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LIBELLES ABROGES NOUVEAUX LIBELLES
328 505-5 Suprefact 1 mg/ml {acétate de buséréline), solution injec- 328 505-5 Suprefact 1 mg/ml {acétate de buséréline}, solution injec-
table par voie sous-cutanée, & ml en flacon {B/2) {labora- table par voie sous-cutanée, 6 ml en flacon (B/2} {labora-
toires Hoechstl. toires Hoechst Houdg).
339 1188 Topalgic 50 mg (chlorhydrate de tramadol), gélules {B/30} 339 1188 Topalgic 50 mg (chiorhydrate de tramadol), gélules (B/30)
{laboratoires Houdé). {laboratoires Hoechst Houdé}.
558 878-8 Topalgic 50 mg (chlorhydrate de tramadol), gélules (B/100) 558 878-8 Topalgic 50 mg (chlorhydrate de tramadel), gélules {8/100}
{laboratoires Hougé). : (laboratoires Hoechst Houdé).
558 8319 Topalgic 100 mg/2 m! {chlorhydrate de tramadol), solution 568 881-9 Topalgic 100 mg/2 m! (chlorhydrate de tramadoll, solution
injectable, 2 ml en ampoule (Bf9) {laboratoires Houdé). injectable, 2 m! en ampoule {B/5) {laboratoires Hoechst
Houdé}.
322 7572 Torental 400 mg, comprimés dragéifiés a effet prolongé 322 7572 Torental LP 400 mg (pentoxifylling], comprimés enrobés a
{B/20) {laboratoires Hoechst). libération prolongée (B/20} (laboratoires Hoechst Houdé).
559 216-9 Torental 100 mg/5 myg {pentoxifylline), solution injectable en 559 216§ Torental 100 mg/5 mi {pentoxifylling), solution injectable en
ampoule (B/5} laboratoires Hoechst). ampoule (B/5) {laboratoires Hoechst Houdé).
317 6969 Torental, soluté injectable en ampoule (B/6) {laboratoires 317 696-9 Torental 100 mg/S ml {pentoxifylline), solution injectable en
Hoechst). ampoule (B/6) {lahoratoires Hoechst Houdé).
560 468-8 Torental 300 mg/15 mg {pentoxifylline), solution injectable, 560 468-8 Torental 300 mg/15 ml (pentoxifylling), solution injectable,
15 ml en ampoule (B/5) {laharatoires Hoaechsth. 15 ml en ampoule (B/5) {laboratoires Hoechst Houdé).
331 52041 Triatec Faible 1,25 mg {ramipril}, gélules (B/30} (laboratoires 331 52041 Triatec Faible 1,25 mg {ramiprill, gélules (8/30) {laboratoires
Hoechst). Hoechst Houdé).
556 519-0 Triatec Faible 1,25 mg {ramiprill, gélules (BA100) (labora- 556 519-0 Triatec Faible 1,25 mg {ramipril), gélules {B/106D) {labora-
toires Hoechst). toires Hoechst Houdé).
331 5224 Triatec 2,5 mg (ramipril), gélules (B/30} {laboratoires 3315224 Triatec 2,5 mg {ramiprill, gélules (B/30) {laboratoires
Hoechst). Hoechst Houdé).
556 621-5 Triatec 2,5 mg {ramipril), gélules (B/100} (laboratcires 556 521-5 Triatec 2,6 mg (ramipril), gélules [(B/108) (laboratcires
1 Hoechst). Hoechst Houdg).
33 5247 Triatec 5 mg f{ramipril}, gélules {B/30} {laboratoires 331 5247 Triatec 5 mg (ramipril}, gélules {B/30) {laboratoires Hoechst
Hoechst). Houdé).
566 523-8 Triatec 5 mg (ramipril), gélules {B/100) (laboratoires 556 523-8 Triatec 5 mg {ramipril}, gélules (B/100) (laboratoires Hoechst
Hoechst). Houdé).
314 488-2 Ulear (sucralfate), comprimés (B/30) {laboratoires Houdg). 314 4892 Ulcar 1 g (sucralfate), comprimés {B/30} (laboratoires
Hoechst Houdél.
328 8128 Ulcar 1 g (sucralfate), granulés pour suspension buvable en 328 8728 Ulear 1 g {sucralfate), granulés pour suspension buvable en
sachets (B/30} (laboratoires Houdé). sachets (B/30) {laboratcires Hoechst Houdé).
332 83941 Ulcar 1 g {sucralfate}, suspension buvable en sachets (B8/30) 332 8391 Ulcar 1 g {sucralfate}, suspension buvable en sachets {B/30)
{laboratoires Houdsl. {laboratoires Hoechst Houdé).

~ Les spéeialités pharmaceutiques précitées dont le numéro d'identification st modifié continuent A &tre prises en charge pendant une pé-
ricde d’un an d compter de Ja date de publication du présent arréé au Journal officiel. A Vissue de ce délai, Mancien numéro d’identification

est radié.

Arrété du 29 décembre 1998 portant homologation des
régles de bonnes pratiques relatives a la ¢conservation, a
la transformation et au transport des tissus d'origine
humaine utilisés a des fins thérapeutiques

NOR : MESP98241654

Le seerétaire d’Etat & la santé ot i action sociale,

Vu le code de la santé publique. et notamment son
article L. 673-8.
Arréte

CArt. 1= — Sont homologuées les régles de bonnes pratigues rela-
tives & la conservation. & la transformation ¢t au transport des tissus

d'origine bumaine uilisés & des fins thérapeutiques figurant en
annexe du présent arréteé.

Art. 2. - Le présent arrété est applicable dans un délai de six
mois 4 compter de la publication du décret prévu a
larticle L. 672-10 du code de la santé publique.

Art. 3. - Le directeur général de la santé et de directeur des
hopituux sont chargés. chacun cn ce qui le concerne, de exdéention
du présent arrélg, qui sera publié ainsi que son annexe au Jowrnal
officiel de la République frangaise.

Fait & Paris, le 29 décembre (998,

BrrnARD KOUCHNER
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ANNEXE

REGLLES DE BONNES PRATIQUES RELATIVES A LA TRANS-
FORMATION, A LA CONSERVATION ET AU TRANSPORT DES
TISSUS DORIGINE HUMAINE LTILISES A DES FINS
THERAPEUTIQUES

Glassaire

Aliagreffe tissulaire : Désigne un tissu provenant d’un individu dif-
férent appartenant 4 la méme espéce (synonyme : homogretfe) ; se
distingue de Pawogretfe (provenant du méme individu) et de la
xénogreffe (provenant d’une espece diftérente).

Accident - Evénement ou effet indésirable qui peut affecter la pureté.
fa séeurité, efficacité, la qualitd, la wragabilitc ou lidentification
d’un élément destiné a Ctre grette.

Assurance de la qualité : Lassurance de la qualité est un large
concept gui couvre tout ce gui peut. individuellement ou collee-
tivement, influencer la qualité d'un tissu. Elle représente
"ensemble des mesures prises pour s assurer que les tissus mis i
disposition sont de la qualité requise pour "'usage auquel ils sont
destingés. L7assurance de la gualité dépasse done le cadre des
reples de bonnes pratiques.

Audit interne ;. Autoévaluation pdriodigue destinde 4 identifier et
corriger les déviations des exigences de qualité.

Bangue de rissuy : Désigne une unité, un service, un département
d’un établisscment public de santé ou un organisme assurant la
translormation, la conservation. la disteibution et la cession de tis-
sus d’origine humaine.

Cession : Transtert d'un tissu validé d'une banque de tissus auto-
risée vers unc autre banque de tissus ou wansfert d’un tissu validé
par une banque 2 vn fabricant de dispositif médical ou un tabri-
cant de produtt pharmaceutigue.

Conservation : Action de stocker des tissus validés et étiguetds dans
des conditions permettant d’en maintenic les qualités requises.

Contenenr : Matériel utilisé pour le stockage el le transport des
1i5sUs.

Contrdle de qualité : Ensemble d'examens qui permettent de vérifier
que les produits, les matéricls et Uenvironnement sont conformes
aux spéeifications préétablics, et effectudes selon un programme
définissant les parametres 4 contrdler, la périodicité des contrdles,
la qualification du personnel ot ses responsabilités.

Coordination hospitaliere - Désigne la fonction dune personne ou
d'un groupe de personnes identifié dans établissement de sanié,
notamment chargeé d’assurer 'accueil des familles et de participer
au bon déroulement des activitds de prélevement.

Covrdination  interrégionale © Les  coordonnateurs  interrégionaux
sont des médecins faisant partic de I'Erablissement frangais des
greffes et dont la zone de compélence est Pune des sept inter-
régions de découpage de Uorganisation territoriale de la coording-
tion du prélevement et des greftes on France. [1s sont nommds par
le dirccteur général de PEtablissernent frangais des greffes. Leuar
nemination est faite pour une période de cmg ans renouvelable.

Dépdin de tissus o La ol w”a pas prévu. dans le domaine des tissus, a
la différence des dépdits de sang, de dépots pouvant distribuer des
produits 3 d’autres établissements de santé et autorisés 3 cet effet,
On appelle dong ici dépdt de tissu simplement un lice de stockage
temporaire. situé dans un dtablissement de sanié, qui regoit des
tissus validés, conditionnés et étiquetds provenant d'une bangue
de tissus autorisée, les conserve pour son propre usage, puis les
fournit & diftérents praticiens de Vétablissement de santé, pour
une utilisation immdédiate.

Désinfection : Destruction par une méthode physique ou chimique
d'une majorité des micre-organismes.

Distribution : Délivrance d'un tissu validé par le responsable de fa
bangue A un praticien greffeur av vu d’une prescription médicale
nominative. Cette délivrance peut ¢galement &tre effectude a un
dépdt de Lissus pour une conservation lemporaite ef une utilisation
par les praticiens de I’établissement au sein duquel se situe le
dépait.

Documentation : On entend par « decumentation » Uensemble des
documents descriptifs de 'organisation de la structure, des opéra-
tions & effectuer et des exigences relatives aux lissus, produits et
matériels, des enregistrements des actions réalisées et des docu-
ments de liaison.

Frnuctéarion ; Prélevement de globe oculaire dans sa totalité,

Enregistrement : Action dc consigner par éeril ou par tout autre
mayen un fait ou une mesure comme réel ou authentigue, de telle
manitre gque cette information soit conservée durant une période
approprice.

