou tous autres c¢tablissements mandatés par cuy, pour y étre
informees Jdes risques de contamination par le sirus Jde 'immuno-déficience
humaine. Un test Jde dépistage de l'infection par le sirus Je 'immuno-
Jéficience humaine leur est propose a cette occasion.

"Un Jdecret fixe les conditions d’application Ju present anticle.”

Art. 12

(Texte eluboreé par la Commission mixte pariluire)

"l.es Jdispositions Je la presente loi sont applicables au cenuie de
transfusion sanguine Jdes armees, a 'exception du quatrieme alinéa (3°) de
I’'article L. 667-9, du troisieme alinea Jde Varticle L. 668-5, Ju deuxieme alinea
de 'article L. 668-10 et Jdes articles L. 667-11 et L. 669-3 auxquels il peut eue
dérogé selon Jdes modahités fixées par deécret en Conseil d’Etat.”

Article 13
(Texte du Senut)
"les articles 1. 666 2 2 L. 660-6, 1. 668-10, L. 671-2a L. 671-6 ¢t

L. 671-9 soant applicables aux territoires de la Nouvelle Calédonie, dJde la
Polynésie Frangaise et des iles Wallis et Futuna.
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"Pour leur application dans ces territoires, les articles L. 666-3,
L. 668-10 et L. 671-9 sont ainsi rédigés :

"Art. L. 666-3.- Le sang, ses composarits et leurs Jdérivés ne
peuvent étre distribués ni utilisés sans qu’aient été faits des analyses
biologiques et des tests de dépistage de maladies transmissibles dans les
conditions définies par I'autorité territoriale compétente."”

"Art. L. 668-10.- Les établissements de transfusion sanguine
assument, méme sans faute, la responsabilité des risques encourus par les
donneurs a raison des opérations de prélévement. Ces établissements doivent
contracter vne assurance couvrant leur responsabilité du fait de ces risques.”

"Art. L. 671-9.- Les personnes coupables des délits prévus aux
articles L. 671-2 a L. 671-6 du présent chapitre encourent également la peine
complémentaire d’interdiction d’exercer I'activité professionnelle ou sociale
dans P’exercice de laquelle ou a l'occasion de laquelle Pinfraction a été
commise."”

"LLa présente loi est applicable a la collectivité territoriale de
Mayotte.”

Art. 14

(Texte de la Commission mixte pariiaire)

I.- Le début de Particle L. 209-13 du code de la santé publique est
ainsi rédigeé :

"Les médecins inspecteurs de la santé et dans la limite de leurs
attributions, les inspecteurs de I’Agence du médicament ont qualité pour... (le
reste sans changement)”.

Il.- Aux articles L. 513, L. 552, L. 601, L. 602-1, L. 602-3 (I et II),
L. 603, L. 618 et L. 658-11, les mots : "ministre chargé de 1a santé publique®,
"ministre chargé de la santé®, "ministre des affaires sociales®, "ministre de la
santé®, "ministre de la santé publique®”, sont remplacés par les mots : "Agence
du médicament”.

.- A P'article L. 529, les mots : "un inspecteur de la pharmacie
représentant, a titre consultatif, le ministre de la santé publique” sont
remplacés par les mots : "un inspecteur de I’Agence du médicament, un
inspecteur de la pharmacie représentant, a titre consultatif, le ministre chargé
de la santé® et , en conséquence, le mot "treize” est remplacé par le mot :

"quatorze”.

IV.- Le début de P'article L. 541 est ainsi rédigé :



“Art. L. 541.- Les inspecteurs de la pharmacie, les inspecteurs de
I’Agence du médicament, les pharmaciens fonctionnaires... (le reste sans
changement).”

V.- 1° L’article L. 562 est ainsi rédigé :

"Art. L. 562.- Sous réserve des dispositions de I’article L. 567-10,
les inspecteurs de la pharmacie controlent I'application des lois et réeglements
relatifs a la pharmacie :

“a) dans les établissements fabriquant, important ou exportant des

-

objets de pansements ou tous articles présentés comme conformes a la
pharmacopée ;

“b) dans les établissements distribuant en gros des médicaments a
usage humain, des objets et produits mentionnés a 'article L. 512 ;

"¢) dans les é€tablissements distribuant en gros des matieres
premiéres a usage pharmaceutique ;

"d) dans les établissements distribuant au détail ou delivrant au
public les médicaments, objets ou produits mentionnés a l’article L. 512 ;

“e) dans les établissements de santé ;

"f) dans les dépots de médicaments, en quelques mains qu’ils
soient.

*"Dans les établissements mentionnés a larticle L. 617-21, les
inspecteurs de la pharmacie participent au controle de l'application des
dispositions du chapitre 1I1 du titre 1l du présent livre.

"Dans les laboratoires d’analyses de biologie medicale, ils
participent au contriole des dispositions du chapitre premier du tutre 11l du
livre VIL"

*2° L’article L. 562-1 est abrogé.
*3° Les articles L. 563 et L. 564 sont ainsi rédigés :

"Art. L. 563.- Les inspecteurs de la pharmacie signalent aux
autorités compétentes les manquements aux régles professionnelies de la
pharmacie qu’ils constatent dans I'exercice de leurs fonctions.

“Ils font les enquétes prescrites par l'autorité hiérarchique ou
demandées par les instances ordinales compétentes.”

"Art. L. 564.- Dans tous les établissements mentionnés a l'article
L. 562 et dans tous les lieux publics, les pharmaciens inspecteurs de la santé
ont qualité pour rechercher et constater les infractions aux dispositions du
présent livre, aux lois sur la répression des fraudes et aux lois et réglements
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qui conccrnent l'exercice de la pharmacie. Méme en dehors Jes élablissements
précités, les pharmaciens inspecteurs ont qualité pour rechercher et constater
les infractions aux dispositions des articles L. 551 et L. 552.

"Outre les officiers et agents de police judiciaire agissant
conformément aux dispositions du code de procédure pénale, les inspecteurs
de la pharmacie peuvent rechercher et constater par proces-verbal les
infractions aux dispositions législatives et réglementaires dont ils controleat
I"application conformément a I'article L. 562.

"Les inspecteurs peuvent accéder aux locaux, terrains ou moyens
de transport a usage professionnel utilisés par les personnels et les
élablissements qu’ils sont chargés d’inspecter. lls peuvent demander la
communication de tous documents professionnels et en prendre copie,
prélever des échantillons, recueillir, sur convocation ou sur place, les
renseignements ou justifications. Les inspecteurs ne peuvent accéder a ces
locaux que pendant leurs heures d’ouverture, lorsqu’ils sont ouverts au public
et, dans lcs autres cas, qu’entre 8 heures et 20 heures. lls ne peuvent accéder
aux locaux qui servent pour partie de domicile aux intéressés.

“"Le procureur de la République est préalablement informé des
opérations envisagées en vue de la recherche des infractions par les
inspecteurs. Il peut s’opposer a ces opérations. Les procés-verbaux lui sont
transmis dans les cinq jours suivant leur établissement. Une copie en est
également remise a I'intéressé.

"4 Il est inséré un article L. 564-1 ainsi rédige :

“"Art. L. 564-1.- Les inspecteurs de la pharmacie peuvent dans les
mémes lieux et les mémes conditions de temps que ceux qui sont mentionnés
a l'article L. 564 procéder a la saisie des objets ou produits mentionnés a
I'article L. 567-11 sur autorisation judiciaire donnée par ordonnance du
président du tribunal de grande instance dans le ressort duquel sont situés les
objets ou produits concernés, ou d’un 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 contréle du
juge qui I’a autorisée.

"Les produits et objets saisis sont immédiatement inventoriés.
L’inventaire est annexé au procés-verbal sur les licux. Les originaux du procés-
verbal et de l'inventaire sont transmis, dans les cinq jours suivant leur
établissement, au juge qui a ordonné la saisie.

"Le président du tribunal de grande instance ou le juge délégué
par lui peut, d’office, 2 tout moment, ou sur la demande de l’intéressé,
ordonner la main-levée de la saisie.”

"5° L’article L. 567 est ainsi rédigé :



"Art. L. 567.- Quiconque fait obstacle, de quelque facon que ce
soit, a I'exercice des fonctions des inspecteurs Jde la pharmacie sera puni d’un
emprisonnement de deux a six mois et d’'une amende de cinqg mille a
cinquante mille francs ou de I'une de ces deux peines seulement.”

*6° L’article L. 602 est ainst modifieé :

a) a la premiére phrase, le mot : “fixe” est remplacé par le mot :
"progressif® ;

b) la premiére phrase est complétée par les mots : "dans la limite
de 100 000 F. Cette limite est portée a 150 000 F en ce qui concerne les
médicaments visés a I'article L. 162-18-1 du code de la sécurité sociale”

¢) il est ajouté un deuxieme et un troisiéme alinéas ainsi redigés :
“Son montant est versé a I’Agence du médicament.

“Les dispositions du l1l de Particle L. 602-3 sont applicables a ce
droit.

"7° A Farucle L. 602-1 les mots : "une taxe annuelle pergue au
profit de I’Etat” sont remplacés par les mots : "une taxe annuelle percue au
profit de I’Agence du médicament®.

“8° Le début du 1 de Varticle L. 602-2 est ainsi rédigé :

.- La taxe annuelle prévue a larticle précédent est fixée par
décret dans la limite de 20 000 F par spécialité pharmaceutique... (le reste sans
changement).

"9° A Particle L. 658-8, apreés les mots : "pharmaciens inspecteurs
de la santé”, sont insérés les mots : “inspecteurs Je I’Agence du médicament”.

Art. 15

(Texte du Sénat)

"Les dispositions du premier alinéa de l'article L. 567-4 du code
de la santé publique entrent en vigueur selon des modalités fixées par décret
en Conseil d’Etat et au plus tard le 30 juin 1993.7

"Jusqu’a P’adoption des mesures réglementaires prévues au
deuxiéme alinéa de 'article L. 567-1 du méme code et au plus tard le 30 juin
1993, les modalités de rattachement en vigucur du produit des taxes et
redevances existantes sont maintenues.”
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Art. 16

(Texte de la Commission mixte paritaire)

.- Au premier alinéa de larticle L. 601 du code de la santé
publique, les mots : "le ministre chargé de la santé” sont remplacés par les
mots : “I’Agence du médicament®.

11.- Au cinquieme alinéa de l'article L. 601-2 du code de 1a santé
publique, les mots : "le ministre chargé de la santé” sont remplacés par les
mots : "I’Agence du médicament”.

1i1.- A l'article L. 603 du code de la santé publique :

- dans ia premiere phrase du premier alinéa, les mots : “au
ministre chargé de la santé” sont remplacés par les mots : "a I"Agence du
médicament” ;

- dans la dJdeuxieme phrase du premier alinéa, les mots "au
ministre chargé de la santé” sont remplacés par les mots : "a I'Agence du
médicament® ;

- au deuxiéme alinéa, les mots : "le ministre chargé de la santé”
sont remplacés par les mots : “I’Agence du médicament” ;

- au troisiéme alinéa, les mots : "Le ministre chargé de la santé”
sont remplacés par les mots : "L’Agence du médicament®.

- dans la premiere phrase du quatrieme alinéa, les mots "au
ministre chargé de la santé” sont remplacés par les mots : "a I’Agence du
médicament” ;

- dans la deuxiéme phrase du quatriéme alinea, les mots : "Le
ministre chargé d= la santé” sont remplacés par les mots : "I’Agence du
médicament®.

IV.- A Particle L. 604 du code de la santé publique, les mots : "au
ministre chargé de la santé” sont remplacés par les mots : "a I'Agence du
médicament®.

V.- A l'article L. 604-1 du code de la santé publique, les mots :
"le ministre chargé de la santé” sont remplacés par les mots : "I'Agence du
medicament®,

Vi.- A I'article 3 de la loi n® 67-1176 du 28 décembre 1967, les
mots : "le ministre chargeé de la santé publique® sont remplaces par les mots :
"I’Agence du médicament®.

Vil.- L’article 70-11 de 1a loi n® 71-1061 du 29 décembre 1971 est
modifié comme suit :



-48 -

1°) les mots : "au profit de I'Etat dont le montant est fixé par
décret” sont remplacés par les mots : “au profit de I’Agence du médicament
dont le montant est fixé par décret dans la limite de deux mille francs”.

2°) il est ajouté un deuxiéme alinéa ainsi rédigé : “les dispositions
du 111 de Yarticle L. 602-3 sont applicables a cette redevance®.

Art. 17 a 20

(supprimes)

Art. 21

(Texte du Séenaut)

"Pour I'exécution de l'enregistrement et du controle Je qualité
des réactifs destinés aux analyses de biologie medicale, il est institué une
redevance au profit de I’Agence du médicament.

