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Circulaire DGS/DH n° 99-548 du 28 septembre 1999 relative a la procédure
d'autorisation des établissements et organismes effectuant des activités de
transformation, de conservation, de distribution et de cession a des fins
thérapeutiques de tissus du corps humain

NOR : MESP9930664C
(Texte non paru au Journal officiel)

Références :

ArticlesL. 672-10, L. 672-12 et L. 672-14 du code de la santé publique.

Loi n° 98-535 du ler juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contréle dela
securité sanitaire des produits destinés a I'homme.

Décret n° 99-741 du 30 aolt 1999 (JO du ler septembre 1999) relatif aux conditions d'autorisation des
établissements publics de santé et organismes exercant les activités régies par |'article L. 672-10 du
code de la santé publique et aux modalités d'exercice de ces activités et modifiant le code de la santé
publique (deuxiéme partie : décret en Conseil d'Etat).

Arrété du 29 décembre 1998 (JO du 8 janvier 1999) homologuant |es regles de bonnes pratiques
relatives alatransformation, ala conservation et au transport de tissus du corps humain.

Arrété du 30 aolt 1999 (JO du ler septembre 1999) fixant le modele de demande d'autorisation
d'effectuer des activités de transformation, conservation, distribution et cession adesfins
thérapeutiques de tissus du corps humain.

Arrété du 30 aolt 1999 (JO du ler septembre 1999) fixant le modéle déclaration d'activités de
transformation et de conservation de tissus du corps humain et leurs dérivés destinés a la préparation
de spécialités pharmaceutiques ou de médicaments fabriqués industriellement, par les fabricants de
produits pharmaceutiques.

Arrété du 30 aolt 1999 (JO du ler septembre 1999) portant homol ogation des regles de répartition et
d'attribution des greffons tissulaires préleves sur une personne décédée ou recueillis au cours d'une
intervention médicale en vue de greffe.

La ministre delI'emploi et de la solidarité, la secrétaire d'Etat a la santé et a I'action
sociale & Mesdames et Messieurs les préfets de région (direction régionale des affaires
sanitaires et sociales [pour attribution]) ; Mesdames et Messieurs les préfets de
département (direction départemental e des affaires sanitaires et sociales [ pour
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attribution]) ; Mesdames et Messieurs les directeurs des agences régionales
d'hospitalisation (pour attribution)

Le décret n° 99-741 du 30 aolt 1999 relatif aux conditions d'autorisation des établissements publics
de santé et organismes exergant les activités régies par |'article L. 672-10 du code de la santé publigue
et aux modalités d'exercice de ces activités et modifiant le code de la santé publique afixé les
modalités et les conditions techniques, sanitaires ou médicales de délivrance des autorisations par
I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS) pour |es établissements
publics de santé et les organismes exercant les activités de transformation, de conservation, de
distribution et de cession destissus et de leurs dérivés. Ce decret prévoit de plus des conditions
d'organisation et des conditions économiques et financieres, afin de garantir les principes généraux du
don (gratuité, anonymat) et de |'utilisation des éléments et produits du corps humain (sécurité
sanitaire).

Laprésente circulaire a pour objet de vous préciser la nouvelle procédure ainsi mise en place. Vous
trouverez ci-joint le modéle de dossier de demande d'autorisation, fixé par |'arrété ci-dessus référence,
gue devront remplir les établissements de santé et les organismes sollicitant cette autorisation. Ce
modele de dossier a été publié au Journal officiel du ler septembre 1999 en annexe de I'arrété. Bien
gue leurs fonctions ne se limitent pas ala conser-vation des tissus, les établissements et organismes
exercant ces activités sont désignés dans la présente circulaire sous les termes de « banques des tissus
».