Etigueite : Support éerit, imprimé ou graphique, {ixé de fagon adé-
guale sur le conditionnement, permettant de faire le lien avec la
personne prélevée el déerivant les caractéristiques du produit.
Crest un élément indispensable de la wagabilité,

Fvatuation : Processus qui permet de déterminer si un protocole ou
une ¢tape de travail atteint les critéres spécifics.

Lacal de prétévement - Désigae le licu ob est réalisé Nacte de pré-
levement.

Lo : Quantité définic d'une matiere premitre, d'un produit tubrigué
ou préparé en une opération ou en une série d'opérations telle
gu’elle puisse étre considérée comme homogeénc.

Médecin prélevear : Personne qui réalise acte chirurgical de pré-
levement.

Nem-conformité ;. Non-satisfaction aux spécifications des produits,
Maticres premieres ou Nssus.

Préiovement : S appligue aux tissus prélevés en vue d’une uvtilisation
thérupeutique chez homme.

Prélevement de peai: DEsigne un prélévement dermo-Cpidermigque
en couche mince.

Procddures éerites : Document décrivant selon un plan logique, de
fagon cohérente et déwillée, les opérations & cffectuer, les
mesures A prendre, Ies moyens techniques et la documentation i
utiliser afin dassurer d'une maniére reproductible la prise en
charge des nssus.

Quadification du maidriel : Opération destinée A démontrer gu’un
matériel fonctionne correctement et donne réellement les résultats
attendus.

Qualifié © Désigne du personnel médical ou hospitalicr qui, du fai
de son statut ou de sa compétence, est habilité & assurer les fone-
tons définies.

Queititd - Désigne la totalité des caraciéristiques d'un tissu aboutis-
sant & sa capacité d’étre utilisé de fagon satisfaisanic.

Quarantaine : Situation des matieres premigres et des éléments pla-
os en attente d'one décision sur lear conformité,

Recueil - S applique aux résidus opdratoires (art. L. 672-1 du CSP).

Résidus  opérataires - Désignent les tissus, cellules ot produits
humains recueillis a occasion d’une intervention médicale lors-
gu'ils sont conservés en vue d’une utilisation ultéricure.

Sous-traitance : Préparation ou  éape de préparation  exéeulde
conformément & un cuhier des charges par un autre établissement
ou un organisme pour le compte d’un établissement de conservi-
tion donncur d’ordres et dans le cadre d’un contrat écrit.

Spécification : Description détaillée des impératits auxquels un tissu,
une maticre premicre, un matériel doivent répondre. Elle sent de
référence aux conlroles.

Tivsus o Désignent les éléments prélevés sur le corps humain que
sont notamment i cornée, les os, les éléments de 'apparei)
locomoteur.  les  valves cardiaques, les vaisscaux  (arteres et
veines), la peau, les chaines ossiculotympaniques. les tissus endo-
criniens. sclon la réglementation applicable.

Tracabilité ; On entend par tragabilité 1'ensemble des informations
el des mesures permettant de suivre et de retrouver rapidement
chacune des Etapes allant de I'examen clinique du donneur & 'uti-
lisation thérapeutique de cet élément ou produit du corps humain,
en passant par le prélévement, la transformation, la conservation,
le trunsport, ja distribution et la dispensation & un patient. La tra-
gabilité permet d'établic un lien entre le donneur et le ou les rece-
veurs. Elle est élablie 4 partir d’une codification préservant 1'ano-
nymil des personnes.

Transformarion : Toutes les opérations concernant un tissu depuis sa
réception Jusqu'a sa validation et sa débivrance, ainsi que les
controfes correspondants.

Validarion : Etablissement de la preuve que la mise en euvre ou
Cutilisation de tout procédé, procédure, matériel, matiere premicre
ou produit, activitd eu systeme permet réellement datteindie les
résultals escomptés et les spécitications fixées.

I. - PREAMBULE

1. Dispositions conununes

Les bonnes pratiques de conservation, transformation ¢l transport
des Lissus d’origine bumaine ont pour objectif’ de fournir un cadre i
"organisation générale de la prépacation des allogreffes de tissus.
Elles font partic du systeme de Uassurance de la qualité et sont la
suite logique des bonnes pratiques de prélévement de tissus. Lorsque
des awogreffes ne sont pas implantées au cours dunc méme inter-
vention chirurgicale que le prélévement, leur conservation obdit aux
mémes reples que les allogrefics.

Ces regles consistent en la description dun ensemble de
méthodes & mettre en ceuvre concernant le personnel, les locaux. le
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matéricl, les procédés, la documemation. Elles garantissent que les
tissus sont prépards, controlés, conserves selon les normes de qualité
adaptées a leur emploi. Elles s’appliguent tout au long de la chaine
allant de la réception des prélévements a la distribution et au trans-
port des tissus.

L application de ces régles doit aboutir & la mise en place d'un
systeme de maitrise et de sueveillance de la qualité ayant pour but
d’apporter un maximum de garantics au niveau de la sécurité des
tissus. Certaines techniques ou procédures  particuliéres  pourront
Faire 1'objet de fiches techniques complémentaires & ces regles de
bonnes pratiques, ¢laborées par 1"Agence lrungaise de séeurité sani-
taire des produits de santé aprés avis de Etablissement frangais des
areffes.

2. Protocoles dérogatoires

[Yautres méthodes que celles décrites dans ces regles peuvent
permette de répondre aux principes d'assurance de la gualné. Ces
régles ne devraient en aucune Tagon freiner utibisation de nouvelles
technologies ou de nouveaux concepts, a condition qu’ils asent
donné licu a4 une procédure derite, qu’ils procurent ure efficacité
comparable pour un nmiveau de séeurité au moins équivalent et qu’ils
fassent objet d’une autorisation du directeur général de PPAgence
frangatse de séeurité sanitaire des produits de santé.

Les dispositions de ces regles s”appliquent sous réserve des dispo-
sitions du livre I bis du code de la santé publique relatives & la pro-
tection des personnes qui se prétent d des recherches biomdédicales.

. — DISPOSITIONS GENERALES
CONCERNANT 1.ES BANQUES DE TISSUS

. Structure de la banque

1.1. Sans préjudice du respect des regles comptables et finan-
ciéres qui leur sont applicables, les organismes autorisés mettent en
place unc comptabilité analytique relative a ces activités pouwr faire
apparaitre les données économiques. financicres ¢t comptables pré-
vaes par la réglementation en vigueur.

Si la bangue de tissus dépend d'un Glublissement public de santé
ou d’un dtablissement privé o but Tueratit admis 3 participer i I'exé-
cution du service public hospitalier. 11 est soubaitable de faire appa-
raitre cette activité dans les objectifs stratégigues de 1'établissement
inscrits dans e projet d’établissement.

1.2, Un comité médico-technique ¢st mis en place au sein de
chaque bangue de tissus. Ce comité rend comple de ses missions et
propose toutes mesures propres & améliorer le fonctionement médi-
cal el technigque de la bangque de tissus o Uinstance décisionnelle.

Ce comité assure Porientation scientifique ¢t technique de la
bangue. [1 en suit activité et les résultats, 11 propose et facilite fa
mise ¢n place de truvaux de recherche dans le domaine de la prépa-
ration, de ia conservation ou de la validation des tissus. 1l participe
& Porganisation des formations internes {médecins, lechnicicns...).

Lorsque la banque est situde au sein d'un établissement de santé.
cette mission est assurde par Dinstance médicale consultative de
I'élablissement ou par une instance spéeifigue mise en place par
celle-ci.

Il est soubaituble d’associer aux travaux de ce comité ensemble
des participants aux actions réalisées au sein de la bangue, ¢t notam-
ment des représentants du personnel de la bangue, des praticiens
préleveurs et utlisateurs, des biologistes, de la coordination inter-
régionale de I'Etablissement frungais des ereffes et de 'administra-
tion de établissement.

Le comité¢ médico-technigue peut inviter loute personne suscep-
tible d'étre utile 2 ses travaux, et s'efforce d'établir des liens avee
les équipes réalisant des travaux de recherche dans le domaine des
greffes de tissus ou les domaines connexes,

Un réglement intéricur de la banque délinit les modalités de fonce-
tionnement de ce comité,

1.3, Les relations existant avee les sites et les équipes de préleve-
ment, d'une part, et avee les chirurgiens utilisateurs, d’autre part,
doivent faire 'ebjet de procédures spécifiques délinies par écrit,
notamment dans le cadre de conventions, transmises pour informa-
tion a I'autorité administrative compélente et au directeur général de
IEtablissement trangais des greffes.

2. Personnel
2.1. Généralités

2.1.1. La mise ¢n place et le mainticn dun systéme d'assurance
de qualité repose sur 1'ensemble du personnel, Pour cette raison, il
est nécessaire de disposer d'un personnel qualifié ¢t en nombre suf-
fisant pour mener 4 bien toutes les tiches qui lui incombent.

2.1.2. Un organigramme ou des emplois fonctionnels sont déter-
minés pour ensemble de la structure de banque de tissus. Des

fiches de postes. régulicrement mises & jour, déterminent de fagon
précise les activitds et les responsabilités de  chaque personne
concourant 1 PMactivité de la banque de tissus.

Les fonctions de production excluent la participation a I"activitd
d assurance qualité. La responsabilité du systeme d’assurance gualié
est assurde par une personne qualifiée distincte du responsable
médico-seienifique.

La fonction de mise en auvre des régles administratives et finan-
cieres est distinete de celle de ta fonction & encadrement médical cl
scientifigue de la bangue.

2.1.3. Le secrel mdédical ct la discrétion protessionnelle s ap-
pliguent & ensemble do personnel,

222. Encadrement

2.2.1. Encadrement médical et scientifique de la banque :

Le personnel est placé sous Mautorité d’un responsable nommé-
ment désigné par a personne physique ou morale ayant oblenu
"autorisation. ayant les qualifications et Pexpérience nécessaires et
investi de autorité requise pour exercer ces fonctions.

Le responsable de la banque de tissus veille au respeet des regles
techniques, ¢thigues el administratives de Lactivite, et en parti-
culier :

— de I'organisation générale, y compris le maintien de Ta conti-

nuité du service lorsqu’elle st nécessaire ;

- de I'établissement des fiches de postes |

- de la qualtfication ¢t de la formation du personnel ;

— de Ta mise en place et du respect des regles dhygiéne el de

séeurilé

— de Vapprobation des procédures et de leurs mises & jour. et

de la vérification de leur application ;

- de la mise en place de I'assurance de la qualité et de son res-

ponsable ;

— de la vérification de la qualité des prélevements qui lui sont

contids |
de la validation des tissus ;

- de la rédaction du rapport d’activité ;

< de la relation avee les partenaires de activité.