"Cette redevance est due par tout fabricant ou importiteur de
reactifs de laboratoire destinés aux analyses de biologie médicale lors du dépot
du dossier soit dans le cadre d’'une demande initiale soit dans le cadre d’une
modification ou d’un renouvellement.

"On entend par réactifs, toutes substances chimiques ou
biologiques spécialement préparées pour leur utilisation in vitro, isolément ou
en association, en vue d'analyses de biologie médicale au sens de larticle
L. 753 Jdu code de 1a santé publique.

"Le montant de¢ cette redevance forfaitaire est fixe a 1 100 fois la
valeur conventionnelle de la lettre clé B au ler janvier de 'année Jd’exigibilité
en ce qui concerne les fabricants et importateurs visés au deuxiéme alinéa du
présent article ; il pourra etre révise par décret dans la limite de 1 500 fois la
valeur consventionnclle Jde la lettre clée B.

“l.e versement de cette redevance Jdoit étre effectué au moment
du dépot Jdu dossier.

"Les modalités Jd’application du présent article sont fixées pur
décret.”
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Art. 22

(Texte de la Commission mixte paritaire)

*L'article 33 de la loi de finances pour 1968 est ainsi rédigé :

“Tcute demande d'inscription ou de modification d’inscription
d’un meédicament visé a I'article L. 601 du code de la santé publique sur la
liste des spécialités pharmaceutiques remboursables, prévue a Varticle R 163-2
du code de la sécurité sociale ou sur 1a liste des médicaments pris en charge et
utilisés par les collectivités publiques, dans les conditions mentionnées aux
articles L. 618 et suivants du code de la santé publique, donne lieu, au profit
de I'Agence du médicament, a la perception d’une redevance a l1a charge du
demandeur.

“Le montant de cette redevance est fixé, dans la limite de 30 000
F, par arrété conjoint du ministre de 'économie et des finances, du ministre
chargé du budget, du ministre chargé des affaires sociales et du ministre
chargé de la santé. Le montant de la redevance percue a l'occasion d’une
demande de modification d’inscription d’'un médicament est fixé dans les
mémes conditions dans la limite de 20 % de la redevance pergue pour une
demande d’inscription.

"Les dispositions du 11l de larticle L. 602-3 sont applicables a
cette redevance.”

Art. 23

(Texte de la Commission mixie paritaire)

Toute demande d’autorisation administrative d’exploitation d'eau
minérale naturelle, d’industrie d’embouteillage, d'établissement thermal, de
dépot d’eau minérale naturelle prévue a l"article 1 du décret n® 57-404 du 28
mars 1957 portant reglement d’administration publique sur la police et la
surveillance des eaux minérales, aiasi que toute demande d’autorisation
administrative de matériaux autres que le verre prévue par le décret n® 64-
1255 du 11 décembre 1964 portant réglement d'administration publique pour
'application de l'article L. 751 du code de la santé publique en ce qui
concerne les industries d’embouteillage d’eau minérale, donnent lieu a la
perception d'une taxe a un taux fixé par décret dans la limite de 50 000 F par
dossier. Ce versement est exigible lors du dépot du dossier.

Le recouvrement et le contentieux du versement institué au
paragraphe ci-dessus sont suivis par les comptables du Trésor selon les
modalités fixées aux articles 81 & 95 du Jdécret n® 62-1587 Ju 29 décembre
1962 portant réglement général sur la comptabilité pubdblique dans leur
rédaction en vigueur a la date de promulgation de la présente loi.



Les sommes pergues sont destinées a couvrir les frais d’instruction
et d'expertise technique des dossiers par I'Agence du médicament. En

conséquence de quoi, elles sont affectées au budget de 1I'Agence du
médicament.

Art. 24

(Supprime)
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TABLEAU COMPARATIF

Texte adopte par I’Assemblee Nationale
ea premiere lecture

Projet de loi relatif au don et a ['utilisation

thérapeutique du sang humain ¢t i I'organisation de la

transfusion sanguine et modifiant le code de la santé
publique.

TITRE PREMIER

DISPOSITIONS MODIFIANT LE CODE
DE LA SANTE PUBLIQUE

Texte adopte par le Seaat
en premiere lecture

Projet de loi relotif @ la seécurité en maitiére de
transfusion sanguine et de médicament

TITRE PREMIER

DISPOSITIONS MODIFIANT LE CODE
DE LA SANTE PUBLIQUE

Arucle premier A (nouvedu)

Il est inséré, dans le livre V du code de la sanié
publique, un titre premicr bis ainsi rédigeé :

“TITRE PREMIER BIS
Agence du medicament

Chapire premier
Dispositions generales

“Art. L. 367-1.- Afin de garaniir l'indépendance, la
compelence scientifique et l'effwacité administrative des
¢ludes ¢t des conurdles reluiifs @ la [ubrication, aux
essais, aux propriéiés thérapeuiiques ¢t @ l'usage des
meédicaments, en vue d'assurer, au meilleur cout, la
santé ¢t la sécurité de la population ¢t de coniribuer au
développement des activiiés industriclles et de recherche
pharmaceutiques, il est créé un elablissement public de
I'Ewat dénommeé "Agence du médicament®™.

“Cet éuablissement public est soumis @ un régime
adminisiralif, budgéaire, financier ¢t compiable et é un
conwrole de 1’'Eias, adapies @ la naiure pariculiére de ses
missions, définis par le présent titre et précises par voie
réglemenuwaire.

“"Art L. 567-2.- L'Agence ¢st chargée :

*1° de pariiciper a l'application des lois et
réglemenis relutifs :

"a) aux essais, @ la fubricauion, 4 l'imporwuaition,
& l'exporiation, @ la mise sur [e marché des
médicaments & usage Rumain, Jes produils mentionnés
@ larucle L. 638-11 ainsi que des produits et objets
contracepiifs meniionnés pur la loi »® 67-1176 du 28
décembre 1967 relative @ lu régulation des naissances ;

"b) aux substances siupefianies, psychouropes,
aux auires subswances vénéncuses uiilisées er médecine,
aiux reéaciifs de laborasoire destinés eaux analyses de
biviogie médicale et aux réuctifs mentionnés au 2° de
l'arucle L. 51, ;



Texte adopté par I’'Assemblee Nationale
em premiere lecture

.52.

Texte adopte par le Senat
en premiere lecture

“2° du foncuonnement de la commission de la
lranspurence ;

“3° de recucdlir et d'évaluer les informations sur
les effets inatiendus ou soxiyues des médicaments et
produits mentionnes au a) du 1° ainsi que sur les usages
abusifs et les Jdependances suscepubles d’'éwre enirainées
par des subswinces psycho-aclives et Jde prendre en la
maticre wule mesure ulile pour préserver la santé

publique :

“4° de proposer wuie mesure conwribuant au
développement de la recherche et des aclivités
indusirielles dans le domaine du médicament ;

*5° d'appliquer les dispositions du premier alinéa
de l'arnwcle L. 551 ;

“0° de prépurer la pharmacopée ;

"7° de proceder @ wuies expertises et coauodles
techniques relaufs @ la qualué :

“@) des produils et objets mentionnés au présent
arucle, Jdes substances enirant dans leur composition et
des produiis uulisés pour la desinfecion des locaux ;

*b) les methodes et moyens de fubricauon, de
conduionnement ou de controle correspondants ;

"8° de proposer aux miniswres chargés de la sanié ¢t
de lu securite sociale toute mesure intéressant les
domuines relevant de sa compéwnce ;

“9° de paruciper, & la demande du minisire chargé
de lu sanié, @ U'elaboration et @ la mise en ocuvre des
regles communaudires et des accords internationaux et
€ la représentasion de la France dans les organisations
inlernutiondles compéenies ;

“10° de recueillir les données, noiamment en lerme
Jd'évaluation scientifique et sechnique, nécessaires é la
preparation des décisions relatives @ la politique du
médicament et de paruciper @ l'appi . ation des décisions
prises en la mauere ;

“11° de mener wuies eéwudes, recherches, actions de
Jormauon ou d'information dans les domaines relevant
de sa compeéience.

"L °Agence peut, en outre, @ la demande Jdes servces
concernés, procéder & us conatroles ou expertises
sechnigues relalifs & la yualisé des caux minérales ou de
sources, de leurs condiuions de capiage, de wansport et
de condiionnement et é la qualué des analyses de
biologie médicale.®



Texte adopte par I"Assemblée Natiosale
en premiere lecture

Texte adopté par le Sénat
en premiere lecture

*Chapure 1l
Conseil d’administration, direction genérale et persoanel

"Are. L. 567-3.- L’Agence du meédicament est
adminisirée par un coaseidl d’adminiswration. Elle est
dirigee pur un direcieur genérul

"Le conseil d’administration de 1'Agence esi
compousé Jde sept representants de 'Ewat, de cing
personnuliues chotsies en raison de leur compewence en
maulicre Jd¢e medicament et Jde deux representants du
personnel.

"le college des personnalités choisies er raison de
leur competence dovit compier 1rois personnalités
soieniifiques, dont un medecin ¢t un pharmacien, un
representant de l'indusirie pharmaceutique ¢t un
represeniant des organismes de securisé sociale.

"Un consed scweniifique, dont la composition est
ficee par voie reglemeniaire, veille a la cohérence de la
poluiyue scientifique de I'Agence. Il assisie le preésident
¢t le direcwur général.

“Le president du conseil d'adminisiration et le
direcieur general sont nommeés par décret en Conscid des
minisures. Le president est choisi parmi les personnalisés
s ienitfiques apparsenant au college defini au roisieme
alinea du présent arucle.

"Art. L. 367-4.- Les décisions relatives aux
QUIOTISAIIONRS, SUSPeRSIONS, relrails ou iRterdictions
prévues par les arucles L. 513, L. 601, L. 603 Jdu
présent code et par la loi »® 67-1176 du 28 décembre
1967 précisee somt prises par le direcwur général de
I"'Agence.

“Les Jdécisions prises par le direcwur gencral en
applicaion du présent ariticle ne soatl suscepuibles
d’aucun recours Rierarchigue.

“"Les modalués selon lesquelles les recours soat
instruits au sein de l'Agence, par des personnes
disuncies de celles qui sont @ l'origine de la décision
consesiée, sonl déserminces pur voie réglemeniaire.

“"Art L. 367-3.- L Agence peut recruier des agents
convacluels, de droua public ou prive. Elle peut passer
avec ces agents des conwrats @ Jurée indéserminde.

“"Art L. 567-6.- Les agents conraciuels ©

®1° sont lenus am secret ¢t @ la discrétion
professioancls dans les memes conditions gue celies qui
sont définies @ l'arucle 26 de la i »° 83634 du 13
iuillesr 1983 porient droits et obligations des
Joncuonnaires ;
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“2° Re peuvent par cux-mémes ou par persoane
inierpusee avour, dans les ewblissements conirolés par
UAgence ou en relatior aved ‘elle, aucun intérés de
nuiure @ comprometrre leur independance.

"De¢s dispositions réglementaires définissens les
acliviies privees qu'en raison de leur naiure, les agenus
conractuels de 1'Agence ayant cesse definitivement leurs
foncuons ne peuvent exercer ; elles peuvent prévoir que
cede inwrdicuon sera limice dans le iemps.

"les persoanes collaborant occuasivnancliemens aux
rareur Jde L'Agence ne peuvent sous les peines prévues
@ larucle 175-1 du code pénal préser lewr concours @
une mussin relutive @ une affaire dans layuclle elles
aurdicnt un interét direct ou indirect ; elles sont
soumuises dux obligations énonceées au 1°.°

"Chapitre 11
Regime financier

“Are L. 567-7.- Les ressources de 'Agence sont
CORSLILECS ©

“1° par les subvenuons de VEwat ;

“2° par les redevances el taxes percues en
application des arucles L. 602 et L. 602-1 Jdu présent
code, de Larticle 33 de la boi d* [inances pour 1968 (a°
67-1114 du 21 décembre 1967), du Il de Uarucle 70 de
la i de f[inances pour 1972 (n® 71-1061 du 29
decembre 1971) et de V'arucle 109 de la loi Jde finances
pour 1979 (n® 78-1239 du 29 décembre 1978) ;

“3° par les redevances pour services rendus éublics
par decret dans lkes condiions prévues @ l'artcle S de
l'ordonnance R® 59-2 du 2 janvier 1959 porwamt i
organiyue relalive aux lois de finances ;

“4° pur des produits divers, dons ¢t legs.