|.-LE CHAMP D'APPLICATION DU DECRET N° 99-741 DU 30 AOUT 1999 RELATIF
AUX CONDITIONSD'AUTORISATION DESETABLISSEMENTSPUBLICSDE SANTE ET
ORGANISMESEXERCANT LESACTIVITESREGIESPAR L'ARTICLE L. 672-10 DU
CODE DE LA SANTE PUBLIQUE ET AUX MODALITESD'EXERCICE DE CES
ACTIVITESET MODIFIANT LE CODE DE LA SANTE PUBLIQUE

A. - Sont désormais soumises a autorisation de I'AFSSAPS toutes les activités de transformation, de
conservation, de distribution et de cession de tissus et de leurs dérivés, quel qu'en soit le niveau de
transformation, utilisés a des fins thérapeutiques chez I'nomme y compris dans le cadre de recherches
biomédicales

1. Lesactivités

L e texte vise toutes les activités réalisées a des fins thérapeutiques concernant les tissus destinés a étre
implantés chez I'homme. || existe quatre types d'utilisation :

1. Lestissus « traditionnellement » utilisés a fins de greffe, avec une validation scientifique de la
qualité et de la securité du tissu ou des méthodes de conservation ;

2. Lestissus utilisés dans le cadre d'un protocol e de recherche biomédical e et implantés chez I'homme,
avec ou sans bénéfice individuel direct pour le receveur. Les personnes se prétant a des recherches
biomédical es doivent pouvoir recevoir des produits présentant |e méme degré de sécurité que ceux
destinés a étre implantés chez I'homme a des seul es fins thérapeuti ques sous réserve des dispositions
particulieres applicables a ces recherches (consentement) ;

3. Lestissus destinés a étre associés a des dispositifs médicaux implantés chez I'hnomme : cette activité
est soumise au présent régime d'autorisation avec des aménagements pour les conditions medico-
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techniques d'autorisation ;

4. Lestissus destinés a étre utilisés pour |a fabrication de médicaments ou de specialités
pharmaceutiques.

Seules lestrois premieres utilisations doivent donner lieu au dépdt d'une demande d'autorisation
aupres de I'AFSSAPS, sur laquelle vous serez consulté. L'utilisation de tissus pour la fabrication de
meédicaments ou de produits pharmaceutiques est réservée aux laboratoires pharmaceutiques qui
relévent en tant que tels d'un autre régime d'autorisation (cf. |1, 8 C ci-aprés) et doivent adresser a
I'AFSSAPS une déclaration d'utilisation de ces tissus dont le modele a été fixé par arrété ci-dessus
référence.

2. Lesproduits visés

Le décret n° 99-741 du 30 ao(t 1999 vise les tissus et leurs dérivés, quel que soit leur niveau de
transformation et qu'il Sagisse de tissus prélevés sur personne décédée ou de résidus opératoires. En
revanche, les cultures cellulaires faites a partir d'un prélevement tissulaire, telles que la culture de
peau ou de cartilage, sont exclues du champ du décret et seront visées par e décret en cours de
préparation relatif aux cellules. En tout état de cause, il appartiendra al'Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé qui serale guichet unique de dépbt des demandes de déterminer, au vu
de la nature de I'activité de I'organisme demandeur, le régime juridique y afférent.

L e décret sapplique aux éléments du corps humain utilisés pour des allogreffes et des autogreffes
lorsque ces derniéres ne sont pas réalisees au cours de laméme intervention chirurgicale que le
prélévement : tout élément collecté, a des fins thérapeutiques, au cours d'une intervention chirurgicale
et conserveé doit passer par un organisme de conservation autorisé.

A titre indicatif et sans que cette liste soit exhaustive, les tissus les plus fréquemment utilisés
aujourd'hui sont :

. lacornée;

. lapeau;

. lesvalves cardiaques;

. lesveines;

. lesarteres;

. lestétesfémorales;

. l'os(massif, en segment, en poudre, en lamelles ou en copeaux) ;
. lecartilage;

. lestendons, ligaments, Fascia-Lata...