Par ailleurs, i1 doit s¢ tenir informé régulitrement des développe-
ments technologiques afin d’améliorer les performances de son uniié
¢l de tavoriser les travaux de recherche.

Des remplagants nommément désignés et possédant les qualitica-
tions identigues peuventl avoir délégation d’une partie de ces fonc-
tions,

2.2.2, Les analyses de biologie médicale sont réalisées soit par
des laboratoires hospitaliers de biologie médicale, soit par des labo-
ratoires d'analyses de biologie médicale autorisés {art, L. 757 du
code de la sant€ publique).

2.2.3. Chaque membre du personnel doit porter un regard critique
sur le travail et les conditions dans lesquelles il Peffectue. 11 pro-
pose au responsable médical et scientifique toute modification sus-
ceptible d'améliorer les performances, la qualité ou les conditions
d’exdeution. [l participe au suivi des évolutions technologigues lides
aux activitds de Punng.

2.3, Qualification

Une personne est considérée comme compétente lorsqu’elle pos-
séde une formation ¢t une expérience professionnelles lui apportant
les connaissances indispensables 4 la maitise des techniques gu’elle
deit mettre en ceavre.

Le personnel remplagant doit posséder les mémes conipélences et
formation que le personnel titulaire.

2.4. Formations interne et externe

La formation du personnel a pour objectil de répondre aux
besoins de gualification et d’actualisation des connaissances du per-
sonnel.

Le personnel doit recevorr, nitialement puis de fagon régulicre,
une formation théorique et pratique correspondant aux honnes pra-
tiques de préparation des tissus et étre tenu régulicrement informé
sous des formes approprides des évolutions théorigques, biologiques
¢t techniques.

Les aspects théoriques doiveat comporter des notions techniques,
¢thigues et administratives sur Pactivité de greffe de tssus, depuis
I"accueil du donneur et le prélevement jusqu’a I'implantation et les
résultats des greftes.

Le programime détaillé des connaissances minimales & acquénr
doit faire 'objet d’un document écrit, permettant de définir les
compléments de formation théorique et pratique nécessaires avant
toute prise de fonctions ainsi que établissement d’un plan de tor-
mation continue pour 1'ensemble des personnels.
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La formation comporte un ¢nseignement spécifique, adapté aux
connaissances minimales requises pour la compréhension et la mai-
tnise des techniques utilisées, concernant en particulicr

- les différents ussus pris en charge par la banque

— les différentes techniques utilisées depuis fa prise en charge jus-

qu’a la distribution des tissus ;

— les démarches d assurance de la qualité ct les régles de sécurité

d appliquer :

- U'informatique lelle qu'elle est utilisée dans la bangue.

Llefficacité pratique de cette formation deit &tre périodiquement
dvaluée, Le programme et les comptes rendus des séances de forma-
tion doivent C¢ire archivés.

2.5. Sécurité

Le personnel doit étre formé a utilisation des installations, des
systemes de séeurité et des maéricls de sccours. Cette information
et cette formation doivent &tre périadiquement testdées par des exer-
cices donnant Licu & analyse critigue ¢t éventucllement 2 des
compléments de formation.

2.6. Hygitne

Des programmes détaillés traitant de Uhygiene doivent élre établis
et adaptés aux différents besoins de la banque. 1ls comportent des
procédures écrites relatives i la protection, a la santé, a I'hygiéne ct
a Phabillage du personnel.

I convient notamment de prendre les dispositions néeessaires en
vue d’éviter qu'unc persenne présentant une affection susceptible
d'influer sur ka gqualité des produits ne soit employée a la prépara-
von.

Toute personne péndirant dans une zone ob les tissus sont mani-
pulés porie des vétements protecteurs approprids aux opérations qui
sy déroulent et utihise les lavabos mis 4 disposition. Les vétements
de ces zones sont lavés ou nettoyés selon des procédures Eerites. de
fagon qu’ils ne se chargent pas de particules.

Le port de gants a usage unique, d’un masque évitant ['émission
de gouttelettes et de lunettes sont adeessaires pour e personnel
mantpulant des tissus @ ils sont changés au moins & chaque séance
de travail. En outre. Tes montres, bracelets et bijoux sont i exclure,
les cheveux et le cas échéant, la burbe doivent &tre couverts.

3. Locaux

3.1, Généralités

Les locaux doivent &re adaptés aux opdrations a cffectuer.

Le plan des locaux, leur agencement, leur conception et leur utili-
sation doivent teadre i minimiser les risques de coenfusion ou
d’erreur en éablissaat des circuits logigues. s doivent correspondre
aux niveaux de propreté requis par les difiérentes opérations i cffec-
twer. 1ls doivent également contribuer i la protection du personnel et
de Tenvironnement, étre tempérés, correctement éclairés ¢t ventilés
et &tre contormes & la réglementation en vigueur contre les incen-
dies. s doivent étre clairement idenlifiés et signalés,

Les locaux destings & des opérations essenttelles pour la quatité
des produits doivent avoir fait 'objet d'une gualification. Pour cela,
chagque lieuw d activité doit faire 1'objet d'une fiche descriptive qui
doit {tre réactualisée en cas de modification, ¢ selon ke rythme de
révision prévu des procédures,

L'acces aux différentes zones de travail est strictement limité aux
personnes autorisées, 1 est interdit de fumer, manger el boire en
dehors des zones anncxes.

3.2. Conception des zones

3.2.1. Les locaux doivent représenter une unité de licu, au moins
en ce qui concerne les activités de base de la banque, permettant
ddablir des circuits logiques de préparation des tissus en Tonction
de 1a succession des opérations a eftectuer et des niveaux de pro-
preté requis.

Une zone réservée et isolée (ou plusicurs) scra ulilisée pour la
préparation des tissus et une autre (ou plusieurs) pour leur conserva-
tion. Ces deux zones ne doivent pas étre utilisées comme licu du
passage pour ke personnel, ni pour le stockage de fournitures. Leur
acees est réserve aux personnes autorisécs.

3.2.2. Zones de réception ¢t de distribution des tissus :

Cest dans ces zones gue sont accomplics enserble des formali-
tés administratives lides :

a la réeeption du tissu par la banque @ enregistrement, anonymi-
sation. ouverture d'un dossier accompagnant e tissu au long
des différentes érapes de sa transformation jusqu’a sa distribu-
ton QU sa cession :

& la distribution ou la cession du tissu.

3.2.3. Zones classées de préparation des tissus

Toute manipulution des tissus, ¢'est-d-dire toute opération obli-
geant 4 ouvrir "emballage du tissu ou 3 rompre son systéme clos,
impose utilisation d’une zonc classée de préparation des fissus.

L.'entrée de cette vone se fait par un (ou des) sas réservé(s) au
petsonnel et aux fournitures. Les différentes portes d'un sas ne
peuvent pas 8lre ouveries ¢n méme temps. Un systeme de blocage
alterné avec une alerte visuelle ou sonore est utilisé en vue d'empé-
cher Pouverture de plus d’une porte & ia fois.

Les taux platonds sont scellés. Les saillies, étageres et placards
sont réduits au minimum. Les portes sont ¢’un modele ne présentant
pas danfractuesités difficiles & nettoyer, excluant les pories coulis-
santes. Les plafonds, le sol et les murs doivent étre lessivables avec
des produits agrécs désinfectants hospitaliers. Les tuyaux el robimets
mamovibles doivent &ire clairement ftiquetés pour indiquer leur
contenu ¢t, le cas ¢chéant, le sens du courant. Les éviers et canalisa-
tiens doivent &re évités si possible. Sinon, ils sont équipés du
siphons lavables ¢t doivent éviter tout reflux. de fagon & limiter les
risques de contamination microbicnne. Toute évacuation au sol doil
Gtre ouverte, peu profonde et facile & nettoyer selon des procédures
dtablies, Les Jave-mains ne peuvent Gtre installés que dans les ves-
tigires ou sas et ne pas avolr de commande manuelle. Dans les
sones de préparation, ne sont pas eateeposés cartons ¢l dossiers.

L ouverture des emballages des tissus ou la rupture du systeme
clos ne peuvent étre réalisées qu’d un poste de travail de classe A et
dans une salle de classe D permettant de réduire les risques de
contaminations microbiennes, particulaires et pyrogenes. Toutes les
préparations sur les produits contaminés ou potentiellement contami-
nés sont effectudes sous des hottes de séeurité biolagique ou selon
des dispositions de confinement physique.

Cette rone est alimentée en air entierement filré sur des filtres
d’etficacité correspondant au niveau de propreté requis.

Les caractéristiques de 'atmosphére du poste de travail ou des
salles classées hors activité correspondent aux normes ¢t sont retrou-
vées en eas dlactivité aprés un bref wemps  d’épuration. Pour
atteindre ces classes dans Ies salles, e nombre de renouvellements
d*air est égal ou supdéricur i 20 par heure dans des picees caractéri-
sées par de bons schémas adrauliques et munics de filtres 4 haute
efficacité vis-a-vis des particules de Iair (HEPA), selon les normes
figurant dans le tableau suivant :

Narmes d'environnement de base pour la préparation des produits

EFFICACITE NOMBRE NOMBRE
CLASSE (1} CLASSE {2) du fittre terminal {3) de paricules/m? de micrg-organismes/m?
{en pourcentage) taille =2 0,5 =5pu
L1 O A 99,9957 < 3500 ] <1
100 000. 0 35 < 3500000 20000 < 500

{1) US Federal Standard 209 C.
{2) Poste de travail a écoulement d'air unidirectionnel.
{3) British Standards Institution 2928, Londres, 1969.
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L'alimentation en air filiré mainticnt ¢n toute circonstance une
pression positive par rappost aux zones voisines, imposant unc cir-
culation dwir des zones de plus haute séeurité vers des zones de
moindre séeurité,

11 doit ére démontré que le schéma acraulique ne présente pas de
contamination donc de circulation d'air vers une zene de haute
séeurité.  Llalimentation cn air doit étre muniec d'un systeme
dalarme détectant toute déhicience,

Ces zones sont éguipées d'un indicateur de gradicnt de pression
qui doit &tre contrdlé chaque jour et les résultats enregistrés.

Un contrdle microbicn et particuluire don étre régulicrement réa-
lisé et planifié.

Les désintectants et les détergents sont contrdlés sur le plan de la
contamination micrebienne. Les récipients entamés ne doeivent pas
Gtre remplis A nouveau sans lavage ot désinfection préalables.

Lorsque Ventretien de mandriel a 8¢ effectué au sein de la zone
classée, et si les conditions de propreté requises ou de stérilité n’om
pas pu étre maintenues, cette zone est nettoyée ot ¢ventuellement
décontaminge.