"Are L. 3567-8.- L'Agence pcecut diribucr des
subvenuons duns Jdes conditions fixées par Jdécret

"Chapure 1V
Inspection

"Art L. 567-9.- L'Agence dispose d'inspecienrs qui
sont chargés de weiller @ l'application des lois et
réglements mentionnés é l'arnicle L. 367-2 e1 de
CORIroler Ruolamment :

°1° le respect des boanes praugues de [abrication
des médicaments et des produits menuonnés & l'erticle
L. 653-11;

*2° la qualié des maiiéres premiéres @& usage
pharmaceuntique dons les ésablissements Qui [abrigquent
ou diseribucal ces maliéres premicres ;
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Anicle premaer.

Le chapitre unique du livie V1 du code de la santé

publique est remplacé par un chapitre premier ainsi
rédige :

Texte adopte par le Seaat
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*3° la qualité des coaditiornements 4 usage
phurmucculique en coniact avec kes medcaments ;

"4° la conformiié aux bonrmes pratiques de
luborasrire menuoanées @ larucle L. 513-1 des essaus
non cliniyues et Jes cwablissements ou is soms reéalises,
lorsque ces essais porient sur des medicaments & usage
Aumdain ou des produits mentioands aux arucles L. 311
et L. 638 11, ainsi que sur des subswances ou produus
desunes @ entrer duns lewr composion

*S? le respect des disposuions du livee 1l bis et Jes
wikes reglementiires pris pour son gpplcution relaufs
sux essadis cliniques des medicamenis et produits
mentionnes @ l'aricle L. 367-2.

"Pour l'cxercice des conwroles c¢xigeant une
compernce pharmaccutiyue, lkes inspecwurs de UAgence
Jdoivens éwre wulaires du diplome Je pharmacicn

"Art L. 567 10.- Les inspeciwnrs Je 'Agence sont
Aubdiss ¢t assermeniés Juns Jdes condisons Jefinwes pur
voie reglemenwuire.

“Les disposiions de l'arile 25 Jde la Wi »® 83-634
Jdu 13 juidler 1933 prévcuee, dinst gue celles de Varle
L. 505, keur sont applicadics

"Art L. 3567-11.- Ourre ks offuiers ¢t agenls Je
pulice Judicidire agissant conformement sur Jdispositions
du code de procédure pénale. les inspecieurs de
['Agence peuvent rechercher ¢t consiaxr par proces-
verbul lkes infrecuons aux Jdispusisvas legislatives et
réglementaires doat s coawrolent l'spplication
conformément é l'arinle L. 567-10.

*l es dispositions Jdes arin les L. 563, premicr alinea,
L. 564, deuxiéme et woisieme alinéas. L. 364-1 et L. 367
sont applicables @ l'cxercice Jdes foactions dJdes
inspecienrs de l'Agence.

“"Art L 567-12.- Les conduwns d'applicason des
Juspositions Jdu preésent e sonat, @ l'exclusion des
mesures précucs @ Lartinle L. 567-8, Jéfinies par décret
er Consed d'Esat

“Art L. 567-13.- Le direxweur genéral de I'Agence
éwblu wus les ans un ruppurt sur lacuvise de celieci
Qui st adressé an Goavernement et anx deux assembices
dis Parlemens. Ce rapport est rendu public.

Artcle premeer.
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“"Chapure premicr
"De 1a coliecte du sang humain ¢t de ses composanls
et de la preparatic .: de leurs produils derives.

"Art L. 660-1 A (nourcun). - les activites Je
transfusion sanguine relevent des principes €thiues Ju
bénévolat, de l'aronymat, du volontariat et de
I"absence de profit dans lkes conditions definves par le
present chapstre.®

"Art L. 6606 1.- La collkecie Ju sang humain ou Je
s¢s composants en vue d'une ulilnatiwon therapeutnjue
ne peul étre faite que par les élabinsements de
transfusion sanguine agrées mentionnes au chapstre Ll
ci-apres et dans ks conditions prévues au present
chapitre.®

"Art L. 666-2.- le prekvement ne peut étre fait
qQu’'avec ke consentement du doancur par un médecin
ou s0us s2 direction et sa responsabilite.

"Aucune i¢munération ne peul ctre allouee au
Jonneur, sans prcjude du remboursement Jdes fran
expuscs, dans Jdes conditions fixées par décret.®

"Art L. 600-3.- le sang, ses composants et kun
dérinés ne peuvent étre distribues ni utilisés sans
qQuaent ¢ete faits des analyses biologhjues et Jdes tests
de Jdepntage de maladies transmissibles, dans des
conmhibons définies par decret ®

"Art L. 6066-4.- Aucun prelevement Jde sang ou Je
¢ compuaants en vue d'une utilsatioa therapeutnjue
pour aultui ne prut avoir licu sur une personne
mincurc Oou suf une personne mapure fanant 'obpt
d’une mesure de protection kkgale.

*"le peélevement ne peut aluss etre operé qua L
condition que chacun des Utulaires Je Mautonite
parentale y consente expressement par ecnt. Le refus
Je L personne mincure fart obstaclke au prelevement
Touse[ois, s'upissant Jes mincurs, un prelervement peul
ewre effecuné @ ure excepuaned, birsyue Jdes moufs ures
de l'urgence thérapentique ¢t de la compaubilité
ussulawre evigent ®

Teate adopte par le S2aat
ea premiere lecture

Division ¢t intitule
sans modificationa

"Are . 60606-1 A - lLe transfusion sanguine
seffectue Jdans lintérét du receveur et reléve des
principes ¢thajues du dbenévolat et de 'ancaymat du
don, et de labsenwe de profit, dans ks conditions
definwes par ke present livie ®

*"A7st L. 666-1.- Noa modifie

*Arr 1. 060 2.- Noa modifie

*"4rr 1. 666-3 - Noa modifie

“Are L. 600 4.-
Alinca suns modifu aion

“Touxcfois. sagissant Jdes mincurs, un prélevenwent
peul eve ¢ffecine @ ure excepivnncl, lorsyue des mwoufs
ures de l'wryence hérupeuuqgue ¢t Je la compaubdué
ussulusre ['enigent

“le prcicvement .

.. 3u picikevement ®
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"Art L. 666-5.- Les caractéristiques du sang ne
peuvent eétre modifiées avant le prélévement en vue
d’une utilisation thérapeutique pour autrui que par un
médecin et dans les établissements de transfusion
sanguine. Cette modification ne peut intervenir qu’avec
le consentement écrit du donneur, ce dernier ayant été
préalablement averti par écrit des risques qu’il encourt
et des conséquences éventuelles du prélevement. Elle
ne peut pas étre réalisée sur les personnes mention-
nées i l'article L. 666-4.°

"Art. L 666-6.- Le receveur ne peul connaitre
I'identité du donneur, ni le donneur celle du receveur.
Aucune information permettant didentifier 3 la fois
celut qui a fait don de son sang et celui qui 1I’a regu ne
peut étre divulguée.

"1l ne peut etre dérogé a ce principe qu'en cas de
nécessité thérapeutique.”

“"Art. L. 666-7.- Peuvent ctre préparés a partir du
sang ou de ses composants :

*1° des produits labiles, y compris le plasma, dont
la liste et les caractéristiques sont établies par des
reglements de I'Agence frangaise du sang, homologués
par le ministre chargé de la santé et publiés au Jowurnal
offwiel de la Republique frangaise ;

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

*3° des réactifs de laboratoire, dont les
caractéristiques et les conditions de préparation et
d’uulisation sont définies par deécret.®

"le sang et ses composan!s pecuvent etre ulilisés
dans le cadre d’une activité de recherche, qu'ils aient
été ou non prélevés par des établissements de
transfusion sanguine. les principes mentionnés aux
articles L. 666-2, L. 666-3, L. 666-4, L. 666-5 et L. 666-
6 sont également applicables dans ce cas, sans préjudice
des dispositions du livre Il bis relatives a2 la protection
des personnes qui se prétent a3 des recherches
biomédicales.*

*"Art L. 666-8.- Un arréeté du ministre charge de la
santé et du ministre chargé de la sécurité sociale, pris
apres avis de I'Agence frangaise du sang, fixe les tarifs
de cession du sang et des produits  Libiles.®

Texte adopte par le Sénat
en premiere lecture

“Art. L. 666-5.- Nom modifié

"Art l.. 666-6.-
Alinéa sans modification

| I ~- principe d’anonymat qu’en
cas de necessité thérapeutijue.®

"Are L. 666-7.-
Alinéa sans modification

*1° des produits labiles dont la liste ...

.. franqaise ; vn enwnd par produis labiles
le sang wwl, le plasma e1 les cellules sanguines
d'origine humaine ;

®2° des ...

... Ci-apres ; on eniend par produits
stables les produits préparés indusiriellemens a partir du
sang et de ses composants ;

Alinea sans modification

“lesang ...

.. biomédicales et des dérogations qui peuvent étre
apporiées par voie réglementaire aux obligations
definies par l'article L. 666-3.°

“Art. L. 666-8.- Un arreté...

...cession des produits labiles.”
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“"Art. L. 666-9.- Le sang ¢t les produits labiles
destinés 2 une utilisation thérapeutique directe sont
conservés dans les élablissements de transfusion
sanguine ou dans les élablissements de santé autorisés
a cet effet par le ministre chargé de la santé apres avis
de I'Agence frangaise du sang. lls rastent sous la
surveillance d’un medecin ou d’un pharmacien.

"le ministre charge de la santé peut, par arreté
pris apres avis de I'Agence frangaise du sang,
réglementer la delivrance et l'utilisation du sang et des
produits labiles. Cette delivrance ne peut etre faite que
sur ordonnance médicale.

“11 peut en suspendre la distribution et Nutilisation
dans l'intéret de 1a santé publique.®

"Art L. 666-10.- Toute importation, par yuelyue
organisme que ce soit, de sang ou d'un produit labile

Texte adopte par le Senat
ea premiere lecture

“Art L. 666-9.- Les produits labiles...

. d’un pharmacien. Un décret
precise lu secuon de l'ordre national des pharmaciens
doot ledut pharmacien dod relever.

"Dans les ewablissements de sanié ne disposant pas
d’un eiablissement de transfusion sanguine, la
consernvation est effeciuee dans la vu les pharmacies a
usage inwrieur de l'éablissement. ®

12 ministre ...

... la delivrance et Futilisation des produits
Labiles. ...
... médicale.
"1l peut en suspendre ou en interdire definitivement
la distribution ...

... publigue.®

“Ary L. 666-10.- Toute...
... €€ soit, de produits labiles est subordonnée

est subordonnée a2 une autorination deéliviée par le]..

ministre chargé de la santé dans des conditions definies
par decret ™

“"Art. l.. 666-11.- Un décret en Conseil d’Etat fixe
les regles d’hémo-vigilance, et notamment la nature des
informations nécessaires a la surveillance Jdes effets de

Vutilisation du sang et des produits labiles que les]...

praticiens sont tenus de fournir, ainsi que les
conditions d’exercice de cette surveillance. Les
personnes qui ont 2 connaitre de ces informations sont
tenues au secret professionnel dans lkes conditions et
sous les peines prevues a article 378 du code pénal.

"On entend par hémo-vigilance l'ensemble des
procédures organisées en vue de surveiller, de la
collecte au traitement, le sang et ses deérives, de
recucillir et d’évaluer les effets inattendus ou
indésirables résultant de I'emplot des produits labiles
mentionnés a I'article L. 666-7.°

"Art. L. 666-12 (nouveau) - LEst interdite toute
publicité concernant la distribution des substances
visées 34 l'anticle L. 666-1, a l'exception de celle
destinée 2 la scule information médicale ou a signaler
I'emplacement des dépots.”®

.. par decret.”
“"Art. L. 666-11.- Un décret ...

I'utilisation Jdes produits ...

... penal.

*On entend ...
... procédures de surveillance organisées depuis la
collecte du sang et de ses composants jusqu au suivi des
receveurs, en vue de recucillir et d’évaluer les
informations sur les effets inattendus ou indésirables
résultant de l‘uulisation thérapeutique des produits
labiles et d’en prévenir 'apparition.

*Art. L. 666-12. - Noa modifie
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Art. 2.

Il est ajouté au livre V1 du code de la santé
publique un chapitre 11 ainsi rédigé :

*Chapitre 11
“Du comite de securite transfusionnelie et de I’Agence
frangaise du sang.

“"Secuon 1.
*Du comite de securite transfusionnetle.

"Art. L. 667-1.- 1l est institué auprés du ministre
chargé de la santé un comité de sécurité
transfusionnelie dont les membres sont nommes par un
arrété du ministre chargé de la santé.”

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

"- d’évaluer le dispositif de vigilance exercée sur
I'’ensemble de I'activité transfusionnelle

“- de proposer toute mesure utile destinee a
améliorer la sécuriié ransfusionnelle ;

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

“"Art. L. 667-3.- Le comité de sécurité
transfusionnelle peut se saisir de toute question relative
a2 la sécurité transfusionnelle et adresser des
recommandations au ministre chargé de la santé auquel
il remet chaque année un rapport sur la sécurité
transfusionnelle. Ce rapport est rendu public.