B. - Ne sont pas soumises a autorisation administrative les activités de conservation et de
transformation de tissus a des fins scientifiques

Il sagit exclusivement des activités de recherche in vitro ou sur |'animal, sans implantation chez
I'homme. Ces « banques » scientifiques feront I'objet d'un texte spécifique conformément aux
modifications apportées par laloi n° 98-535 du ler juillet 1998 relative au renforcement de laveille
sanitaire et du contrdle de la sécurité sanitaire des produits destinés a lI'nomme.

Il.- LESOPERATEURS SUSCEPTIBLES
DE SOLLICITER L'AUTORISATION DE BANQUE
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A. - L'autorisation est sollicitée par une personne morale

L'un des objectifs essentiels du décret n° 99-741 du 30 ao(t 1999 est d'assurer la transparence de cette
activité en confiant aux soins d'un seul opérateur la charge de la chaine de transformation, de
conservation, de distribution et de cession destissus. C'est pourquoi |'autorisation est sollicitée par une
seule entité juridique qui sera chargée de I'ensemble du processus et qui portera latotale responsabilité
de la sécurisation et de la tragabilité des produits. L'AFSSAPS ne pourra donc pas accorder
d'autorisation conjointe a deux opérateurs qui souhaiteraient se répartir les différentes activités. En
revanche, rien ne SOppose a ce que ces opérateurs, dont un seul seratitulaire de |'autorisation,
organisent une mise en commun de leurs moyens, par le biais d'une convention, qui devra étre jointe
au dossier d'autorisation. 1l est bien entendu que les conditions médico-techniques requises pour
I'obtention de 'autorisation et afférentes ala nature des taches exécutées simposeront alors a chacun
des opérateurs et devront figurer dans la convention. De telles conventions pourraient notamment étre
conclues entre certains établissements de santé et de transfusion sanguine dont chacun traite
aujourd'hui des produits différents et qui pourraient décider d'associer leurs compétences techniques
respectives. Cette faculté devrait favoriser la concentration des activités actuelles et |a coopération
entre les différentes équipes concernées.

Par ailleurs, le décret n'exclut pas la sous-traitance pour « certaines opérations complémentaires de
transformation et de conservation » : cette disposition vise a permettre aux banques de recourir si
besoin est a des organismes spécialisés, commerciaux ou hon, pour exécuter une ou plusieurs
opérations techniques entrant dans le traitement d'un tissu (par exemple l'irradiation). 1l ne sagit
nullement de permettre la sous-traitance d'une des activités majeures et permanentes de la banque,
telle par exemple que I'ensemble du processus de conservation. Les organismes auxqguels les banques
sous-traitent certaines opérations ne sont pas tenus de déposer une demande d'autorisation. En
revanche, la personne morale qui sollicite |'autorisation de banque doit communiquer, avec le dossier
de demande d'autorisation, les conventions qu'elle a passées avec ces sous-traitants ainsi que les
procédures utilisées pour les opérations sous-traitées. Toute modification ultérieure de I'un de ces
éléments doit étre signalée al'Agence francgai se de sécurité sanitaire des produits de santé et a
|'Etablissement francais des greffes.

B. - Pour étre recevable, la demande d' autorisation peut émaner :

1. D'un établissement public de santé pour lequel I'activité de conservation, transformation,
distribution et cession ale statut d'activité subsidiaire ;

2. D'un organisme a but non lucratif qu'il soit ou non constitué a cet effet. Sont viseés principalement
les établissements de transfusion sanguine, mais aussi des établissements privés de santé participant
ou non au service public hospitalier. Les organismes a but non lucratif susceptibles d'étre concernés
par ces activités, qui peuvent étre constitués par des opérateurs publics et/ou prives regroupant leurs
moyens, auront des statuts variables : GIP, fondations, associations, mutuelles, congrégations,
établissements publics... En ce qui concerne les établissements de transfusion sanguine, il convient de
noter qu'a compter de la constitution de I'Etablissement francais du sang, (au plustard le

ler janvier 2000), les établissements de transfusion sanguine n‘auront plus de personnalité morale. Les
autorisations seront donc sollicitées par I'EFS pour un site transfusionnel donné ;