L’ensemble du matériel est entretenu et validé de fagon planifice.
Les ateliers dentreticn sont isolés des zones de préparation.

Une attention particuliére est apportée 4 la protection et au net-
toyage des flacons ou accessoires introduits dans la zone de
préparation.

Le personnel présent dans la zone est en nombre minimum.

3.24. Zones de conservation des tissus

3240, Outre les dispositions générales gqui s appliquent  aux
focaux de la banque de tissus, les zones de conservation doivent étre
de wille sutfisante et adaptées aux modalités de conscrvation et aux
équipements utilisés.

Celles consacrées @ la conservation des tissus, d'une part, et cclles
affectées au stockage des matéricls et diftérents produits. d autre
part. doivent €tres distinctes.,

Nans tous les cas, clles doivent permettre ke rangement logigue et
adaplé afin d'éviter toul risque de confusion.

3.2.4.2, Zones de censervation comportant des réeipients cryogé-
niques contenant de Mazote hquide

Lorsque la conservation est réalisée 4 hasse température dans des
récipients cryogéniques contenant de azote Hquide, ceux-¢i dotvem
étre placés dans des locaux adaptés. Lacets de ces locaux est
réservé aux seules personnes autorisées, ils ne sont pas utilisés
comme lieu de passage. [ls doivent ¢tre congus, construits et adaptés
pour ¢viter les risques derreur et d’aceident pour le personnel. L or-
ganisation géndrale des locaux doit se fwre de fagon & ne pas géner
{a libre circulation du personnel. i favoriser accés aux systémes de
sécurité, a faciliter les maaipulations autour et dans les récipients
cryogéniques.

Le sol doit Elre recouvert d’un matériau 1solant thermique, résis-
tant aux basscs températures. aex désinfeclants ot d’un entreticn
facile.

Les portes d’acces, qui doivent ¢ire congues de mamere a per-
meltre un accés facile par des personnes extéricures et I'évacuation
rapide des personnes y travaillant, sont équipées d'un oculus per-
mettant la surveillance par des personnes exiéricures.

La wventilation doit correspondre aux normes d’hygiene et de
séeurité exprimées dans le code du travail et aux recommandations
des fournisscurs de fluide cryogémique.

Un contréle du fonctionnement de la ventilation est obligatoire
avant I'entrée dans le local.

Le local doit &tre 4 une tempdérature supéricure ou égale 4 + 20+C
afin d'éviter une condensation sur les parties les plus froides des
équipements cryogénigues et Je dépit de glace a imiérieur des réci-
pients,

Le contréle en continu de la teneur en oxygene st recommandé.
Des alarmes locales ef reportées & un poste de surveillance alestent
le personnel en cas de teneur insuffisante en oxygene, Des procé-
dures cerites fixent les conditions d'acces et les mesures A prendre
en cas danomalies. Des exercices dalerte et de secours doivent ¢ure
effectudés périodiquement.

Un appareil de respiration autonome de sccours (pour 1e sauve-
teur) et un appareil de réanimation alimenté cn oxygéne (pour fa
victime) sont placés & Uextéricur du local. 2 proximité immédiate.
disponibles 4 tout moment, ¢t leur bon fonctionnement est vérifié
périediquement.

Tous les appareils de distribution et de mise en ceuvee dCazote
liquide doivent &tre pourvus de dispositits de séearité. 1ls doivent
ctre gualifids.

3.2.5. Zones annexes ;

Les zones de repos ol de restauration doivent &tre séparées des
zones de travail, Les vestiaires ¢t sunitaires doivent étre facilement

accessibles of adaptés uu nombre d'wtilisateurs et ne doivent pas
communiquer directernent avee les zones de production et de stoc-
kag,

3.3, Entretien, maintenance

L'aménagement des locaux doit permeltre un nettoyage ctoun
entretien efficaces en vue d'éviter les contaminations, les dépdts de
poussiére ct, de fagan plus large. toute atginte 3 la qualité des tis-
sus, Bn particulier, la conception du plafond, des murs. du sel et des
paillasses doit permettre un entretien facile et une désinfection effi-
cace. Ires surfaces lisses dotvent 8tre prévues lors de fa construction
ou de la rétection des locaux. Les surlaces doivent étre exemples de
fissures ¢t de joints ouverts ¢l les matériaux constituant ces surfaces
ne doivent pas libérer de particules,

Les locaux doivent &tre équipés ¢l entretenus en vue d'empécher
Pentrée d'inseetes ot d'autres animaux. La présence de végétaux
d’orncment est proserite dans les zones de préparation et de stoc-
kage. 1ls doivent étre entretenus et netioyés soigneusement et selon
des modalités adaptées au niveau de propreté requis. Des procédures
derites détaillées fixent modalités, circonstances et tréquences de
['entretien et du nettoyage.

Les réparations. Uentretien ot le nettoyage ne doivent présenter
aucun risque direct ou indirect pour la qualité des Ussus.

4. Matériel
4.1, (énéralités
La qualité et Pemplacement du matériel doivent &tre adapiés aux
méthodes du préparation et de conservation des tissus concernés ot
répondre aux normes de séeurité et de protection du personnel.
[e matériel doit étre congu de fagon & permettre un nettoyage
fiable et minutieux.

Les opérations d’entretien et de réparation du matériel ne doivent
présenter aucun risque pour la qualité des tissus.

4.2. Fiche technique
Pour chaque matériel. une fiche technique doit Etre Etablie préci-
sant notamment ;
- la destination du matériel et sa justification :
- le nom, le type ¢t l¢ numéro de série ou de référence de Uappa-
reil :
- la date d’achat, la date de mise en service ;
- l¢ nom, "adresse du fournisseuar ;
— les conditions d'installation telles que I’alimentation en cau, en
électricite, Menvironnement et la temperature ;
— la durde et fcs conditions de garantie du constructeur ;
le numéro de téléphone et les références de la sociélé de main-
tenanee |
la notice technique d’utilisation ;
- les modalités de Pentretien et de la maintenance ;
la procédure ou la référence d une procédure en cas de pannc.

4.3. Qualification

4.3.1. La qualification du matériel est obligatoire dans trois ¢ir-
conslances ©

- lors de Uinstallation d'un nouvel équipement ;

- apris toute réparation ou adaptation pouvant modifier le fone-

tionnement ou la destination du matériel ;

— &'l y a un doute au sujet de son fonctionnement.

4.3.2. La gualification consiste & démontrer que le matériel fone-
lionne correctement ct donne réellement le résultat conforme a la
tiche descriptive et aux spécifications du fournisseur. Elle doit faire
I'objet d'un protocole éerit.

Chague gualification fait 'objet d'un dossier qui comprend cn
particulicr :

la fiche technique :
le compte rendu de qualification ;

- les césultats des contréles ;

- la conclusion précisant les conditions d utilisation du matériel

¢t montrant qu’il correspond & Pusage pour lequel il est prévu.

Ce dossicr, daté et signé par le responsable de 'unité, deit ¢éue
archive,

4.4, Entretien, maintenance

Chague appareil doit faire "objet d’un entretien et d’unc mainte-
nance 4 intervalle régulier. Un membre du personnel est chargé de
I"entretien ¢t du suivi de cette maintenance qui doivent faire I'objet
d'une procédure Ecrite.
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Les vérifications a cffectuer sont détaillées sur une fiche d’cntre-
tien ¢t de maintepance, donnant en particulier les renseignements
suivants

le nom de I"apparail ;

— la marque ;

- le numére de référence .

— la périodicité des interventions de maintenance et dentretien :

— la nuture des interventions & effectuer

- Ie nom du responsable de la maintenance et éventuellement, de

la société speeiudisce.

A chaque intervention seront consignés sur la fiche de mainte-
nance

la date ;

— le nom de opérateur ;

— la nature de I'intervention réalisée.

Toute opdration de maintenance réalisée en sous-traitance doit
faire objet d’un contrat cerit.

En dehors des opérations régulieres de maintenance, toute inter-
vention doit faire Uobjet ¢'un compie rendu technique daté et signé
justitiant I'intervention et déerivant le type d’anomalic de fone-
tionnement constaté, ainsi que les actions correctrices mises ¢n
ceuvre. Ces documents sont archivés en les classant par type d’appa-
retls.

4.5, Utilisation

A proximité de chaque appareil, scront rangées de fagon 4 ére
facilement accessibles pour le personnel

— la fiche technigque ;

- la fiche récapitulative des opérations de maintenance.

Le matériel défectucux doit étre retiré de la zone d activité ou &i-
quetd en tant que tel en attente d’évacuation ou de réparation,

5. Produits et ingrédients (produits thérapeutiques annexes)

Les produits ou ingrédients ¢ventuellement utilisés pour la prépa-
ration des tissus ¢t entrant en coniact avec cux (produits thérapeu-
tiques annexes) deivent faire 'objet de spécifications précises et
derites et de contrdles appropriés A leur nature et A leur utilisation.
Leur provenance est controlée, ansi que les modalités d'adjonction.

6. Documentation et systéme d'information
6.1. Généralités

Les documents sont un des éléments essentiels du systéme d'assu-
rance de la qualné.

6.1.1. La documentation comporte :

— des documents descriptifs de Vorganisation de la banque de tis-
sus, des opérations a4 effectuer ot des exigences relatives aux
tissus, produils ¢l matériels ;

— des enrcgistrements des actions réalisées |

— des documents de laison.

6.1.2. Les documents deivent étre clars et lisibles, ils doivent
comporter le titre, fa nature et Pobjel, et doivent &tre signés et datés
par les personnes qualifides autonsées. La reproduction des docu-
ments de travail o partir des originaux doit &tre congue pour éviter
toute erreur.

6.1.3. Toute correction doit étre signée et datde, la correction per-
mettant la lecture du texte original ; le cas ¢chéant, le moaf de fa
correction doit €tre noté.

6.1.4. Les documents sont tenus a jour et régulicrement révisés,
La mise & jour et la gestion des documents doivent faire Mobjet
d'une procédure cohérente. Lorsqu’une révision est intervenue, e
document précédent est archivé et son utilisation doit étre rendue
impassible.

6.2. La documentation doit au moins comporter
les documents suivants

6.2.1. Documentation géndrale

6.2.1.1. Les documents descriptifs de Norganisation de la banque
de tissus :

L organisation géndérale de la bangue doit ére définie dans un
document comportant, entre autres points, 'organigramme de la pro-
duction, l'organigramme du controle, leur place respective dans
celui de la banque et Uintégration des contrdles dans les organi-
grammes de production :

Les relatons existant avec les sites et les dquipes de prélévement.,
dune part, et avee les chirurgiens utilisatewrs, dautre part, doivent
faire objet de procédures spécifiques délinies par éerit, notamment
dans le cadre de conventions .