"Il peut également étre saisi par le ministre de la
santé ou le président de I'Agence frangaise du sang de
toute question relative 2 la sécurité transfusionnelle.®

Texte adopte par le Senat
en premiere lecture
Art. 2.

Alinéa sans modification

Division et intitules
sans modification

“"Are L. 667-1.- 11 ...

sont choisis pour leur
competence medicale et scientifique ¢t nommés ..

... santeé.

"les fonctions de membre du comité de sécurité
iransfusionnelle sont incompaiibles avec celles de
membre du conseil d'adminisiration de l'Agence

frangaise du sang."

"Art L. €67-2.-
Alinéa sans modification

“- d’évaluer les conditions dans lesquelles est
assurée la securie wansfusionnelle et de proposer toute
mesure utile destinée 2 améliorer celie sécurité sur
l'ensemble de l'activité transfusionncelle.

Alinéa sans modification

"Art L. 667-3.- Nom modifie
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“Section 2.
*De I’Agence francaise du sang.

“Art. L. 667-4.- 1l est créé un établissement public
de I'Ewat a caractere administratif dénommé Agence
frangaise du sang et placé sous la tutelle du ministre
chargé Jde la santé.”

"Are L. 667-5.- L."Agence frangaise du sang a pour
objet de contribuer 2 la définstion et a I'application de
la politique de transfusion sanguine, de coordonner et
de controler I'activité et la gestion des établissements
de transfusion sanguine en vue d’assurer a la fois la
satisfaction des besoins et la plus grande sécurité
possible en matiere de transfusion sanguine et d’assurer
des missions d'intérét national rzlatives a I'activité de
transfusion.

“A cette fin, elle est notamment chargeée :

"1° au titre de l1a contribution a la définition et 3
I"application de la politique de transfusion sanguine :

“a) de promouvoir le don du sang et les conditions
de sa bonne utilisavon, ainsi que de veiller au strict
respect des regles ethiques par 'ensemble de la chaine
transfusionnelle ;

"b) de donner aux autorités compétentes de I'Etat
des avis sur les conditions techniques, sanitaires,
médicales et de gestion auxquelies sont soumis les
établissements de transfusion sanguine, sur les tarifs de
cession des produits labiles ainsi que sur toute mesure
concernant 'organisation de la transfusion sanguine et
I"'uulisation des produits sanguins ;

“c) d’établir et soumcttre a2 I'homologation du
ministre chargé de la santé ks reglements mentionnes
au 1° de l'anticle L. 666-7 et a Varticle L. 668-3 et de
veiller A leur application ;

*d) de préparer les projets des schémas
d’organisation de la transfusion sanguine prévus au
chapitre 1V ci-apreés et de veiller a leur application ;

"¢) de recueillir ou faire recueillir toutes donnees
sur l'activité de transfusion sanguine, notamment en
vue des actions d’hémo-vigilance ;

"2° au utre du controle et de la coordination de
I’'activité des établissements de transfusion sanguine :

®*a) de prendre les décisions d’agrément,
d’autorisation, de retrait ou de suspension prévucs aux
articles L. 668-1, L. 6684, L. 668-5, L. 668-8 ct
L 668-11 ;

Texte adopté par le Senat
en premiere lecture

Division et intitule
sans modification

"Are L. 667-4.- Non modifié

“Ari 1. 667-5.- L."Agence ...

. sanguine et d’assurer des missions
d’inwrét générul dfin de garantir a la fois la plus grande
securite pussible ¢t la satisfuction des besoins en maliére
de transfusion sanguine et de favoriser l'adaptation de
l'acuvité transfusionnelle aux eévolutions médicales,
scientifiques ¢t technologiques, dans le respect des
principes ethiques

Alinéd sans modification

Alinéa sans modification

"a) de promouvoir...

... respect des principes éthiques ...
... transfusionnelle

"b) de ...

sanguine, la

distribution et Futilisation des produits sanguins.

Alinéa sans modification

Alinéd sans modification

Alinea sans modification

Alinéa sans modification

"a) de ... ... d’agrement ou

d ‘approbation, d’autorisation, ...

.. L. 668-11 ;
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"b) de veiller au respect des dispositions legislatives
ct réglementaires applicables aux établissements de
transfusion sanguine ainsi que des conditions
auxquelles sont subordonnés les agréments et
autorisations dont ils bénéficient ;

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

*d) de panticiper a la formation des personnels des
établissements de transfusion sanguine ;

“¢) de favoriser et de coordonner, en haison avec
les organismes de recherche, 'activite de recherche des
¢tablissements de transfusion sanguine et de
promouvoir la diffusion des connaissances scientifigues
¢t technigues dans Factivité transfusionnclie ;

*3° au titre Jes missions d'intéret national relatives
a I'activité de transfusion sanguine :

“a) de tenir un fichier national des donncurs Jde
groupes rares et de coordonner [activite des
laboratoires de référence ;

*b) de procéder a des expertises technigues et des
actions d’évaluation de P'activite de transfusion
sanguine ;

“c) de participer a l'organisation et a
'acheminement des secours en cas Jde catastrophe
nationale ou internationale nécessitant de recourir aux
moyens de transfusion sanguine, dans ke cadre des o
ct réglements applicables a ces evenements.

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

"Art L. 667-6.- L’Agence frangaise du sang est
administrée par un consell d’administration compose,
outre son président, pour moiti€ Jde représentants de
I'Etat ¢t pour lautre moitié de représentants des
organismes d’assurance maladie, des assocuations de
patients et de donncurs ains) que du personnel de
I'Agence et des personnalités qualifices, nolamment des
prauciens.

"Le conseill d’administrauon de 'Agence comprend
en outre un représentant des c¢tablissements de
transfusion sanguine et un representant des personnels
de ces élablissements siégeant avec voix consultative.

"Le président du conseil d’administration est
nommé par décret en Conseil des minstres. Les autres
membres du conseil sont nommes par décret.

"Le président du conseill d’administration assure la
direction de I'Agence, dans le cadre des ornentations
définies par le conseil d’administration, dont ) exécute
les délibérations.

Texte adopté par le Senat
en premiere lecture

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa suns modification

Alinéa suns modification

Alinéa suns modifwcation

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

Alinéa sans modification

“Are L. 667 5.- L."Agence ...

. de représentants dJdes

cublissements de sante, des organismes ...

.. Pratcens.

Alinéa sans modification

Alinéa sans modifiation

Alinéa sans modifuation
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“"L°Agence comprend, en outre, un conseil
scientifique chargeé de donner des avis sur les questions
meédicales, scientifiques et technigues dont les membres
sont nommes par arrété du ministre chargé de la
santé.”

"Art. L. 667-7.- les décisions relatives aux
agréments, autorisations et retraits prévus aux articles
. 668-1, 1. 668-4, 1. 668-8 et 1. 668-11 sont prises
par le président de 'Agence apres avis du conseil
d’administration. Les autorisations prévues 2 Particle L.
668-5 et les décisions relatives aux suspensions prévues
a lartcle L. 668-11 sont prises par le président de
I’Agence qui en rend comptlte au conseil
d’administration.”

"Ari. L. 667-8.- Le personnel de |'Agence
comprend, outre des agents regis par ke statul géndral
de la fonction publijue, des agents contractuels qui
peuvent étre recrutés, ke cas échéant, sous contrat 3
durée indéterminée, par dérogaton a Fartidle 3 de la
loi n® 83-634 du 13 juillet 1983 portant droits et
obligations des fonctionnaires.

"Les personnes employées par 'Agence sont tenues
au secret professionnel et a la discretion
professionnelle dans les mémes conditions que celles
definies 2 article 26 de la loi n® 83-634 du 13 juillet

1983 préditée.

"lls ne peuvent, par cux-menws Ou par personne
Interposée, avoir, dans les établissements controles par
I’Agence ou en relation avec celle, aucun intéret
susceptible de compromettre icur indépendance.

"Un décret en Conseil d’Etat définit les activites
privées qu'en raison de leur nature, les agents
contractuels de I'Agence ayant definitivement cesseé
leurs fonctions ne peuvent excrcer, le cas échéant,
pendant une durée limitée.

“les autres personnes collaborant aux travaux Jde
I'’Agence ne peuvent, sous les peines prévues a artule
175-1 du code pénal, préter leur concours 3 une
mission relative 3 une affaire dans laquelle elles
auraient un intérét direct ou indirect ; elles sont
soumises aux obligations énoncées au deuxieme alinea
du présent article.”

"Art. L. 667-9.- L’Agence dispose, parmi ses
agents, d’inspecteurs qui sont chargés de veiller au
respect des lots et réglements applicables aux établis-
sements de transfusion sanguine et qui controlent
nolamment a ce utre :

"1° les conditions de préparation, de consernation
et de délivrance des produits sanguins |

"2° I'application des bonnces pratiques mentionnees
a l'article L. 668-3 ;

Texte adopte par le Senat
en premiere lecture

Alinea sans modifwcation

“Art. L. 667-7.- Non modifie

*Art L. 667-8.-
Alinéa sans modification

"les ggenis contractucls sont tenus au ...

...précitée.

Alinéa suns modification

Alinea sans modification

Alinéa sans modification

“"Art L. 667-9.-
Alineéa sans modification

Alinea sans modifuation

Alinéa sans modification



Texle adopte par I’Assemblee Nationale
en premiere lecture

"3° la gestion administrative ¢t financiére des
établissements.

"les inspecteurs de I'Agence sont habilités a cette
fonction de controie dans des conditions définies par
voie réglementaire. Pour V'exercice de leur mission, ils
ont acces aux locaux des élablissements de transfusion
sanguine.

“"les inspecteurs consacrent 1nintégralite Jde leur
activite professionnelle aux taches qui leur sont
confiees. lIs ne peuvent exercer 2 titre professionned
aucune activité privée lucrative de quelque nature que
ce soit. les conditions dans lesguelles il peut etre
dérogé i cette dispusition sont fixées par déuret.

“les dnpositions de Varticle L. 565 kur sont
applcables en ce qui concerne les établinsements de
transfusion sanguine gu’ils controlent.

"lls pecuvent élre assisiés dans Jeurs missions par
des experts et procéder 2 des inspections conpointes
avec les services compétents de I'Etat, avec lesquels ils
échangent toutes informations relatives 3 'activité des
établissements de transfusion sanguine.

"Le preésident de 'Agence frangaise du sang peut
signaler les manquements constatés par les inspecteurs
de I'Agence aux régles des professions de medecin et
de pharmacien, respectivement aux autorités
mentionnées a I'article L. 418 et aux autorités ordinales

compétentces.

"Art L. 667-10.- Pour le controle dJdes produits
sanguins cxercé par I'Agence frangaise du sang, les
analyses sont faites par le laboratoire national de W
santé.”

“Art. L. 667-11.- 1l est créé un fonds d’orentation
de la wansfusion sanguine. Ce fonds est geéré par
I'Agence frangaise du sang qui attribue & ce titre des
subventions aux élabinsements pour Fapplication des
schémas d’organisation de la transfusion sanguine
prévus au chapitre IV ainsi gque pour la réalisation
d’objectifs d’intérét mnational pour la transfusion
sanguine.

Texte adopte par le Seaat
en premiere lecture

Alinéa sans modification

"les inspecteurs de 'Agence sont habilités et
assermeniés dans des conditions définies par voie
reglementaire. Ouire les officiers et agents de police
Judicwiire agissant conformement aux disposiions du
code de procédure pénale, ils peuvent rechercher el
constater par proceés-verbal les infractions aux
disposiions législatives et réglementaires dong ils
conwrolent 'apglication. Pour 'exercice de leur mission,

L g 1]

... transfusion sanguine.

“En ourre, les inspecweurs de 'Agence conwrrdlent
l'applicdtion Jdes Jdécisions de suspemsion ou
d'inwrduuon Jde la distribatuon ¢t de Vudisation des
produits lubies prévues aux articles l.. 666-9Y et

I.. 668 11.

Alinéa suns modifu ation

Alinéa sans modifu ation

Alinéa sans modification

Alinéa san” modification

“"Art. L. 667-10.- Pour le ...

... faites par I"Agence du médicament.

*Are L. 667-11.- Il est cree ...

...chapitre IV, le developpement ei la
coordingtion de l'acuivié de recherche ainsi que la
formation de leurs sersonnels.



Texte adopte par I’Assemblee Nationale
en premiere lecture

"les ressources du fonds J'oricutation sont
constituées par une contribution 3 la charge des
etablisscments Jde transfusion sanguine.