3. A titre dérogatoire et pour des activités relevant de la « haute technicité » d'un organisme a but
lucratif. Le décret ne définit pas la notion de haute technicité, les débats parlementaires ayant spécifie
gue l'analyse se ferait au cas par cas. Deux criteres peuvent d'ores et dga étre retenus : I'importance de
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I'activité de recherche préalablement ala définition du protocol e de conservation et de transformation
ou lamise en oeuvre de techniques tres spécialisees ou colteuses en investissement ou en
fonctionnement. L es sociétés commerciales qui exercent actuellement des activités de banque et qui
sont susceptibles de répondre a ces criteres sont peu nombreuses. En tout état de cause, compte tenu
de la difficulté a définir la haute technicité, sagissant d'un domaine mouvant, il appartiendra a
I'Agence francai se de sécurité sanitaire des produits de santé de se prononcer sur larecevabilité des
demandes qui lui seront adressées a cetitre.

Par ailleurs, parmi ces sociétés commerciales, un régime particulier est prévu au bénéfice des
fabricants de produits pharmaceutiques utilisant des tissus ou des derivés tissulaires pour la
fabrication d'un médicament ou d'une spécialité pharmaceutique : dans ce cas I'autorisation de
|aboratoire pharmaceutique prévue par lelivre V du code de la santé publique vaut autorisation de
banque au sens de l'article L. 672-10. Vous n‘aurez donc pas a examiner de demande d'autorisation
émanant de tels opérateurs. En revanche, si lestissus ou leurs dérives sont utilisés par ces fabricants
de produits pharmaceutiques, apres transformation, pour lafabrication d'un produit qui n'aurait pasle
statut de médicament ou de spécialité pharmaceutique (exemple : collagene), les opérateurs devront
solliciter une autorisation de banque aupres de I'AFSSAPS conformément aux dispositions
réglementaires.

Larecevabilité du dossier sera appreciee par I'Agence francai se de securité sanitaire des produits de
santé. Les dossiers qu'elle vous transmettra le seront dans le cadre de I'instruction préalable de la
demande et auront donc éte jugeés recevables.

I11. - LA PROCEDURE D'AUTORISATION

Hormis les organismes a but lucratif (cliniques privées ou sociétés commerciales servant de simples
distributeurs) qui ne répondront plus aux exigences légales, il est souhaitable que les banques
actuelles, surtout si elles sont en situation de monopole au niveau régional et afortiori national,
déposent dans les meilleurs délais un dossier d'autorisation, afin de ne pas aboutir a une situation de
pénurie des greffons tissulaires a l'issue de la période transitoire de maintien d'activité de six mois
accordée aux établissements et organismes. Il importe que vous soyez vigilants sur ce point et que
vous incitiez les organismes et établissements de votre région ou de votre département a présenter une
telle demande aupres de I'AFSSAPS.

A. - Délai de dépbt du dossier

L'autorisation d'exercer les activités de banque peut étre demandée a tout moment. Cependant, les
établissements publics de santé et |es organismes effectuant au 1er septembre 1999 (date de
publication du décret n° 99-741 du 30 aolt 1999) des activités de banques de tissus et désirant
poursuivre ces activités doivent déposer un dossier dans un délai de six mois a compter de cette date
de publication. Ce dépbt permettra aux établissements de poursuivre leurs activités jusgu'a la décision
de 'AFSSAPS. A défaut de dépbt de dossier, ces établissements ne pourront continuer leurs activités
de banques au-dela du 29 février 2000.

L es établissements et les organismes n'exercant pas, a la date de publi-cation du décret, d'activités de
banque ne pourront débuter ces activités qu'apres la délivrance de I'autorisation sollicitée.

B. - Circuitsd'instruction
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Laloi du ler juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contrdle de la sécurité
sanitaire des produits destinés a l'homme qui a crée I'Agence frangai se de securité sanitaire des
produits de santé (AFSSAPS) lui aconfié la charge de délivrer les autorisations prévues al'article L.
672-10 du code de la santé publique.