Chague banque de tissus doit disposer de la lisic exhaustive des
tissus qui y sont préparés. Chaque type de tissa préparé doit faire
I’objet d’une documentation compléte, qu'il s"agisse de I'organisa-
tion, des procédures. des spécifications, des documents de Liaison ou
des enregistrements.

6.2.1.2. Les procédures génerales

Elles donnent les indications nécessaires a la réalisation de cer-
mines opérations comme le ncttoyage des locaux, les mesures
d’hygiene et de séeuriné, les contrdles de 1'environnement, la gestion
dus documents, les circuits, la formation du personncl.

6.2.1.3. Les fiches de postes du personnel.

6.2.1.4. Les dossiers techniques concernant chaque matdriel @

Ce dossicr comporte :
tout document provenant du fournisseur |
- e dossier de qualification ;

— un cxemplaire de o fiche technique |

— un excmplaire de la fiche de maintenance .

- les documents correspondant aux  différentes opérations de
maintenance ou de réparation.

Ce dossier doil ére tenu 4 la disposition de 'ensemble du person-
nel utilisant le matériel.

6.2.1.5. Les dossicrs techniques concernant les produits et ingré-
dients utilisés pour la préparation des tissus (produits thérapeutiques
anncxes) comportent eurs spécifications et validations et leur mode
d’unilisation et de contrdle.

6.2.2. Les procédures spéeifiques et spécifications concernant les
Lissus

6.2.2.1. Les procédures ou instructions doivent déerire en détil,
pour chaque type de tissu pris en charge par la banque, la réalisation
des différentes opérations i effectuer depuis leur prise en charge jus-
qu’d leur distribution et leur évaluation,

6.2.2.1.1. Les procédures spécitiques déerivemt les  conditions
dans lesquelles Tes tissus sont manipulés. Elles doivent composter en
particulicr :

— les principes de base sur lesquels elles sont établies

- la nature des tissus concernés ;

- la zone affectée :

— la nature du matéricl utilisé et les conditions dutilisation :

— les méthodes utilisées avee des instructions détaillées el les pré-
cautions A respecter pour chaque duape ;
la nature des contrdles réalisés au début, en cours ou en fin
d’opdration :
les documents a utihiser et a établir.

cident ou d'accident survenu lors des différentes étapes, y compris
le rappel des tissus.

6.2.2.2. Des spéeifications doivent déerire en détail les exigences
auxquelles doivent répondre les tissus aux différents stades des ope-
rations réalisées dans la banque ainsi que les produits utilisés au
cours des différentes opérations.

6.2.3. Les enregistrements :

Les origines, relevés d'analyse, comptes rendus ou carcgisire-
ments retragant les €lapes suivies par chagque tissu depuis sa prise cn
charge jusqu™i sa distribotion et son évaluation doivem taire 'objet
de documents éerits permettant de retracer historique de chaque
produit.

6.2.4, L'éuguelage des tissus :

La fixation des étiquettes sur les conditionnements des tissus ct
les caractéristiques de 1'étiguctte deivent assurer Ta pérennité et la
lisibilité des informations fourmics.

Les informations tournies doivent en particulier permetire de
connaitre la nature ¢l origine du tissu. d’assurer son identification
et dotvent éire conformes A la réglementation en vigueur.

6.2.5. Les documents de liaison internes ou externes :

6.2.5.1. L'existence de documents de liaison internes ou exlernes

est indispensable 4 la bonne transmission des informations.

6.2.5.2. Lors du prélevement, des decuments de liaison doivent
permetlre & I'équipe de prélevement de conmaitre les conditlions
techniques devant étre mises en ceuvre pour le prélévement. le
conditionnement initial, le stockage temporaire éventuel et le trans-
port vers la banque. Un document (fiche de prélevement) doit per-
meltre de noter rés précisément origineg du tissu, les antéeédents ¢t
I"histoire médicale du donneur, les résultats des examens cliniques
et complémentaires réalisés, les conditions du prélevement. afin que
le responsable de la banque détienne les ¢léments nécessaires pour
Juger de La recevabilité des tissus {cl. regles de bonnes pratiques
relatives au prélevement des tissus ¢l au recueil de résidus opéra-
LoIres ).




8 janvier 1999

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE 395

6.2.3.3. Chague tissu, pour pouvoir &tre ulilisé 3 des fins théra-
pewtigues, doit ére accompagné des documents prévuas par la régle-
mentation en vigueudr.

6.2.54. Lorsque le tissu a ¢ hmplanté, a fiche de prélévement
mentionnée ci-dessus est complétée par le nom du receveur et la
date d’implantation ct conservée dans le dossier médical du rece-
veur. Les informations concernant le site et la date d'implantation,
le nom du receveur, les contrdles de qualité effectuds sur le tissu. en
particulicr de stérilité, Uindication et les résultats de la greffe, 1'exis-
tence d’éventuelles complications lides & son usage doivem &tre
conservées selon les dispositions réglementaires en vigueur el trans-
mises a4 la banque dont provient le tissu.

6.2.6. Les rapports d aetivite

Ils comportent au moins un rapport d'activité annucl ot oute
information nécessaire a évaluation de Pactivité réatisés selon la
réglementation en vigueur,

Ces rapports sont adressés aux autorités admimstratives concer-
nées et aux partenaires de activité de la banque.

6.3. Tragabilité, confidentialité

La documentation doit permettre d’asswrer la tragabilité des pro-
duits depuis leur prélevement jusqu'd leur utilisation et leur évalua-
tion, en passant par les différentes Ctapes de préparation et de
conservation.

Quel que soit le systéme de gestion et darchivage de la docu-
mentation, la confidentialité des informations doit éire assarée.

6.4. Archivage

Sous réserve de dispositions réglementaires spécifiques prévoyant
des délais de conservation plus longs, les documents concernant la
tragabilité et la sécurité des tissus sont archivés pendant une durée
de guaranie ans.

Les autres documents relatits & Pactivitd de Ja banque sont
conserves cing ans, sauf lorsqu’ils tont "ebjet d'une réglementation
specitique. Il est toutetois important de rappeler que la regle de
prescripion en matiere de responsabilité civile est dans tous les cas
de trente ans.

L archivage des documents dont se faire de telle sorte que la qua-
i€ de leur conservation soit garantie pendant la durée prescrite et
que le recuell des données soit possible de fagon correcte ot dans un
délai raisonnable.

Une procédure doit définir Ie licu, la durée, la méthode. le sup-
port utilis¢ ct les perseonnes autorisées i intervenir sur les documents
archivés. L'ensemble des documents doit permetire de répondre a
différents travaux d’évaluation ou éades et doit &tre tenu i la dispo-
sition des autoritds ou organismes publics compétents, en particulier
de I'Agence frangaise de scourilé sanitaire des produits de santé et
de 'Etablissement frangais des greffes.

6.5. Systéme informatique

Les donndes concernant au minimum origine des tissus (sites de
prélevement, numéro de code des donneurs), leur nature, leurs
caractéristiques  essenticlles et leur  destination  (établissements,
patients receveurs, dates  d'implantation. indication) doivent &tre
enregisirées par un systéme de traitement nformatisé.

[l est souhaitable que ce systeme informatigque soit adapté pour
transmcttre 2 I'Etablissement frangais des gretfes les informations
qui lui scront nécessaires pour (ue ses missions concernant o
séeurité et 'évaluation des greffes puissent &wre assurdes.

Des procédures détaillées de fonctionnement du systéme doivent
ctre disponibles et "exactitude des carcgistrements doil @tre vérilide.
Les informations doivent &re conservées durant la période fixde
pour chaque type de document, Scules les personnes autorisées par
le responsable médical et scientitique de 1a banque doivent pouvoir
entrer ou vérifier des données dans le systeme et effectuer les chan-
gements, La trace des modifications réalisées doit &tre conservée (en
dehors de celles réalisées lors de la saisie initiake).

Llacces doit étre protégd par des mots de passe ou dautres
moyens validés. Li prise ¢n charge des informations par le systeme
de traitement informatisé devra Gtre en accord avee la régle-
mentation en vigueur.

Le fournisscur du systeme doil "avoir validé et prouver que les
donndes sont conservées pendant la période envisagde.

7. Sécurité de Pactivité

7.1. Maitrise de la qualité

L assurance de la qualité représente 'ensemble des mesures priscs
pour assurer une qualité et une séenrité maximales. Elle reléve

d'une fonction ditférente de celle de production, mais requiert la
participation et I'engagement de Uensemble du personnel. Le sys-
teme d'assurance de la qualné doit éire bien congu. contrdlé, large-
ment diffusé. 11 peut se référer a des normes d’assurance gualitd
(normes (SO ¢t EFL.L

L assurance de la qualité est notamment fondée sur .

— Vadéquation de la qualification du persornel aux fonctions qu’il
aceupe
le respect des regles dhygiene et de séeurité |

— l"adéquation des locaux aux activités qui 8’y déroulent et leur

cntretien :
la qualification et la maintenance du matériel .
— e respect de Uensemble des procédures. spécifications et docu-
Ments Mis cn ceuvre :
le contrdle de la qualité des approvisionnements |

— les controles des tissus lors de leur arcivée, en cours de prépa-

ration, lors de la validation et du déstockage ;

— la connaissance des résultats des greties et de la survenue

d'éventuelles complications ;

— la précision de I'éliquetage e Ia fiabilité du systeme de tragabi-

litd ;

— la mise en ceuvre de mesures correctives en cas de dérive a

tous les niveaux :

— I"existence d'audits internes et externes.

Le mainticn de la qualité impose Ya vérification et |'actualisation
permanente des procédures et spéeifications, le développemem de
I"autocontrdle et de évalvation interne.

La révision des procédures o spécifications impose une acivabisa-
tien permanente des connaissiances technigues et médicales.

7.2. Controles de la qualité

Les tissus ne peuvent Ere distribuds sans gqu'aient été ceffectugs la
sélection des donneurs basée sur les antéeédents et Ihistoire médi-
cale, les analyses biologigues, les tests de dépistage des madadies
transmissibles et les contrdles reguis garantissant que leurs qualité et
séeurité sont satisfaisantes.

Des procédures  spéeifiques doivent définir les modalités des
contrdles des tissus i chaque stade, du prélévement a la distribution.
Toute opération de contrdle réalisée en sous-traitance doit faire
P'objet d¢'une convention ¢erite et d’audit du fournisseur ou presta-
taire.