"Cette contribution est calkculkde sur ke montant
hors taxe des cessions en France de produits sanguins
labiles par les établissements de transfusion sanguine
Elle est due par ces établissements et est exigible 3 La
date de hvraison des produits. LElle est constlatée,
recouvrée et controlée comme en matiere de taxe sur la
valeur ajoutée avec les surelés, garanties, priviliges ct
sanctions applicables 2 cette taxe. Les récdlamations sont
presentées, instruites et jugées comme pour cette taxe.

"Son taux, compris entre 10 ¢t 15 Y0 Ju montant
des cessions, contribution comprise, est fixé par arreté
Jdes ministres chargés de 1a santé et du budget le
prelevement pour frais dassiette et de recouvrement
pergu par Fhtat est fixé 3 2,5%."°

"Art. L. 067-12.- Les ressources de I'Agence
comprennent ;

*1? Jdes subventions Jde VELat ;

2% une dotation globuale de finuncement sersée
dans les conditions préevues par Marile 1. 174-2 du
code Je la sécurite socialke. Un decret en Consesl d'Lwat
détermine notamment ks madal.ites Je fixation et de
révision de cette dotatiwn globale de 1'agence par
I"autorite compeétente de VLt |

"3° des redevances pour services rendus établies
par decret dans ks conditions definies 2 Vartnle S Jde
Vordonnance n® 59-2 du 2 janvier 1959 portant kn
organijue relative aun dois de finances

"4° des produits divers, des dons et kgs.”

“Are 1. 667-13.- Des dispuaitions réglementaires
Jdeéterminent, en tant que dJde besoin, les mesures
Jd'applation du présent chapitre ¢t nolamment les
modahites d’orgamisation ¢t Jde fonctionnement de
"Agence franqaise du sang, ains gque ey conditions
d'exercike de la tutelle et du controle financier de
Ewat sur "Agence. Sauf disposiions contraires, clics
sont prises par Jdecret en Consail J’Eat®

Art. 3.

Il est apputé au hivre VI Jdu code de la sante
publique un chapitre Ll ainsi rédige :

Texte adopie par le Senat
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"Llos ..

. sanguine ¢l. le «as echeunt, pur lu
purt des excedents dewploitation dffeciée Jduns les
conduions Jde Larticde L. 670 2.

Alinea suns modification

"Son taux, ...

... 2.5% du monwnt de lu conribuion ®

“Are L. 667 12.-
Alinéa sans modification

“1° dos subvenvons Jde Pl !

*2° une dotatwon globalke versée ...

L Uhaat

Alinea sans modifu ation

Alinéa suny modific ation

"Are 1. 607 I3 - Noa modifie

Art. ).

Alinéa suns modification



Texte adopie par I’Assemblee Nationale
en premiere lecture

“"Chupure 1]
“Des etablissements de transfusion sanguine.

“Are L. 668 I.- Les élablissements de transfusions
sanguines ont une mission de sante publyjue.

Les elablissements de transfusion sanguine partini-
pent au service public de la transfusion sanguine.
Outre la collecte du sang ou Jde ses composants
mentionneée a2 Partle L. 666-1, la préparation dJdes
produits lubiles et leur distribution ne peuvent étre
faites que par des établissements de transfusion
sanguine, sous bl direction ¢t la responsabilite d'un
medecin ou d'un pharmacien.

"Sous réserve des dispositions Je Vartle 1. 670-2,
ces €liblnsements ont vocatwon a développer toule
activité hee 2 La transfusion sanguine, au conwil ¢t au
suivi des actes de transfusion. lls peuvent egalement
etre autorings a Jdistnibuer des mediaments dérives Jdu
sang dans les conditions prévues 2 Marticle 1. 670-3 et
a les delivrer aux malades qu'ils traitent. lls peusent, en
outre, a utre accessvire, €lre aulorisés 3 exercer
d’autres activites de santé, notamment des activites de
soins ¢t de Lboratowre d'analyse de bwlogie medrale,

conformement aux regles applicables 2 ces activites.

"les ctablissements de transfusion sanguing
doivent cue agrees par "Agence framjaine du sang dans
Ies conditions définies a NVartdle L. 668-2.

"Peuvent seuls éire agréés en yualité
J’etablissements de transfusion sanguine :

"1° ks assuciations a2 but non lucratf regwes par ba
loi du ler juiliet 1901 relative au contrat d’association
ou par la loi ’'Empire du 19 awvnl 1908 dans les
départements du Bas-Rhin, du Haut Rhin ¢t de la
Mosclle.

*2° les groupements d'intéreét public constitués 3
cet effet entre des élablissements publus de sante et, le
cas échéant, entre un ou plusicurs établissements
publics de santé et d’autres personnes morales de droit
public ou privé ; les dispositions de Farticle 21 de 1a o
n® 82-610 du 15 juillet 1982 d'onentation et Jde
programmation pour la recherche et le developpement
technologique de la France sont applicables a ces
groupements d’intérét publi.

Texte adopte par le Senat
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Division et intitule
sans modification

“Art. L. 668-1.- les éwablinsements de transfusion
sanguine ¢tercent une mission de santé publique duns
¢ cadre du serve public ...

... pharmacen

*"SOuUs 1eserne ..

... ACtes de transfusion. s peuvent aotamment
ctre autornises 3 dotrnibuer Jes meduwaments Jdérivés du
sang Jdans les conditions prévues 3 UCartnde 1. 670-3 et
2 oy dispenser aux mulades qui y sont raies. lls
pecuvent €n outre ..

. UV HES

Alinéa sans modifu aion

Alinea suny modificdiuwn

Alinéa sans modifi ation

"2 ks ...

public. L'approbdation de lu
COMTRLN CORSUIMUNE VUl dRTemeRy.

*3% (nouvedu) Ies struciures menuonnées du
Jeuvieme glinea de L'aricie 1. 7106 3.



Texte adopte par I’Assemblee Nationale
en premiere lecture

"Les statuts des associations et groupements
mentionnés aux 1° et 2° ci dessus doivent etic
conformes a2 des statuts types définis par deécret en
Conseil J’Ewar®

"le statut partulier du centre de transfusion
sanguine des armees, placé sous "autorité du munistre
de la defense, est fixé par décret en Conseil d'EHae”

"Are L. 663 2.- L'agrement mentionne 3 PVartde L.
608-1 est accorde pour une durée détermince. 11 est
renouvelable. H est subordonné a des coaditions
techawjues, sanitaires ¢t médicales Jdéfinies par un
Jecret en Conseil d’Etat pris aprés avis de PAgence
frangaise Ju sang, qui fixe egalement la duice Je
I'agrement

"la decnion dagrément, Qui doit etre compauble

Texte adopte par le Senat
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"Les statuts des associations vu Ies conveations
constitutives des groupements d'intérét public
menlionnes ...

... lypes ou & une comvention type définis par
Jecret en Conseil d’Etat

Alinéa sans modifi auon

"Are L. 663-2.-
Alinéa sans modifu alion

"La decwion dagrement vu d'approbauon, qui Joit

avec le schema d'organisation Jde la transfusiond.

sanguine, indique la zone de collecte de

I'etablissement ™

“"Are 1. 663-3.- Les établissements Jde tramsfusion
sanguine Joivent se doter de bonnes pratyues Jont ks
prinupes sont Jdéfinis par un reglement ¢tabh par
I'Agence frangane du sang, homologué par arréié du
ministre chargé Jde la sante et publi€¢ au Jowrnul offu wl
de La Republique frangaise.

"Avant distribution d'un nousveau produil sanguin
Labile, 'etablissement qui ke prepare doit communiguer
a I'Agence frangaise du sang kes informations relatives
aux carxtéristiques, a la préparation, au controle, a
Vefficacité et & la securité du produit afin quiil sont
procédé i son enregistrement.”

“Art L. 668-4.- Un Jdecret en Consesl d'Etat fixe L
liste Jes activités, des productions et des eguipements,
d'un cout élevé ou nécessitant Jdes dispositions
parucubéres dans [intéret de la santé publique,
noamment de la sécunté ou de efficacité de la
transfusion sanguine, qQui, indépendamment de
I'agrément prévu par Particle 1. 663-1, doivent faire
I'objet d autorisations specifues donnces par 'Agence
frangaise du sang aux ctablssements Je transfusion
sanguine pour une durée determinee renouvelable.

*Ces autormsations sont subordonnees au respect
des conditions et principes snés 3 larticke L. 668-3
ainsi qu'a des obligations d'evaluation penodujue. Elles
doivent étre compatibles avec les schémas
d’organisation de la transfusion sanguine ®

... Vetablinsement *

“4rr L. 663 3. - Noa modifie

“Are L. 663-4. - Noa modilie
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Texte odopte par I'Assemblee Nationale
ea premiere lecture

"Are L. 668 5.- Les éuablissements de transfusion
sanguine ne peuvent recourir @ Jdu sang ou a dos
produits labiles issus de collectes faites en dehors du
territoire frangats, qu’avec Pautorsation Jde PFAgeme
frangaise du sang.

"Cette autorination ne peut etre acordee Jue st les
besoins de la transfusion sanguine lexigent et 3 la
condition que ke sang ou les produits derves en cause
présertent des garantws suffisantes au regard de L
secunté de L transfusion sanguine, notamment qu’il
soit justifie Jde Vaccomplhissement Jdes obligations
edictecs a lMarile L. 666-3.°

“les exportavons Jde sang et Je ooty ibikes e
pecuvent etre effectuds que par ks clablissements Jde
transfusion sanguine ¢t avec Nautornauon Je FAgeme
frangane du sang ®

“"Are L. 668 6.- les autorisations prevues aux
articles L. 668-4 et L. 668-5 peuvent etre assorties Jde
conditions partcuberes imposces dans intéret Jde b
santé publiyue ¢t subordonnées 3 L conclusion d'une
convention avec un ou plusicurs autres etablinsements
de transfusion sanguine pour Uexercwe J'ure activite
ou 'utilnation d’un eguipement ®

“"Arti. L. 665-7.- Chagque c¢tabl.s,ement de
transfusion sancuine est tenu Jde fournsn 2 PAgence
frangaise du sang toute information médicale,
administrative ¢t financiere ndcessaire au controle de
son activité. Ces informations peuvent etre recuerlles
sur preces ou sur psxe, dans ke respect Jdu secret
professionnel, notamment par les inspecteurs
menbionnés a larike L. 667-9

"En outre, I'Agence frangaise Ju sang deétermine la
teneur et la periodicité des informations qui Joivent lui
¢tre régulicrement transmises par les elablssements ®

"Art L. 663-8.- Sculs pecuvent étre nommes
directeurs des élablssements Je transfusion sanguine
des médecing ou Ces pharmaciens, inscrits au blkeau
de 'ordre professionnel doat ib relevent et figurant sur
une liste d aptitude.

"Leur nominatwon par ke conseil Jd'alminstraton
de 'élablissement est subordonnée & un agrément
déhvré, pour une durée limitée, par I'Agence frangane
du sang et rencuvelable.

Texte 2dople par le Senat
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"Are L. 668 5.- los ..
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"Ly expucoticas de produnts
~cffectuces ...

.. sang *

“Are L. 603 6.- Noa modilie
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Texte adopte par I'Assemblee Natioaale
em premiere lecture

"Un decret determine kes conditions duns kesgucelies
Ly Inte d'apuitude prevue au premicr ahinéa est elablic,
et nolamment L formation speécialnee ¢t Peapérieme
pratijue que kes directeurs dosvent justificr ainsi que L
duree Jde "agrement ®

“Art 1. 663-Y.- Un Jdecret en Consall d'Lut fine
les conditions relatives aun gqualifications et aux
rémuncérations Jdes personnels Jdes etablnsements de
transfusson sanguine pour kes catégorwes d'emplos quiil
Jétermine

"Art L. 663 10.- Les ctablnsements Je tramsfusion
sanguine assument, meme sans faute, b responsabihite
des ingues encourus par ks dJonncurs 2 tanon Jes
operations Jde prélevement

“Ces c¢tabhissement Jdoivent coatracier unce
assurance cousrant leur responsabibite du fait Jde ces
msques. Cette assurance doit comporter des garantes
au moins €gakes a celles Qui sont Jefinkes par un arreté
prs conpintement pas les ministres charge Jde la sante
et Je 'économie et des finanges. ®

"Are L. 6¢3-11.- 1 - Toute violation constatee Jam
un clablnsement de tramsfusion sanguine, ¢t Ju fant Je
celui-Ci des prescriptions Kginlatives ¢t réglementaires
qut lut sont applicables, peut entrainer le retran
temporare ou defimiif des agrements et autlornatons
menbionnes aux articles [ 668-1, 1. 668-4, L. 668-5 ct
L. 668-8

"Le retrant de lMagrement ou Jde Fautorsation est
¢galement encouru en cas Je violation Jdes prescriptiom
qu'il fixe ou de non-respect Jdes principes Jes boanes
pratijues mentbionnés a lartcle L. 668-3.