Lademande, conforme au dossier type fixeé par arréte, est adressee par le demandeur al'AFSSAPS qui
dispose d'un délai de deux mois pour faire connaitre au demandeur |a liste des pieces manguantes ou
incompletes le cas échéant. A défaut, le dossier est reputé complet et le demandeur en est avisé par le
directeur général de I'AFSSAPS. Celui-ci en adresse alors copie, pour avis, al'Etablissement francais
des greffes et au préfet de région. Si la demande émane d'un établissement de santé, il transmet
également un exemplaire au directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation. L'EFG, le préfet de
région et I'ARH font connaitre leur avis au directeur de I'AFSSAPS dans un délai de trois mois. Cet
avis doit étre motive et celui du préfet doit étre accompagné du rapport du ou des inspecteurs ayant
procédeé a l'inspection. L 'absence de réponse passe ce délai vaut avis favorable.

Jusgu'a la constitution de |'Etablissement francais du sang, lorsgue la demande émane d'un
établissement de transfusion sanguine, elle n'est recevable qu'a condition que I'établissement
demandeur ait I'accord de I'Agence frangai se du sang pour solliciter une telle autorisation,
conformément a l'article R. 668-4-1 du code de la santé publique. Cette condition de recevabilité sera
vérifiée par I'AFSSAPS preal ablement ala consultation du préfet de région.

L'autorisation est délivrée par le directeur général de I'Agence francaise de securité sanitaire des
produits de santé qui dispose d'un délai de six mois, a compter de la date alaquelle le dossier est
réputé complet pour prendre une décision. Le silence de I'AFSSAPS vaut refus d'autorisation.
L'autorisation est délivrée pour cing ans. Elle précise la nature des tissus ou de leurs dérivés ainsi que
lanature et le type d'activité. Le directeur général de I'Agence francaise de securité sanitaire des
produits de santé peut procéder au retrait ou a la suspension de cette autorisation dans les conditions
prévues par l'article L. 674-1 du CSP.

C. - L'avisdu préfet derégion et I'inspection des sites concernés

L'avis du préfet de région doit étre fondé sur le rapport d'inspection de la banque établi par le ou les
inspecteurs désignés a cet effet, parmi les medecins inspecteurs de la santé publique régionaux ou
départementaux et les pharmaciens inspecteurs de la santé publique. Dans I'instruction de la demande
d'autorisation, ils exercent une mission prépondérante pour examiner la conformité des sites concernés
au regard des régles médico-techniques. Le préfet de région informe I'AFSSAPS de l'identité du ou
des inspecteurs désignés pour cette inspection.

La participation des inspecteurs de I'AFSSAPS peut également étre envisagée lors de I'instruction des
dossiers, afin de leur permettre de prendre connaissance des différents sites, ou al'inverse, de partager
leur expérience. A lademande éventuelle de I'AFSSAPS, |es inspecteurs de I'Agence pourront
accompagner le ou les inspecteurs désignés par le préfet de région. Dans la mesure ou cette inspection
avocation afonder I'avis du préfet et du directeur de I'ARH, le rapport d'inspection doit étre établi par
les seuls inspecteurs des services déconcentrés. Ceci n'exclut pas que I'AFSSAPS puisse également
effectuer des inspections pour son propre compte.

Lorsgue |'autorisation sera sollicitée par un établissement de santé, il conviendra d'adresser au
directeur de |'agence régionae d'hospitalisation concernée copie du rapport d'inspection et de ses
conclusions.