Des contrdles deivent ére mis en place aux stades approprids de
chaque procédé afin de vérifier la conformité des produits ou des
produits intermédiaires chague tois qu'ils constituent un indicatit
représentatif de la qualité d'une éape.

La fréguence ¢t les conditions de réalisation de ces contrdles
doivent permettre des actions de correction tapides chaque fois
quelles s’averent nécessaires.

7.3, Vigilance et analyse des accidents

Des procédures éerites doivent définir chaque modalité de distri-
bution et les conditions qui permettent & la banque de tissus d”Gtre
informée de I'identité du receveur, de la date de Uintervention, des
conditions d utilisation du tissu et de la survenue de complications
éventuelles lides a son utilisation.

La tragabilité entre donneur et receveur doit étre possible dans les
deux sens et permettre danalyser les différentes étapes de contrdle
el de traitement subies par le tissu.

La survenue d'accidents ou d'incidents lide i utilisation du tissu
doit donner licu & une procédure d’alene ¢t i une enquéte immé-
diate destinée 4 en comprendre la cause et a éviter toute répétition
dee I'événement. Les résultats de ces enquétes doivent étre transmis a
Iautorité administrative compétente définie par la réglementation en
Vigueur.

7.4, Systémes d’alerte et procédures d’urgence

Des procédures d’urgence doivent Ctre définies afin de permetlre,
lorsque cela s'avere néeessaire, d'alerter ensemble des circuits de
distribution concernant les ditférents organes, tissus ou cellules pro-
venant d'un méme donneur, permettant en particulier le rappel des
produits concernéds et la destruction des (issus qui seraient encore ¢n
stock.

ll. — REGLES TECHNEQUES CONCERNANT LA CONSERVATION,
L.A TRANSFORMATION ET LE TRANSFORT

L. Généralités
Les tissus, depuis lewr arrivée 3 la banque jusqu'd leur udlisation,

subissent un certain nombre d'étapes qui sont décrites dans les para-
graphes suivants.
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Chague banque de tissus doit disposer de o biste exhaustive des
tissus gqui y sont prépards.

Toutes les étapes de conservation-transtormation et de transport
des tissus doivent étre pratiquées dans des conditions garantissant la
qualité des produits et la séeurité du personncel. Pour chaque type de
tissu fourni, les méthodes de préparation comprennent le procédé de
production, le matéricl utilisé et sa gualification ainst que les
contrdles effectuds ct doivent faire Uebjet de procédures Cerites pré-
cisant la chronologie des dtapes.

Les regles concernant les locaux, le matériel et le personnel om
&é développées duns les chapitres précédents, ainsi que la maitrise
de la qualité, les contréles et la vigilance.

Toute opération de production réalisée en sous-traitance doit faire
I'objet d’un contrat éerit.

2. Réception des tissus
2.1. ldentification et vérification des tissus a leur réception

Lors de leur réception, les tissus doivent étre identifids et vérifiés,

L identification repose sur les indicalions portées sur l'éliquetage
apposé sur le conditionnement des tissus lors du prélevement, sur
les documents et. éventuellement, les lubes sanguins.

Le conditionnement et le produit doivent Gtre examinés afin
de vérifier que la qualité du tissu n'a pas ¢té aliérée pendant le
transport.

Les tissus detvent ére accompagndés des documents permettant de
préciser leur origine, les caractérnistiques du donneur et les condi-
tions du préltvement. Siofes whbes de prélevement sanguin sont
adress€s a la bangue. ils sont également vérifiés ¢t ilentitiés avant
d'étre envoyés ao laboratoire d’analyses @ siles prélevements san-
guins ont €té initialerment adressés 4 un autre laboratoire, un compte
rendu d'analyses de hologie médicale doit Ctre obtenu et identifi-
caton du donneur doit &tre clairement établie.

2.2, Conservation temporaire en zone de quarantaine

Quelle que soit la technique de conservation utilisée, une zone
spécifique doit permetire de stocker les produits non validés, séparé-
ment des produits validés, Les tissus doivent tre identifiés de tagon
adéquate afin d’éviter toute utilisation tant qu’aucunce achon appro-
price n'a & décidée par les personnes qualifiges et désignées 2 cet
cifer.

3. Nélection des donneurs, biothégue

La sélection des donneurs repose nolamment sur étude des anté-
cédents et de Thisteire médicale du donneur recueiliis lors du pré-
levement, sur les cxamens de laboraloire el en particulier le dépis-
tage de certaines maladics transmissibles, en application des textes
en vigueur. Les originasx des documents recuetllis lors du préleve-
ment des tissus et des comples rendus d'analyses doivent étre archi-
ves,

Peuvent également &tre pris en compte, pour cerlains tissus, 'ige
du donneur, les conditions du prélevement (délai, asepsic) ou cer-
tamns antécédents (netamment locaux ou Liés aux ctiets sccondaires
d’un médicament) pouvant altérer la qualité du tissu prélevé.

La nature exacte des critéres de sdélection pour chaque tissu pré-
paré doit faire 'objet de documents de spécificanon.

Ur (ou des) cehantillon(s) du produit biologique ayanl servi
effectuer les recherches des marqueurs biologiques dinfection chez
les donacurs doit ére conserve au sein d’une biothéque.

4. Préparation des tissus

4.]. Toute manipulation des Ussus, ¢est-a-dire toute opération
obligeant & ouvrir leur conditionnement, nécessite Mutilisation d'une
zone classée de préparation des tissus et les précautions d’asepsic
exigées du personnel et du matéricl utlisé, welles gu'elles ont éé
décrites plus haut.

4.2. Addition de produits ou ingrédients
(produits thérapeutiques annexes) aux tissus

Lors de PPaddition de produits thérapeutigues annexes aux (ssus,
le choix des produits, leurs caractéristiques, leur provenance et leor
contrdle, les modalités d’addition ¢t d’homogénéisation. les regles
d'asepsic ct d’étiquetage doivent Stre élablies par éerit.

4.3. La conformité des produits tissulaires aux spécifications doit
dtre vérilide A chaque ¢ape significative. En cas de non-conlormité,
les produits non conformes doivent &tre identifids et enregisirds, A
chaque fois que cela est possible. une étude rétrospective doit Gee
effectude. Les produits non conformes doivent Gtre séparés des pro-
duits contormes. 11s sont identitids de fagon adéquate afin d"éviter

toute utilisation tam gu’aucune action approprige n’a €té décidée par
les personnes qualifides et désignées 3 cel effet. Le traitement des
produits non conformes Tait Pobjet d’une procédure décisionnelie,

Des dispositions appropriées doivent &tre prises pour cmpécher la
réeurrence des non-conformités, 11 est néeessaire de répertorier les
non-confermités, de les analyser et de les gérer, et d’informer large-
ment lous les intervenants,

5. Sécurité microbiologique des Hssus

5.1. La sécurité microbiologique repose avant toul sur la sélection
des donneurs, tout particulierement vis-a-vis des virus et des agents
non conventionnels,

5.2. La séeurité bactérivlogique des tissus peut &tre assurée par le
conwedle de absence de contamination initiale de chaque tissu ot
son maintien au cours des différentes opérations. Des contréles bac-
tériclogiques doivent étre réalisés aux différentes étapes, sur chaque
tissu. alin de s'assurer de la stérilitd bactériologique. Y autres
contrles, en particulier parastiologiques, peuvent Ctre nécessaires
pour certains tissus,

5.3. La sécurité bactériologique peut également ftre obtenue par
la mise en ceuvre d'un agent stérilisant physique ou chimigue cn fin
de préparation lorsqu’ils sont compatibles avee les caracténistiques
bivlogiques des tissus et & condition que le niveau de contamination
initial soil maiftrisé. La mise en ceuvre de ces agents doit se taire
dans le respect de leurs regles générales d'utilisation (en particuher
normes européennes EN 550, 552, 554 et 556 concernant 1a siérilisa-
tion des dispositifs médicaux par irradiation. par la vapeur d’cau el
par l'oxyde d’éthyléne) et doit avoir fait I'objet d'unc validation en
fonction du protocole utilisé. L'efficacité de la stérilisation doit &tre
vérifice pour chague lot de stérilisation, et un témoin de stérilisation
devra Ctre utilisé sur chaque emballage, 3 chaque fois que possible.

Un registre de sténlisation est établi, mentionnant les renseigne-
ments suivants :

- service ou socidté ayant réalisé la stérilisation et signature du

représentant du service ou de fa société ;

- date de stérilisation ;

— 1ype el numdéro des tissus stérilisés

- conditions de stérilisation (durde, dose segue, température...).

I’ enregistrement a pour but ¢ assurer la tragabilité et permet le
contrdle des conditions de stérilisation.

6. Validation des tissus

La validaton correspond & 1'établissement de la preuve que le
tissu correspond aux spéeifications lixées, en particulier : criteres de
sélection clinique ¢t biologique du donneur. qualité et sténlité du
tissu. contrdles effeciués lors des différentes opérations. Elle est
authentitiée par le responsable médico-technique de la bangue. Cette
alidation permet la distribution et la cession des tssus.

Sculs les tissus validés peuvent quitter les zones de stockage tem-
poraires des produils en quarantaine ou en cours de préparation.

La validation doit apparaitre  clairement  sur les  documents
accompagnant chaque tissu,

7. Etiquetage réalisé par la banque de tissus

L étiquetage du tissu est adapté de fagon & assurer tout au long
des dtapes Uidentification du tissu et de ses différents niveaux de
préparation. Cet étiquetage est déerit dans une procédure.

L étiquetage définitf du tissu validé constitue 1'étape qui permet
le passage du tissu de la zone de préparation a la zone de
distribution.

8. Conservation
8.1. Généralités

8.1.1. Chuix du contenant

I est adapté et validé pour la conservation de tissus en fonction
de leurs caractéristiques, leurs conditions de conservation (lempéri-
ture, durée). L'identification des contenants en vuc de la tragabilité
est validée.

8.1.2. Les matériels de conservation

Les matéricls de conservation doivent répondre aux regles génd-
rales déerites pour 1wut matériel de la banque de tissus ; ils doivent
en outre ¢tre adapiés aux produits conserves, & leur conditionnement
et a leur durdée de conservation.

1ls sant ¢quipés dun systéme de rangement évitant tout risque de
perte ou de confusion cntre les ditférents produits.
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Des systémes autonomes de contrdle ot d'enregistrement de tem-
pératurc ou de nmiveau sonl obligawtoires pour tous les matéricls
devant assurer le maintien des tissus & une température spéciligue.
Ces enregistrements sont archivés.