"le retrait ne peut internvenir qu'apres un Jdelas
Jd’un mois suivant une mine en demeure adressee par k
president de 1'Agence frangaise du sang a
UVéuabinsement ¢l précisant les griefs 1l est pronoice
apres avis Jde la commission d'organisauon Je la
transfusion sanguine menticance a 'artcle L. 669-4.

"En cas d'urgence tenant 3 la sécunité Jes
personnes, une suspension Je l'agremenl ouw Jde
llautorsation peut €tre prononcee i Litre conservatoire
par be preandent de PAgence.

Texte adopte par le Seaat
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"Un Jocoret ...

.. agrement. Le méme Jdecret précise Jdaure
purt la sectwn de Lordre natunal Jdes pharmeacicns au
wblcdu Je luyuelle les pharmacicns mentionnés au
premuer alinéa doivent éue inscrits.®

“"4r71 1. 663 Y - Noa modifie

“"Are L. 663 10.- Noa modifie

“"Are L. 003 11].-1}-
Alined suns modifu ution

Alinea sans modifu son

"le setrail ne peul iInlernenir qu'aprés mie ¢n
Jemeure adressee d Lewbicoement de preadre wuw
mesure propre & remédier & la vivlauon ou au
MeRJuemenl coasidté, ou de fourmir wuies les
expluutions névessaires. (cue mise ¢er demeure est fuise
par écrid pur le presudent Je U'Agence frangaise du sang,
daiée et signée ¢t fue ur délai Jdexéculioa ou de
réponse gui ne peul exceder un moss. Le rerdi est
pronunce ...

L. 669-4.

“kLncas ...

... 'Agence qui ea informe la
commission J vrpeasaiave Je e vansfusan sanguine.



Texte adopte par I'Assemblee Natioasle
ea premiere lecture

"1. - Sans préjudxe des pouvoirs conféres au
ministre chargé de la santé par le trosueme ahnea de
Fartcle L. 666-9, le présadent de 'Agence franganse du
sang peul, en cas d'urgence wenant 3 L secunite Jdes
personnes, suspendre 2 titre conservatoire la
distribution d'un produit par un e¢tabhissement
Jeterminé.®

“"11l. - Lorsyue le president de UAgence frangaie Jdu
sany prend une deécision Jde¢ suspeasion a4 lure
consenaioire, i sasu Jdans un delai de quanse pours Wi
commussion d organisalion Jde lu vansfusion sunguine.®

Art 4

Il et aputé au hivie V1 Ju code Jde la sante
pubijue un chapitre IV ansi ré&dige :

"Chapure IV
"Des schemas d’orgamisation de la traasfusion
SARpuine

“"Art L. 009-1.- Le minnlic chargé de L sante

Texte adopte par le Seaat
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"les swatuts de 'assocwtion vu 3 comventon
covsituiive Jdu groupement Jinwret publc fuent les
régles Jde dévolutivn Jes ocufs de ewblissement de
iransfusion sanguine en cds Jde retrait Jdefinitif
d'agrement i Je dissoluson ®

“11. - Sans prejudce...
... SANLE PAr e yuutrieme alinea ...

ewerminé. Il en informe Juns un Jelai de quinze
purs lu commusion d'vrgunsainn Jde la vansfuswn
Ay uine.

*l1l. - Supprimé

Arnt 3

Alinea suns maodifn din

Divisiona ¢t iatitule
Sans modilicatioa

“Arr L. 069 1.- Duns Jdes conduwns fuxées par

Jetermuine, apres avis de "'Agence frangaise du sang, kesfdecret er Consed d'Euat, ik minntre...

ressorts terntoriaux, Jdans ke cadre desquels soat
claborés ks schémas d'organsation Jde la transfusion
sanguine.

"Are L. 669-2.- Chague suhema J'orgaanatwa Je
la transfusion sanguine est arrete par e minstre
charge de la santé, sur L base du propt peépare par
VAgence frangaise du sang el apres avis de
commusion d'organsation de la transfuson sanguine
competente.”

“Are L. 609 3.- Chague chema Jorgansation Je
La transfusion sanguine Jétermine :

*1° la 200n¢ Jde collecte de chague etablissement ;

*2° la repartition Jdes aclivites entre les
établissements de transfusion sanguine ;

... sanguine, @ durée Jde ces scAémas adinst yue la
compusion ¢t les modulues de fomcuonnement Je e
commusion mertioande @ larule 1. 669-4.°

*Are L. 609 2.- Noa modifie

"Art L. 609Y-3.-
Alinca sans modifaation

Alinéa sans modifia aison

27 L repariion .
..sanguine ¢l. le cds echéunt,
lkewr regroupement ;
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Texte adopte par I'Assemblee Natioaale
ea premiere lecture

"3° ks installauions et kes &Quipements néiesaaine
pour satisfaire les besoins en maunére de tramfuson
sanguine ;

*4® les modalités de coopération entre les
etabinssements. ®

“"Are L. 609-4.- Dans le sessort terrtorial Je
chague schema d'organisation de la transfusion
sanguine, il est insutué une commission d’organsation
de la transfusaon sanguine comprenant :

"1° Jes representants de VEwat
*2° des representarnts des collecvités ernioruales ;

®*3° Jdes représentants des ctablissements dJde
transfusion sanguine ;

*4* des représentants Jdes personncels Jde ces
etabissements ;

*5° des représentants des etablnsements de santé ;

*6° des représentants des assocations de doancurs
de sang .

*7° des représentants des professions Jde santé ;
"8° des représentants des patients ;
*9°® des personnahités quahifices;

®10°® des représentants des organnmes d’assurance-
maladie.

"La commusion est consultee sur le projet Jde
schéma d'organsatioa Jde la transfusion sanguine et ses
modifications, sur la délhiviance et le retrait des
agréments et autlorisations vises aux articles L. 663-1,
L. 668-4 et L. 668-5, ainsi que sur l'attnbutioa des
subventions prevucs d arnicle L. 667-11.

*Lorsgue le presadent Jde I'Agence franqaise du
sang prend une décon dautorsativa ea applcation
de Vanucle L. 668-5, i en mforme la commisson
d'organsation de la ransfusion sanguine dans un Jdela
de quinze pours.

“La commssios Deul etre également consulide par
I'Agence frangaise du sang sur wute aulre questa
concernant 'activité de transfusion sanguine dans ke
ressort du schéma

*La compositivn ¢t les modalids de foacuonnement
Jde la commission, ainsi gue la durée du schema, soal
fixées par décret en Consed d'Emr

Texte adopte par le Seant
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Alin¢a suns modifi auon

"$° bes ...

—. ¢lablnsements Je vansfusivn sanguine
dinsi que, le cas eécheuant, celles relatives & lea
covperalion entre les éwblissements Jde santé et les
elablissemenits Jde wansfusion sanguine

“"Art L. 669-4.-
Alinea sans modification

Alinea sans modificauon
Alinéa sans modification
Alinea sans modifuation

Alinéa sans modificauon

Alinéa sans modificauon
Alinéa sans modificaion

Alinéa sans modificauon

*3° Jks représentants des associliions Je patients
Alinéa sans modificaton
Alinés sans modification

Alinéa sans modificatson

Alinéa sans modification

Alinéa sans mudification

Alinéa supprime
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Art. 5.

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

"Chapitre V
"Des medicaments derives du sang
et du Laboratoire francais
du fractionnement et des biotechnologies.

“Art. L. 670-1.- les produits stables préparés a
partir du sang et de ses composants constituent des
médicaments dérivés du sang et sont soumis aux
dispositions du livre V, sous reserve des dispositions du
présent chapiue.”

"Art L. 670-2.- Seul un groupement d’intéret
public de nature industrielle dénommé Laboratoire
frangais de fractionnement et des biotechnologies peut
préparer les médicaments mentionnés a ['article
précédent 2 partir du sang ou de ses composants
collectés par les établissements de iransfusion sanguine.
Le lLaboratoire frangais du fractionnement et des
biotechnologies, dont 1’Agence frangaise du sang
détient la majorité des droits, est régi par les
dispositions de l'article 21 de la loi n® 82-610 du 15
juillet 1982 précitée.

*II peut également produire des médicaments
susceptibles de se substituer aux produits dérivés du
sang ®

Texte adopté par le Senat
en premiere lecture

Art S.

Alinéa sans modification

Division et intitule
sans modification

“Art. L.. 670-1.- Non modifie

“Art. 1. 670-2 - Seul ...
... public dénommé ..

...sanguine. Il exerce également des activites de
recherche et de production concernant des médicaments
susceptibles de se substituer aux produits derives du
sang.

*[es dispositions de l'article 21 de la loi n® 82-610
du 15 juillet 1982 precitée sont applicables au
Laboratoire francais du f[ractionnement qui peul
associer @ I'Agence Frangaise du sang, nolamment des
éiablissements de 1ransfusion sanguine et des
elublissements visés a l'arucle L. 590.

"Le conseil d'adminisiration comprend, outre des
représeniants des membres du groupement, des
personnalilés qualifiées en raison de leurs compeiences
en matiére scieniifique, médicule ou industrielle. La
majorisé des droits au conseil d’administration est
détenue par des personnes morales de drou public.

“*lLe conseil d’'adminisiraiion déiermine chaque
année la part des excedenis d'explouation qui sont
affeciés aux activités de recherche et, le cas échéant, au
fonds d’orientation mentionné @ l'article L. 667-11.
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"Art L. 670-3.- Les regles de la secuion | du
chapitre 1l du titre 11 du livre V sont applicables au
Laboratoire frangais du fractionnement et des
biotechnologies sous réserve des dispositions du preésent
chapitre et, s’ils vendent en gros des medicaments
dérivés du sang, aux établissements de transfusion
sanguine, sous réserve des dispositions du chapitre 111
du présent livre. Le Laboratoire frangais du
fractionnement et des biotechnologies et les
établissements concernés doivent étre dotés d’un
pharmacien responsable qui participe a la direction
générale de I'établissement.”

"Art. L. 670-4.- L’autorisation de mise sur le
marché prévue par larticle L. 601 ne peut etre
attribuée pour un médicament derivé du sang que
lorsqu’il est préparé a partir de sang préleve dans les
conditions définies aux articles L. 666-2 a L. 666-6.

"Toutefois, 2 titre exceptionnel, une autorisation de
mise sur le marché peut, par dérogation, etre delivrée
a un médicament préparé a partir de sang prélevé dans
des conditions non conformes au second alinéa de
"article L. 666-2 ou aux articles L. 666-5 et L. 606-6 51
ce médicament apporte une amelioration en termes
d’efficacité ou de sécurité thérapeutiques ou si des
médicaments équivalents ne sont pas disponibles en
quantité suffisante pour satisfaire ks besoins sanitaires.
Dans ce cas, l'autorisation de mise sur e marché est
délivrée pour une durée de deux ans qui ne peut etre
renouvelée qu'en cas de persistance des conditions sus-
nommées.”

"Art. L. 670-5.- Un décret en Consell d’Etat fixe,
en tant que de besoin, les conditions d’application du
présent chapitre et notamment les modaliiés
d’organisation et de fonctionneme:t du Laboratoire
francais de fractionnement et des biwwchnologies. 1l
précise les sections de I'ordre aunquellies appartiennent
les pharmaciens mentionnés a l'article L. 670-3.°

Art. 6.

Il est ajouté au livie VI du code de la santé
publique un chapitre V1 ainsi redigé :

Texte adopte par le Senat
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*Un décret fixe en tant que de besoin les modalués
d'organisation et de fonctionnement du Laboratoire

frangais du fractionnement et des biotechnologies,

compie enu de la spécificise de ses missions. Ce décret
détermine notammenu les conduions dans lesquelles le
Laboraioire peut associer les personnes morales de drou
privé mentionnées au deuxiéeme alinéa a l'explouation
des breveus résuliant de ses activites de recherche.

"Art L. 670-3.- Noa modifie

“"Are L. 670-4.- 1"autornsation ...

... de sang ou de composants du sang

preéleves dans les ...
.. a L. 666-6.

*"Toutefois...

... a parur de sang ou
de composanis de sang preleves dans des conditions ...

$°S -
nommeées."”

“Art. L. 670-5.- Un décret...

... chapitre. 1l précise...

L. 670-3. Il définit les
conditions dans lesqucelles lesdus pharmaciens doivent
éwre assistés ou remplaceés®™.

Art. 6.

Alinéa sans modificauon
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“Chapitre Vi
*Dispcsitioas penales.