Parallélement al'avis du préfet de région et du directeur de I'ARH, I'EFG doit rendre un avis sur le
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dossier au directeur général de I'AFSSAPS. || serait opportun que cette double instruction (services
déconcentrés, EFG) puisse étre réalisée de maniere concertée en coordination avec I'inspection
régionale et départemental e de la santé et je vous recommande d'associer |es services interrégionaux
de régulation et d'appui de I'EFG (ex-coordonnateurs interrégionaux) aux visites des sites. Dans toute
la mesure du possible, il m'apparait souhaitable que I'EFG puisse apporter son expertise technigue en
transmettant aux médecins et aux pharmaciens inspecteurs toutes les données dont il dispose. Auss, il
convient que les medecins et les pharmaciens inspecteurs saisis d'un dossier de demande d'autorisation
prennent systématiquement contact avec |'Etablissement francais des greffes.

IV.-LESCONDITIONSD'AUTORISATION ET LESCONDITIONSDE
FONCTIONNEMENT

Il est essentiel que la mise en place de la réglementation des activités de conservation et de
transformation, auparavant non encadrées, n'aboutisse pas a une situation de pénurie de greffons
tissulaires. Aussi votre réle d'aide de mise au niveau des nouvelles exigences en matiere de conditions
médi co-techniques ou d'organisation est-il primordial.

A. - Les conditions médico-techniques et les conditions d organisation et de fonctionnement

L e décret subordonne la délivrance des autorisations relatives aux activités des banques de tissus a des
conditions médicales, sanitaires et techniques figurant également dans le dossier type de demande
d'autorisation).

L e décret définit les personnels, matériels et locaux nécessaires alaréalisation des activités sans fixer
de normes minimales, ces moyens étant variables en fonction du volume d'activité. Par ailleurs,
I'obligation est faite aux bangues de disposer d'un équipement informatique permettant notamment
d'assurer latragabilité des produits depuis le donneur jusgu'au receveur, tout en veillant aux exigences
de confidentialité des informations. Le réle des banques en la matiere est prépondérant puisqu'elles
constituent le lien obligé entre le prélevement et la greffe. De méme, les procédures mises en oeuvre
par les banques doivent garantir la sécurisation des produits au cours de toutes les étapes allant de la
réception des tissus aleur distribution.

Sur ce point, il importeradinviter les banques a constituer un comité médico-technique charge
d'assister |e responsabl e de la banque, notamment pour le suivi et |'évaluation des procedures mises en
oeuvre. Je vous précise que |'existence de ce comité n'est pas une condition d'obtention de
|'autorisation, mais qu'elle constitue une obligation de fonctionnement.

L es regles de bonnes pratiques de transformation, de conservation et de transport des tissus
homologuées par |'arrété du 29 decembre 1998 (JO du 8 janvier 1999), qui complétent e decret,
seront une référence utile pour vos services, notamment pour apprécier I'organisation et les procédures
mises en place par la banque, mais aussi I'équipement dont elle dispose ainsi que les locaux identifiés
pour ces différentes activitées. Ces regles ont été élaboreées par |I'Etablissement francais des greffes, qui
pourra donc vous aider arésoudre les difficultés que vous pourriez rencontrer pour leur application.
Je vous rappelle qu'une possibilité de déroger atout ou partie de ces conditions médico-techniques est
prévue pour les fabricants de dispositifs médicaux qui exercent des activites de conservation et de
transformation de tissus destinés a étre associés a des dispositifs médicaux. Cette dérogation peut étre
accordée par I'AFSSAPS sur demande motivee des intéresses. L'agence appreciera au cas par cas, en
fonction de la nature des opérations et des produits concernes, I'opportunité de la dérogation et son
étendue.
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Par ailleurs, il convient de souligner que les activités de banques de tissus ne sont pas soumises aun
schéma d'organisation territoriale. En consequence, |'autorisation ne peut étre refusée au seul motif
gue les besoins locaux sont insuffisants ou déja couverts par une autre banque.