Les alarmes de température ou de niveau a une valeur seuil déter-
minée, adaptée 4 chaque réciplent, doivent éure locales et reportées i
un poste de surveillance en coentinu.

Les armoires frigorifiques et les incubateurs doivent €lre secourus
en cas de panne mécanique ou de défaut d’alimentation électrique
pour éviter toute variation de température au-deld de valeurs sewils
définies pour la conservation et pendant un lemps compromettant la
gualité des tissus conservés. Ces matdricls doivent fwire objet
d’une qualification.

L’entretien, la réparation ¢t le contréle régulier systématique dont
doit bénéficier chaque appareil font 1'objet d'une procédure derite.

B3, Les caraciérisiiques des cones de conservation
ont déja eté décrites (of. locax)

8.1.4. Formation du personnel

La formation du personnel doit comporter les aspects théorigues
et pratiques lics & Mutilisation des procédés de conservation mis en
ceuvre, En particulicr. tout personnel travaillant dans un local ou est
utilisé du fluide cryogénique doit avoir béndficié d'unc information
SuUr

— la cryobiologie ¢t 1Tutilisation du fluide cryogénique ;

— le risque que représeate la raréfaction en oxygene de Matmo-

sphere ;

— les moyens de prévention et leur mise en oeuvre ;

— la conduite a wenir en cas d’accident.

Le personnel doit ére formé i "unlisaton des installations, des
dispositifs de séeurné et des matériels de secours. Cette information
et celte formation doivent étre périodiquement testées par des exer-
cices dennant lieu a analyse critique et éventuellement & des
compléments  de formation, a4 Vinioative du responsable de Ia
banque.

8.2. La congélation
8.2.1. Mise en wuvre de la congélation

Ce procédé met en weavre des ¢quipements électriques, des fluides
cryogéneques ¢t des moyens de surveillance de leur bon fonctionne-
ment.

La congglation est une opératon au cours de laguelle des para-
metres, tels que la vitesse de refroidisscment et la température
finale, sont définis, contrélés ct recueillis selon un ou plusicurs pro-
tocoles internes définis et transmis a "Agence frungaise de séeurité
sanitairg des produits de sanlé.

Cette congélation e¢st adaptée A la nature. au nombre et au volume
des lissus 4 traiter ainsi quau type de cryeprotecteur éventuellement
utilisé.

Lorsque la descente en température est enregistrée, Ja courbe est
conservée dans I dossier concernant le tissu.

Le transtert pour le stockage doit respecter la chaine du froid afin
de garantir la qualité des tissus congelés. Si le leu de stockage n’est
pas contigu au licu ol s’effectue ta congélation, il est nécessaire
d'utiliser un récipient adapté pour le transport des tssus congelés
jusguau lieu de stockage.

8.2.2. Délai de conservarion des iivsus congelés

La conservation des tissus 4 1'¢tat congelé impose Futilisation
d'un apparcillage garantissant le mainticn constant de 1a température
préconisée par la procédure de conservation Gtablic par la banque,

Le délai de péremption doil tenir compte de la nature du tissu et
des techniques utilisées. ct doit &re exprimé sur 1'étiguetage des tis-
SUS.

8.3, La lyophilisation
B3N, Technigue de Ivophilisation

La technique de lyophilisation peut varier quant a la vilesse de
refroidissement, la température ¢t la durée de déshydratation, mais
elle doit aboutir & un produit dont humidité résiduclle n'cxclde pas
5 % du poids sec.

Les enregistrements des différents paramétres de lyophilisation
sont conservés dans e dossier de chacun des tissus.

Le produit final doit &tre protégé de Mair ambiant. 1l cst emballé
soit sous vide, soil sous gaz inerte, dans un récipicnt ou un sachet
hermétique.

8.3.2. Délai de conservarion

Le délai de péremption du tissu lyophilisé emballé sous vide doit
tenir compte de la nature du tissu et des techniques de préparation
utilisées et doit étre exprimé sur 1'étiquetage des tissus.

8.4, La conservation 4 + 4°C

11 s’agit d'un procédé de conservation A court terme, en milieu
liguide adaplé au tissu conservé et a température réfrigérée contrdice
par thermostat.

Le délai de péremption doit tenir compte de la nature du tissu et
des technigues uiilisées et doit éwe exprimé sur 'étiquetage des
Lissus.

4.5, La conservation en organocuolture

Il $’agit d’un procédé de conservation i moyen lerme de tissus en
milicu de culture cellulaire dans un incubatcur a température
homéostasique contrdlée aux environs de 30°C.

Le délai de péremption doit tenir compte de Ta nature du tissu et
des technigues utilisées et doit étre exprimé sur 'étiquetage des tis-
Sus.

Y. Elimination des tissus non validés et des déchets

Le circuit des déchets reléve d’une organisation rigourcuse et par-

faitement controkée.

Les déchets générés par les activités de préparation des tissus

doivent &tre sépards en :

- déchets potentiellement contamings ou contamings ;

— déchets de type ménager.

1ls doivent suivre des circuits différents :

— déchets potentiellement contaminés ou comaminés : ils doivent
ttre enlevés dans des récipients scellés et étanches destinés i
Uincinération. Pour les liquides. le réeipient doit au préalable
renfermer un antiseptique dont 1a nature et la proportion sont
adaptées au misque potentiel. Le ramassage et "élimination des
déchets doivent suivre un circuit permettant 2 la bangue de tis-
sus de justifier de la quantité, de la date ¢t du licu de T'incing-
ration par un procédé agréeé
déchets ménagers : les déchets ne nécessitant pas de précaution
particuli¢re sont regroupés dans des sacs plastiques ou conte-
neurs  hermétiquement  fermés et évacués avec les ordurcs
meénageres.

La destruction d’un wtssu doit faire 'objet d’un procts-verbal de

destruction.

1. Cession, transport, évaluation

14,1, Distribution, cession

L0.1.1. Les tissus validés par la banque ou provenant d'une autre
banque. gu'elle siege sur le termitoire national ou au dehors, peavent
étre distribucs sclon deux modalités distinctes :

— la délivrance 4 un praticien au vu d’une prescription médicale

nominalive ;
la déliveance 3 des dépdts situés dans des établissements de
santé utilisateurs.

Les tissus validés peuvent également ére céddés par une bangue
de tissus 4 une aolre bangue de tissus, en vue de leur distribution
par cetie seconde banque selon les modalitds prévues ci-dessus.

Les tissus peuvent également &tre cédés. dans le tespect des
regles éthigues et sanitaites en vigueur, a des fabricants de disposi-
tifs mdédicaux. torsqu'ils sont destinés a étre associés & des disposi-
tifts mdédicaux ov 4 des fabricants de produits pharmaccutigues
lorsque les tissus ou leurs dérivés sont destings a la préparation
d’une spécialité pharmaceutique ou d’un médicament fabrique indus-
triellement régis par la section 2 du chapitre [l du livee V du code
de la samé publique. Ces cessions font I'ebjet de procédures derites.

10.1.2. Dans tous les cas, avant de délivrer un tissu. identné du
tissu, les criteres de validation, Uintégrité de lemballage ot de 'éti-
guetige sonl veritics.

La bangue doit transmettre au destinataire toutes les informations
a sa disposition sur le donneur. les cenditions du prélevement, le
bilan bhiclogique pratigué sur le donneur et les conditions de conser-
vation ct de stérilisation éventuelle du tissu permettant de s’assurer
de son imnocuité.

Les carsctéristigues du tissu sont également précisées, alin de
pouvolr faire un cheix adapté au receveur et 4 intervention prévue.
L anonymat du donneur doit &étre respecté. Les conditions ¢ utilisa-
tion particulicres ¢ventuelles doivent étre préeisées (décongélation,
réhydratation par eaxcmple}.
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Le médecin qui réalise la greffe a la possibilit¢ d accepter ou de
refuser le tissu.

10.2. Transport

121, Régles genérales

Le transport des tissus & usage thérapeutique obéit aux régle-
mentations générales régissant les transports et s’eftectue selon des
circuits clairement  définis correspondant aux  caractéristiques  de
chaque produit.

10.2.1.1. Conditions de transport

Le choix du mode de trunsport se fait selon des criteres de
séeurité et de respeet des conditions de conservation correspondant
aux caractéristiques de chaque tissu ; la tragabilité et la transmission
des informations concernant e tissu sont assurdes, Le transport des
tissus §7établit selon des circuits validés, ¢n assurant Pinformation
entre les diftérents intervenants quant 3 la nature du tissu el aux
conditions de transport. La sécurit¢ des persennes intervenantes est
assuree.

La durée de transport cst adapiée au tissu ct a ses caractéristiques
afin d'en garanlir la gualité, L'heure diarmnivée et les conditions de
réception (notamment de température lorsqu’elle doit étre maintenue
4 des valeurs spécitigues) sont transmises & la banque par le destina-
taire du tissu.

10.2.1.2. Emballage

L'emballage est obligatoire : il comprend :

— le conditionnement primaire @ le contenant du tissu. boite,
pache ou tube, est hermétique, quels gue soient le mode de
transport. sa durée et sa distance. il garantit ’intégrité et assure
le respect des conditions de conservation du tissu. Lorsque les
récipients sont des poches, les tubulures sont scellées afin de
garantic Iabsence de contamination bactérienne. Lorsque le
transport est assuré cn milieu hyquide, les conditions de remplis-
sage des conditionnements doivent étre précisées ot des précau-
tons spécifiques prises pour assurer la séeurité du remplissage
et de Uéanchéité du conditionnement

— le conditionnement extéricur @ la protection intermdédiaire est
propre. imperméable, éventuellement muitiple, elle assure 1a
séparation entre la boite de transport ¢t le contenant du tissy, le
mettant ainsi i Fabri des choes. Le volume laissé libre par le
tissu et la protection intermédiaire est comblé afin d’éviter e
déplacement du tissu a Uintéricur du récipient de transport :

— le récipient de transport est adapté aux conditions de conserva-
tion, en particulier de empérature, el assure Uétancheénd et la
protection du tissu contre les chocs et les risques d’écrasement.
La taille du récipient de transport deit &tre adaptée au volume
du tissu & transporter ¢t conforme aux spéciticanons de mensu-
rations éventuelles du transporteur.

Lorsque ta température doit ¢tre maintenue & ua certain seuil pen-

dant le transport, son contrdle fait 'objet, au préalable, d'une vali-
dation et ticnt compte des possibles variations climatiques.