"Art L. 671-1.- Le fait de procéder aux aclivités
mentionnées aux articles L. 668-1, L. 668-4 ¢t L. 668-5
sans etre titulaire de 1'agrément prévu a larticle L.
668-1 ou, le cas échéant, des autorisations prévues aux
articles L. 666-10, 1. 668-4 ¢t L. 668-5, ou en
violation des prescriptions fixées par ces agréments ou
autorisations, est puni d'un emprisonnement de deux
ans et d’une amende de 500 000 F.*"

“"Art L. 671-2.- Le fait de prélever ou de tenter de
prélever du sang sur une personne vivante sans qu'clie
ait exprimeé son consentement est puni d'un
emprisonnement de cinq ans ¢t d'une amende de |
milhon de francs.

"Est puni des memes peines le fait de prékever ou
de tenter de prélever du sang en violation dcs
dispositions de larticle L. 666-4 sur une personne
mincure ou sur une personne majeure faisant 'objet
d’une mesure de protection légale.”

"Art. L. 671-3.- le fait d’obtenir ou de tenter
d’obtenir d’une personne le prelevemeat de son sang
contre un paiement, quelle qu'en soit la forme, est
puni d’'un emprisonnement de cing ans et d’une
amende de 1 million de francs.

"Est puni des memes peines le fait d’apporter ou Jde
tenter d’apporter son entremise pour favoriser
I'obtention du sang contre un paiement, quelle qu'en
soit la forme.”

"Arr L. 671-4.- Le fait d’utihiser sciemment ou de
distribuer des produits sanguins sans qu’il ait été
procédé aux analyses biologiques et aux tests de
dépistage de maladies transmissibles requis en
application de fl'article L. 666-3 est puni d’un
emprisonnement de deux ans et d'une amende de 500
000 francs.®

“"Art. L. 671-5.- Sera puni d'une amende de 3

Texte adopté par le Senat
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Division et intitulé
Sans modification

“Are L. 671-1.- Noa modifie

“"Art. L. 671-2.- Non modifié

“"Art L. 671-3.- Non modifi¢

“Arr L. 671-4.- Non modifie

“Are L. 871-5.- Le fait J¢e modifier ou de wnier de

000 F, et en cas de récidive, d’une amende de 500 000 | modificr les caractéristiques du sang d’une persvonne
F et d’'un emprisonnement de six mois quiconque aurafavant prélevement en infraction aux dispositions de

modifié les caractéristiques du sang d'une personne
avant prélevement en infraction aux dispositions de
'article L. 666-5.°

"Sera puni de la méme peine quicongue aura

I"article L. 666-5 est puni d’une amende de 300 0V0 F

- .

... e six mous.

*Lst puni des mémes peines le fuit Jde contrevenir

sciemment contrevenu i ['obligation d’assurance|ovu de wniwer de conrevenir @ 'obligation prescrite par

prescrite par larticle L. 668-10."

Farticke L. 668-10."
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"Are L. 671-6.- La divulgation d’informations
permettant d’identifier 3 la fois le donneur et le
receveur de sang, en violaton de Partcle L. 666-6, est
punic d'un emprisonnement de deux ans et d’une

amende de 50 000 F.*

"Art L. 671-7.- Est puni d'un emprisunnement
d’ un an, et d’'une amende de SO0 000 F, le fait de
céder du sang ou des produits labiles dérivés du sang a
un tarif différent de celui qui resulte de 'arrété pris
pour Fapplication de 'artile 1. 666-8."

"Are L. 671-8.- Les dispositions prevues par ks
articles premier a2 3 de L loi du ler aout 1905 en ce
qui concerne la falsification des substances médicamen-
teuses, l'exposition, la mise en vente ou la vente de
substances médicamenteuses fabsifices sont applicables
au sang humain, 2 sc¢s composants, ainsi qu'aux
produits labiles qui en sont derivés.

"LEst puni des memes peines le fait de distnibuer un
produit labile ne figurant pas sur la liste prévue a
Il'article L. 666-7 ou un produit dont la distribution a
¢té suspendue en application du dermier alinéa de
Particle L. 666-9, ou du [l de Varucle L. 668-11.°

“"Are L. 671-9.- Les personnes coupables des delits
prevus au present chapitre encourent également la
peine complémentaire d'interdiction d'exercer
I"activité professionnelle ou sociale dans V'exercice de
laquelle ou a l'occasion de laquelle Pinfraction a éte
commne.”

TITRE 1}

DISPOSITIONS FINALES
ET TRANSITOIRES

Art. 1.

Les établissements de transfusion sanguine
bénéficiaires d'un agrément a2 la date de promulgation
de la présente loi disposent, 3 compter de la
publication du décret mentionné a 'article 1. 668-2 du
code de la santé publique, d’un délai, fixé par ce décret
dans la limite de six mois, pour se conformer aux
conditions qu’il détermine et pour adopter des statuts
conformes aux statuts-types definis en application de
'avant dernier alinéa de lMarticle L. 668-1 du meme

code.

L.’agrément des établissements devient caduc s'ils
nc remplissent pas les conditions prévues a l'alinea ¢i-
dessus dans le délai qu'il fixe.

Texte adopte par le Senat
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"Art L. 671-6.- 1a ...

... emprisonnement d'un an ¢t d’'une amende
de 50 000 F."

“"Art L. 671-7.- Non modifie

"Are L. 671 8.- Non modifie

*Are L. 671-9 - Non modifie

TITRE 11

DISPOSITIONS FINALES
ET TRANSITOIRES

Art. 7.

Les ¢tablissements...

... détermine, pour adopter ..

Vartnle 1. 668-1 ou pour se consttuer en
groupement d’iniéret public dans les conditions
déwerminées pur ce meme arcle.

Alinéa sans modification
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Ast

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

A titre transitoire, ces produils peuvent €tre
distribués par les seuls établissements de transfusion
sanguine, jusqu’'a l'intervention de la décision du
ministre chargé de la santé relative 3 la demande
d’autorisation de remise sur ke marché ou, au plus tard,
jusqu’au 31 décembre 1993.

Art.

Texte adopté par le Senat
en premiere lecture

Art 7 bis (nouveau)

Lurtdle 1. 716-3 du code de la sanié publiyue est
compléwe pur un alinéa ainsi rédige :

"Une ou plusicurs structures de ces éwablissements,
dotees de l'autonomie financiere et administrative,
peuvent éire agréées em qualité d'éwablissement de
ransfusion sunguine dans des conditions déierminées
par voie réglemeniaire. Ces structures sont soumises au
conwrole de I'Agence [rangaise du sang dans les memes
conditions que les éwblissements mentionnés au 1° et au
2° de lariicle L. 668-1."

8

Alinéa sans modification

A utre ...

... J’autorisavion de mise sur ke marché ...
.. 1993,

A uire wansioire, les produits stables peuvent éwre
prépurés pur les éwblissements de ransfusion sanguine
autorisés a fracuonner le plasma par le ministre chargé
de la sanié jusqu’'a l'intervention de la décision
approuruant la convention constituive du Laboratoue
franguis du [ractiionnement et des biotechnologies.

Are 9 bis (nouvean)

Il est gjouté @ l'arucle L. 605 du code de la santé
publique un alinéa (11°) aizi rédigé :

“11° les regles particulieres applicables a la
phurmacovigilunce exercée sur les médicaments deérives
du sang et les autres médicaments d'origine Aumaine.®

10
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Are 11 {(nouveau)

Les personnes ayant regu une ransfusion de sang ou
de produits dérivés du sang enwre le ler janvier 1980 et
le 31 décembre 1933 sont invitees a se présenter dans les
eablissemenus de sanié ou a é1é ¢ffeciuce la ransfusion,
Ou ous uuires élublissements mandaiés par eus, pour y
éue infurmeées des risques de contamination par le virus
de l'immuno déficience Rumaine. Un wst de depisiage
de linfection par le virus de l'immuno-déficience
Aumaine leur e¢st obligatoirement proposé a cellte
occdsion.

Un deécret fixe les conditions d’application du
present arwcle.

Art 12 (nouveau)

Les disposuions Je la presente loi sont applicables
au centre de¢ ransfusion sanguine Jdes armees, @
[‘exception du quatriéeme alinéa (3°) de larucle L. 667-
9, Ju roisieme alinéa de l'arucle L. 668-3 ¢t des arucles
l. 607 11, L. 668-10 e1 1. 6069-3 auxquels i peut éwre
derogé selon des modalues fixees par decret en Consed
d'Euat

Aricle 13 (nouveau)

Les articles L. 666-2 a L. 6666, L. 663-10, L. 671-2
al. 67106¢tl. 6719 sont applicables aux wrruouwes de
la Nouvelle Calédonie, de la Polynésie Frangatse et des
des Wallis et Futuna.

Pour leur application dans ces terriuoires, les
articles 1. 666-3, L. 668-10 et L. 6719 svnt ainsi

rediges

*Art L. 666-3.- le sang, ses composanis et leurs
dérivés ne peuvent ére disiribués ni ulilisés sans
Qu ‘uient é1é fuits des analyses biologiques et des wesis de
dépisiage de maladies ransmissibles dans les conduions
définies par l'autoriié werruoriale compéienies.

*Are 1. 663 10.- les éwblissements de transfusion
sanguine assument, méme sans faute, la responsabidué
des ruques encourus par les donaneurs a raison des
opérations de prélévement. Ces éiablissements doivent
conradier une assurance couvrant leur responsabilue du
fait de ces risques.

“Are. L. 671-9.- les personnes coupables des delis
prévus aux aricles L. 671-2 @ L. 6716 du présent
chapiwre encourent également la peine complémenuwire
d'inerdicion d'exercer l'activité professionnelle ou
socigle dans Uexercice de laquelle ou a l'occasion de
laquelle Uinfraclion & éié commise.

la présenie loi est applicable a la collectivue
wrritoviule de Mayoue.
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Are 14 (noureudu)

l- Le début de larucle L. 209-13 du code de la
sunié publique est ainsi redige :

"les médecins inspeciwurs de lu sanié et duns la
limue de leurs auiribunions, les inspecieurs de U'Agence
du meédicament ont Qualité pour... (le resie sans
changemenit)®™.

Il.- Auxc arucles L. 513, L. 552, L. 601, L. 602-1, L.
602-3 (letlh, L. 603, L. 613, 1. 6584 e1 L. 658 11, les
mots © "minustre chargeé Jde la sanie publique®, "ministre
charge de la sanié®, "muniire Jdes dffaires sociales®,
"minusre de la sanié®, "muinisire de la sanié publique®,
sont remplacés par les mots - Agence Ju médicameni®.

En consequence, @ l'urtle 1. 6353 4 le mot : “d*® est
remplace pur le mot : “clic®.

I1.- A Uarudde L. 529, les mows @ “un inspecieur de
la pharmacic représcntant, @ uire consulauf, le minisure
Jde la sanié publique® sont rempluces par les mots @ “un
inspecienr Jde 1'Agence du meduament, un inspecieur de
la pharmacie représeniant, a tire consulialf, le minisire
Chargé de la sanie® ¢t , en conseyucnce, le mot “ureize”
est remplucé par le mot © “quaiorze®.

1V.- Le début de V'arinle 1. 541 est ainsi rédigeé :

“"Art L. 541.- Les inspecicurs Jde la pharmaciwe, les
inspecieurs de 'Agence du meédicument, les pharmaciens
Joncuonnaires... (le reswe suns hangement)

V.- 1° L'arucle L. 502 est ainsi redige

"Art L. 562.- Sous résene Jdes dispositions de
lartcle L. 567-10, les inspecwurs de la pharmacie
conwrdlent lapplication Jdcs lois ¢t réglements relatifs a
la pharmacie :

*a) duns les etablissements fubriyuant, imporiant ou
erporiant des objets de punsemenis ou wus aricles
préseniés comme conformes a la pharmacopée ;

°b) duns les ewblissements Joiribuant en gros Jdes
medicaments @ usage Aumain, Jes objets et produits
mentionnes @ l'arucle L. 512 ;

"c) dans les éwblisements disiribuant en gros des
mulieres premicres @ usage pharmaceutiyue ;

*Jd) dans les éwublissements diswribuant au déewil ou
delinrant au public les médicaments, objets ou produits
menuonnés @ l'arucle L. 512 ;

*¢) duns les éwablissemenis Jde sanié ;

*) dans les dépots de médicaments, en quelques
muins gu'is sowent ;
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"Duns Ilcs e¢wblissements menuonnés a l'aricle L.
017 21, les ispeciwurs Jde la pharmacie purticipens au
convole de lappliation des disposiuons du chapare 1l
Ju wre 1 du present livre.

"Duns les luborawires d'analyses de biologie
meduale, ds participent au conwrole des dispositions Jdu
chupure premier du titre 11 du livre VIL®

2° Lartile L. 562-1 est abrogé.
3% 1 ss artnles L. 563 ¢t 1. 564 sont ainsi rédiges :

"Art. L. 503.- Les inspecicurs de la pharmacie
signulent dut auorues compewnies les manquements
qur regles professionnelles de la pRarmacie qu'ils
consiatent duns l'exercice de leurs fonctions.