B. - Lesregles économiques et financieres de fonctionnement

L e décret prévoit que les organismes autorisés auront a transmettre a I'’AFSSAPS des informations
économiques, financieres et comptables sur I'activité de banque, disponibles notamment gréce a une
comptabilité analytique spécifique a cette activité. Laliste de cesinformations sera fixée par un arrété
qui interviendra ultérieurement. Cependant, la plupart de ces informations doivent étre également
fournies dans |le dossier de demande d'autorisation initial. L'objectif recherché est d'inciter les
établissements et organismes autorisés a autofinancer leurs activités de banques et d'en garantir la
transparence au regard des exigences éthiques liées aux produits du corps humain. |l sagit également
de disposer d'informations précises sur les codts de revient des greffons qui pourraient le cas échéant
étre utilisées, a plus long terme, pour leur tarification.

Aussi, sagissant des établissements ou organismes qui débutent une activité de banque, les données
financieres et comptables a fournir dans le cadre du dossier de demande d'autorisation ont valeur
pédagogique et ne sauraient fonder a elles seules un refus d'autorisation. Par ailleurs, la mise en place
d'une comptabilité analytique qui, la encore, n'est pas une condition d'obtention de |I'autorisation mais
une obligation de fonctionnement, ne pourra pour certains établissements étre réalisée rapidement et il
conviendrade laisser a ces établissements un délai réaliste pour satisfaire cette exigence.

V.- REFERENTIEL D'INSPECTION

Afin d'harmoniser et de faciliter les actions de I'inspection des services déconcentrés et celles des
inspecteurs de I'AFSSAPS, un groupe de travail a été constitué par la direction générale de la santé
pour mettre en place les principes généraux de travail en commun entre I'Agence francai se de sécurité
sanitaire des produits de santé et les inspecteurs de I'Etat pour I'application del'article L. 793-10
résultant delaloi du ler juillet 1998 susvisée.

Dans ce cadre, un groupe spécifique, réunissant des représentants de |I'administration centrale
(direction générale de lasanté), de I'AFSSAPS (direction de I'inspection et des établissements) et des
meédecins et pharmaciens inspecteurs de la santé publique, a pour mission d'éaborer une procédure
descriptive des aspects administratifs et techniques de I'instruction d'une demande d'autorisation de
banque de tissus. Ce document a vocation a servir de référentiel d'inspection des établissements ou
organismes sollicitant une autorisation de banque al'attention des inspecteurs des services
déconcentrés et de ses services d'inspection.

Lapremiere version de ce référentiel d'inspection vous sera adressée, atitre expérimental,
systématiquement avec les dossiers de demande d'autorisation de banque concernant votre région qui
pourraient étre déposés avant que le référentiel définitif soit établi. Une nouvelle version de ce
document tenant compte des observations recueillies sera disponible au début du mois d'octobre 1999,
puis adaptée en tant que de besoin. A cet effet, les points de contact al'’AFSSAPS, direction de
I'inspection et des établissements, sont les suivants :

« Hornez (Thérese), téléphone : 01-55-87-40-37, télécopie : 01-55-87-40-32 ;
. Caubel (Daniéle), téléphone : 01-55-87-39-13, télécopie : 01-55-87-39-12.
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Enfin, une journée d'information sur le dispositif réglementaire encadrant les activités des banques de
tissus ains que sur les modalités pratiques de délivrance des autorisations pour ces activités, est
prévue courant octobre. Un courrier a ce sujet vous sera transmis ultérieurement.

Je vous remercie de bien vouloir me faire connaitre (DGS, bureau SQ4, tél. : 01-40-56-41-32) les
éventuelles difficultés que vous pourriez rencontrer dans |'application de ces nouvelles procedures.

Le directeur général dela santé,
L. Abenhaim

Le directeur des hopitaux,
E. Couty

N.B. Cette journée d'information se tiendrale 13 octobre 1999 de 10 heures a 17 heures al'Agence
francai se de sécurité sanitaire des produits de santé (salle 1), 143, boulevard Anatole-France,
93285 Saint-Denis (métro : Carrefour Pleyel).

Les données figurant dans HosmaT sont présentées uniquement pour faciliter I'acces des
professionnels a l'information essentielle. Aux fins d’interprétation et d’application, seule fait
foi la publication sur papier du Bulletin Officiel.

site - http://www.hosmat.fr
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