“lls font les enquétes prescriies par lautoriié
hierurchwue ou demandees pur les insiances ordunales
cumpéu'nws.

"Ari. L. 564.- Dans tous les éiablissemenis
mentionnés @ larucle L. 562 et duns us les licux
publics, les pharmaciens inspecieurs de la sanié ont
qualue pour rechercher ¢t conswier les infractions aux
disposuions du présent livee, aux lois sur la répression
des [raudes et aqux Icis ot réglements qui concernent
l'exercice de la pharmucie. Méme en dehors Jdes
cblissements précisés, les phurmaciens inspecieurs ont
qualue pour rechercher et conswiter les infractions dqut
disposuons Jdes articles L. 551 eo L. 352.

"Outre les offciers et agents de police judicwire
ayissant conformément dux Jdupusitions du code de
prosnédure pénale, les inspecicurs de la pharmacie
peuvent rechercher et comstuter pur proceés-verbal les
infracuons aux disposiuns législauves et réglemenuires
doat ils controlemt l'applicaion conformément a
larucle 1.. 562.

“Les inspecicurs peuventl dccéder aux locaeur,
ierrains ou moyens Jde ransport @ wsage professiwonnel
utdisés par les persoancls ¢i les ewblissements qu'ils
sont chargés dinspecier. s peurent demander la
communwation de wus documents professionnels et en
prendre copie, prélever Jdes échanullons, recucdlr, sur
coavocalion vu sur place, les remseignements ou
justficarions. les inspecieurs ne peuvent accéder @ ces
locaux gque pendunt leurs Reures d'vuveriure, lorsyu’ils
sont ourverts du public et, duns les autres cas, qu'enre 8
Aeures ct 20 Rewres. Hs ne peurvent accéder aux locaux
qui servent pour partie de domicile dux inieressés.

"Le privureur Jde la Républujue est préalablement
informé des opérations emvisagées en vue de la
recherche Jes infracuons par les inspecwurs. ll pewt
s'oppuser @ ces opérauons. lLes proceés-verbaux lui sont
ransmis Jduns les cing jours suivant leur éwablissement
Une copie en est également remise @ l'iniéressé.



Texte adopte par I'Assemblee Nationale
en premiere lecture

-79.

Texte adopie par le Senat
en premiere lecture

4> N ¢st inseré un arile 1. 564-1 ainst redigé :

“Ars . 5¢4 1.- Les inspecwurs de la pharmacie
peurent luns les memes liwux et les memes coadiions Jde
Wmps que cenx qui sont meauonnes @ lartcle L. 564
prinéder a la sausie des objets ou produs menuonnés a
Varudde 1. 567-11 sur aquiorisation judu wre donnde par
vrdonnunce du président Jdu iribunal de grande inswince
Juns e ressort duguel sont situeés les obpets ou produits
concernés, ou d'un juge Jdeélégué par lui

“lu demande dou comporier wus les éelements
d'information de nuiwre @ jwsufwr la susw. Celle ci
s'effeiue sous Vaunwue ot le conwrole du juge qui l'a
JULT LY.

*les produils et obpetls sasis sonl immedidiement
mveniories. Linventdire ¢st annexé du provés serbul sur
les licux Les origindux du proces-verdal et de
inventaire sont ransnus, duns Ies cing pours suivant
leur ¢luablissement, du juge yui @ vrdonné la satsice.

“le president du wibunal Jde grunde inswnce ou le
Juge delégue pur lui pewt, d'offue, @ wut moment, ou
vur la demande Je Dinéressé, ordonner la main levée de
la sutswe.®

5° Larucle L. 567 est ainst redigé :

*Art L. 5067.- Quiconque fuit obsiale, de quelyue
fagon que e sou, @ lewercne des foacuons des
inspecieurs de la pRarmuacic scera puni d'un
emprisonnemcni de deut @ six mous el d'une amende Jde
cing mulle @ cinquanie mulle francs vu de Uune de ces
Jeur prines seulemens ®

6° L arucle 1. 602 ¢st dinsi modifié :

@) @ la premuére phrase, le mot @ “five® est
remplacé par le mot : "progressift |

b) la premiére phrase ¢st compliwe pur les mots
"Juns la miw de 100 000 F. Cette limue est poriée o
150 000 F en e ygui concerne Ies médudnients visés &
Varticle L. 162 13-1 Jdu code de la séourité socule® ;

¢) d est gjouié un deutieme ¢l un roisieme dlinéas
dinsi rédiges :
"Son monwni ¢st versé @ 'Agence Ju médiament.

*les disposuions Ju Nl Je Larnkle L. 602-3 sont
applucables é@ ce drou

7° A larucle L. 602-1 Ies mots © “une Wxe annuclle
peryue du profu de U'Ewi® sont remplaces pur les mots
*une wite annwelle pergue au profu de U'Agence du
meédiuament®.

3 le Jdébut du 1 de Uarinle 1. 602 2 ¢s1 dinst
redige :
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.- Lad we annuclle prévue @ Lurule précédent e¢st
fuee par décret Juns la limue Jde 20 000 F par
specialue pharmaccutique... (le resie sans changementi).

9° A lurticle L. 653-8, aprés les mois
"phuarmuc iwns vpecicurs de la sanie®, sont insérés les
muots - “wnspecicurs de 1'Agence du médu ament®.

Art 15 (nouveuu)

les doposiwons du premucr alined de Lartiilde L.
507 4 du «ode de la sunié publiyue enrent ¢n vigueur
selon Jdes modulues fixees par decret en Coased d'Fun
¢t du plus wrd le 30 jun 1993

Jusqu'a ladoplion des mesures réglementaires
presucs au deuvieme alinea de larwwle 1. 567 1 Jdu
meme «ode ¢t du plus wrd le 30 juin 1993, les modulivs
e ratc Rement en sigucur du prodult Jdes taces et
redes dnmoes CTLWNKRS SUNL NUIRIKCRUCS.

Are 16 (rouvedu)

Au premcr alinead de arile 1. 601 du code Je la
winie publiqyue, les mows - “le mivusve (hurge Je la
sinie® sont remplaes par les mots @ “Agence du
medicanicnt®.

Art 17 (noureuu)

Au cinguicme alined de lartnle 1. 601 2 du «ode
Jde lu sunie publique, les mots @ “le minowre chargé Jde la
tanie” somt remplucés pur les mous @ “l'Ageace Ju
medicament®.

Art 13 (naouvedu)

A laride 1. 603 du code de 1o sané publiyue -

- Jduns la premiére phrase Ju premuer alinéa. les
mots - “du nuanee charge Jde la sunié® soat remplades
pur les mots @ @ UAgence du medu ament® ;

- duns la dewvieme phrase du premuer dinca, s
mots “uwu runoire cRargé de la sanie® sont remplaés
pur Ies mots [ "a U'Ageme du méduament”

i Jdewiwme alinéd, Ies mots - "le sunvire charge
do ld sane® sont remplacés par les mots - *UAyene Ju
meé i ument® ;

- dia roivcme glinéd, Ivs mos - "le munoire Rargéd
Jde [a sanie® sont rempla és pur Ies mots - "L Agence Ju
medn umcns®.

- dans la premucre phrase Ju yuatrieme alinea, les
s “au runsire charpé Jde la sanié® sont remplaces
pur les mots - "d Apem e Ju seduament® ;
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- Jduns lu deuswme phrase Jdu yuarwme ainda, les
mos . "Le minsue (Rurge Jde la sanié® sont remplaes
pur les mots © “lAgence Ju médu ament®.

Art 19 (nouveou)

Alarinle 1. 604 du code Jde ld sunie publique, les
mols - “du muncire cRargé Jde ld sanw® sont remplacés
pur les mots - "ad U'Agene du meduament™.

ArL 20 (nourcdu)

A Lurude 1. 604 1 du code de la sunwe publiyue,
les mois o “le minovire charge Jde la sanie® sont
remplud és pur les mots - “U'Agence du médiwament®.

Are 21 (pouredu)

‘Our evecunion de Uenregusirement ¢t Jdu oardle
Je gualie Jes reatifs desunés aur analyses Jde dalogee
méduale, i est msttué une redevamce du profu de
UAgene Ju medinument

Cene redervarce est due par wut fubricant ovu
importaicur Jdo reatifs de luboratowre destinés dux
dnulyses de bilogwe medcale lors du Jepot du dossier
soil duns e cadre d'une demande inuiile sou Jduns e
cadre dune modifu auon vu d'un renvurelicment

On cawnd par réaclufs, woules subsium cs Rimiyucs
ou bwlogiyues specidlement preparées pour leur
ullisdiun 1 vwro, slement Ou ¢R dssax WloR, ¢R Yie
dandlyses de barloge medinale aun sens Jde Varwle L.
733 du code de la sunw publiyue.

Le moawnt de ceue redevdmee forfailare est ficé a
! 100 fous la valewr comenuonnclle Jde la leure lé B au
ler jamver Jde lannee dcugibidue ¢n ce qui concerne
les fubewanis et impoviiicurs vises du deutweme dlinea
Jdu present arinle [ d pourra éve révisé puar Jécret Jduns
ld imue Je 1 00 foos la valewr comentnnnclle Jde la
leure JUé B

L ¢ versement do ceite rederamee dond etre ¢ffed tué i
momenl Ju Jdepoi du dosseer

Les madulics J'appludtan du present arile sont
fuirees pur Jdevret

Are 22 (nouredu)

le 1 de Varile 70 Je la bt de finunces pour 1972
est dinsi rédigeé :
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"Touw Jdemunde d'inscripuon vu Jde mudifuauon
Jun meduument vose @ l'arude 1. 601 du code de la
santé publique sur la liste Jdes spécialiiés
phurmuc culiques remboursables, prévue @ larticle R
163-2 Jdu code de lu securué sovwde ou sur la lLiswe Jdes
meédicaments pris ¢n charge ¢t uiilisés par les
cllectvwes publiyues, duns les conditsons meauvanées
sy arinies L. 613 ¢t suivants du code de la sanwd
publique, doare licw. au profit de 'Agence dJdu
meduament, @ la percepuon d'une redevance @ la
churge du demaundeur.

le monnt Jde e redevame est fixe, Jduns la
limue Jde 30 OOV F, pur arréw compont Ju munisure Jde
l'econome ¢t Jdes finances. du minisire chargé Jdu
budget., du munvire (Rurge Jdes dffares suninles et du
munsre cRurge Jde la sanie.®

Art 23 (nouredu)

Toute demande dautorisaion adminisirative
Jdciplonauon d'cau munerale naturclle, d’indusirie
d embouwidlage, d clablissement thermul, Jde depit Jd'ecan
runcrdle naturelle presue a l'aride 1 Jdu Jdécret »® 37-
JU4 Ju 28 murs 19357 porant reglement d admunisirainn
publiyue sur la pulue et la suncillunce Jdes caun
muncrales, dinsi gque wule Jdemande Jdqulorisdtion
ddmunpiraine Jde mukrut suires yue le verre prévue
pur le devret R® 041235 du 11 decembre 1904 porunt
reglement d'sdminsvainm publiyue powr Uupplu suon
de Larnle L. 751 du code de la sunié publique en ¢
Jut concerne Ies industries Jd emboutellupe Jd'can
muncrale, dwnnent lcu @ la percepuon d'une Wte d un
Wut fuxe pur Jdecret duns la muwe Jde 100 000 F pur
dossr. (e sersement ¢st cugible bovs Jdu Jept Ju
Jdosser

le revourrement ¢t le coniealcus Ju versement
INSUINe dlt Puragraphe i dessus Sont suivis pur les
compiabics Jdu Tresow seloa les modalues [uees aux
arinies S1 @ 95 du devret 8 62-1537 du 29 decembre
1902 porsant reglement genéral sur la compuibidue
publujue duns lewr redamtnn ern viguewr @ la duw Je
promulgutaw Je lu presenwe lod

Les sommes peryues sonal Jdoesundes @ couver ies
frus J'svucon et Jd ctperuse ihnigue Jdes dossiers
pur UAgence Jdu méduamerl Er conségucnce de guod,
clles somt affcciees au budget de 'Agence Ju
me i ament
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Art 24 (nouvean)

En sus des wdxes et redevances mentioanées &
l'arucle L. 567-7 du code de la sansé publique, les 1axes
et redevances insiiluées ou revalorisées an erucles 21, 22
et 23 consiituent également des ressources de I'Agence
du médicament

puat pot [ Assombing ssnssels pur b Secsst howalle ¢ L epaeeney hsas
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