1(0.2.1.3. Eniguetage

Le ussu est étiqueté de fagon conforme aux spéeifications don-
nées et comporte Midentification des tissus d'origine humaine.

10.2.2. Transport de tissus entre deux sites

L'ensemble du circuit est validé. Cette validation inclut le choix
du transporteur, 1'information des personnes intervenantes, Uétique-
tage du tissu et de son emballage.

10.2.2.2. Mode de transporn

Les conditions de transport sont délinies par un cahier des
charges auquel le transporteur est soumis par contrat ou par ung pro-
cédure si e transporteur fait partic de Teffectif de IMorganisme
conservateur ou de I'établissement de samé.

i(.2.2,3. Récipient de transport

Le récipient de transport comporte la mention @ « tissu d’origine
humaine & usage thérapeutique », ainsi que la wempérature de trans-
port ct le nomhre d’unités transportées. 1l comporte les noms. les
adresses et les numdéros de éidphone du site expéditeur et du site
desunataire.

10.2.2.4. Fiche de transport

Une fiche de transpost est jointe au réeipient de transport. Elle a
pour but d’assurer e suivi entre les deux sites et de garantir la tra-
gabilité du tssu.

Elle identifie les personnes intervenant au départ et & Parrivée.
Elle comporte identité du transporteur.

Elle mentionne les horaires de prise en charge et de décharge du
tissu. les différentes éapes du transport. ainsi que tout retard ou
incident intervenant pendant e transport.

A TMarrivée au site receveur, Pinlégrité du matériel de transport est
vérifiée, ainsi que le respect des conditions de transport, ¢n part-
culier de température lorsqu’elle doiv étre contrdlée.

Les personncs intervenant dans e transport remettent en main
propee le tissu emballé i une personne désignée sur la fiche d’envol
el qui est chargde d'assurer la fin de Uacheminement dans de
bonnes conditions ou de réeeptionner le tissu pour étape uleéricure
(traitement, stockage, greffe),

10.2.2.5. Maintien de la température

10.2.2.5.1. Tissus non congelés :

La température durant fe transport est maintenue a la valeor indi-
qude par I'établissement fournisseur. Si Uon utilisc des ¢léments
réfrigérants, ils somt impérativement isolés d’un contact direct avec
le contenant du tissu.

10.2.2.5.2. Tissus congelés ;

Les tissus congelds sont transportés dans wn récipient adapté per-
mettant une autonomie suffisante afin de garantir le maintien de la
température du tissu au cas ol le transport aurait une durde deux
fois supdricure i celle estimée au départ.

Les tissus devant étre transportés 4 des températures inférieurcs i
- %0 C sont conditionnés en utilisant un appareil spécialisé de trans-
port ¢n azote liquide dans lequel Vazote n'est pas & ['état libre ot
assure le maintien de la température et la séeurité du transport.

Les tissus transportés 3 des températures supérieures ou égales i
- 80+C sont conditionnés dans de la glace carbonique. Celle-ci est
sépurée du conlenant du Ussu par une enveloppe protectrice qui a
pour but ¢'éviter les chocs entre les fragments de carboglace o le
tissu. La glace carbonique cst en quantité suffisante pour assurer
I"autonomic soubaitée,

V0,23, Fransport de tissus a Pintérieur d’un méme érablissement

Les conditions de transport des tissus congelés ou non congelds
assurent intégritg, la séeurité, ka non-contamination bactériologigque
ct doivent faire 'objet de procédures ¢erites reprenant les regles preé-
cédemment énoncées.

H).3. Rappel de tissus impropres & P'implantation

Une procédure doit fixer les modalités de rappel de tissus en cas
de néeessité.

10.4. Suivi des receveurs

Aprés tmplantation des tssus, des documents doivent permeitre le
retour d’informations vers la bangue de tissus concernant cn parti-
culier la destination des tissus (site d’implantation et date, receveur.
conditions  d’utitisation). Uexistence d'éventuclles  complications
lides & leur usage ot 'évaluation de leurs résubats.

IV, — DISPOSITIONS CONCERNANT LES DEPOTS DE TISSUS
. Définition

[e déplt. situé dans un Etablissement de santé, regoit des tissus
validés, conditionnés et ¢tiquetés, provenant d’unc ou de plusieurs
banques de tissus, les conserve, puis les fournit 4 différents prati-
ciens, sur prescriptions médicales nominatives et pour une utilisation
immédiate. Le dépdt doit cn outre assurer le retour vers la banque
dorigine des informations concernant le devenir des tissus.

Les tissus me peuvent pas étre cédés i d’autres dépdts. d'autres
¢tablissements de santé ou d’autres organismes, mais seulement ére
direclement distribués ou étre retournés 3 1a banque dCorigine.

2. Généralités

Les dépdis de tissus doivent respecter des procédures proposées
par la bangue concernant la réeeption, la conservation, la mise i dis-
position et I'évaluation des tissus, afin d’en assurer la séeurité et la
tragahilité depuis leur réeeplion jusqui leur distribution ou leur
destruction.

3. Personnel

Les activités du dépdt de tissus sont sous la respensabilité d'un
médecin ou d’un pharmacien  nommément  désigné ot doment
gualitic.
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4. Locaux, équipement

Les locaux ot matériel de stockage doivent répondre aux mémes
normes, contréles et conditions d'entreticn ¢t de maintenance que
celles énoncées pour les banques de tissus et faire Pebjet de fiches
techniques, dossiers de qualification et hches dlentretien.

5. Conservation

La conservation des tissus dont étre en conformité avee les proce-
dures €tablies par fa banque gqui a fournt le tussu.

6. Etiquetage

L ctiquetage des tissus ne doit pas ére modifié el en aucun cas
fus €liquettes préexistantes ne doivent ¢tre enleviées.

7. Distribution

Les tissus ne peuvent éure fournis que sur la demande éerite d'un
praticien pour utilisation immédiate.

Le transport doit étee assurd sclon los procédures utihisées par la
banque de tissus dont provient le tissu,

Tous documents accompagnant les tissus et destinds au praticien
utilisateur des tssus doivent Yui Etre fournis.

Les tissus ne peuvent pas étre cédés i d'autres dépéts, & d’autres
établissements de santé ni 4 ¢autres organismes, mais seulement
étre directement distribués ou ére retournds a la bangue d'origine.

8. Destruction des tissus

Les tissus gui seraient devenus impropres & la distribution doivent

¢tre retournés A la banque d'origine qui procéde a leur destruction,

9, Documentation

Le dépot de tissus doit maintenir & jour unc documentation
concernant la réception. la conservation ot la distoibution des tissus
afin d’en assurer la tragabilité. Ces documents sont archivés selon
les mémes procédures que celles utilisées par les bangues de tissus.

Lors de la distribution des tissus, la documentation du dépde doit
enregistrer le nom et I'adresse de la bangue de tissus d’origine, la
nature ¢t identification des tissus concernés, le nom de 1"hopital,
du médecin et du patienl auxquels le tissu est desting, la date
d’envol. Ces informations doivent étre également transmises 4 la
banque d'origine du tissu,

Tout incident ou accident lié & I'utilisation du tissu est notific 4 la
banque de tissus d'origine. Le dépdt de tissus doit posséder une
documentation €crite décrivant la procédure utilisée en cas de néees-
sité de retrait d'un tissa.

Arrété du 29 décembre 1998 modifiant la liste des spécia-
lites pharmaceutiques remboursables aux assurés
sociaux

NOR : MESS55824166A

La ministre de emploi et de 1a solidarité et le ministre de
Iécononvie, des finances et de industrie,

Vu le code de la séeurité sociale. et notamment les articles
L. 162-17, L. 162-17-1, 1. 162-38, R. 161-50, R. 163-2 4 R. 163-7 <
R.322-1:

Vu le code de la santé publique, et notamment les articles L. 593,
L.aD1. 1..601-3, L.601-6 et L. 625:

Vu le code géndral des impdts, et notamment Particle 281 ocries

Vu I'arrété du 4 aoit 1987 modifié relatf aux prix et aux marges
des médicaments remboursables

Vu fes avis de la Commission de la transparence,

Arrélent :

Art. 1. - La liste des spéeialités pharmaceutiques remboursables
aux assures sociaux est moditiée contormément aux dispositions qui
figurent en annexe,

Art. 2. - Le directeur général de la concurrence, de la consom-
mation et de la répression des fraudes, le directeur général de la
santé el le dirccteur de 1a sécurité sociale sont chargés. chacun ¢n ce
qui lc concerne. de exécution du présent arrété. gui sera publié
ainsi que son annexe au Journal officiel de la Républigue frangaise.

Fait & Paris. le 29 décembre 1998,
La ministre de Uemploi et de la solidariié.
Pour la ministre et par délégation :
Le directeur

de la securité sociule,
R. Bru:

Par empéchement du directeur général
de la santé :
Le chef de service,
E. MiNGUAL

Le ministre de 'économie,
des finances et de Uindusirie,
Pour le ministre et par délégation :

Par empéchement du directeur géndral
de Lo concurrence, de la consommation

¢t de la répression des fraudes :

Le chef de service,
P. Ganwr

ANNEXE

PREMIERE PARTIE

{3 maodificaiifs)

Le hbellé des spéeialités pharmaceutiques suivantes est modifié comme suit :

LIBELLES ABROGES NOUVEAUX LIBELLES
303 200-6 Dinacode, sirop nourrisson et enfant, 30 ml en flacon {fabo- 341 596-0 Dinacode nourrisson, sirop, 1256 ml en flacon {laboratoires
ratoires Picot). Picot).
326 0339 Métoclopramide GNR (dichlorhydrate de métoclopramide), 347 840-0 Elapramid 1 mg/ml {dichlorhydrate de métoclopramidel),
solution buvable, 260 ml en flacon (laboratoires GNR- solution buvable, 200 ml en flacon (laboratoires Elaia-
Pharmay. pharm}.
329 202-6 Orgasuline 42 Ul/ml (insuline), solution injectable, 10 ml en 337 1754 Orgasuline rapide 40 Ulml {insulingl, solution injectable,
flacon (B/1) (laboratcires Organon). 10 mi en flacon {B/1} {laboratoires Organon SA).
Les spéeialités pharmaceuatiques précitdes dont le numéro d'identi- DEUXIEME PARTIE
fication est moditié continuent 2 ftre remboursées ou prises en 16 inserint
charge pendant une période d’un an 4 compter de la date de publica- (16 inscriptions)
tion du présent arr®é au Jowrnal officiel. A Tissue de ce délal, . — Sont inscrites sur la liste des médicaments remboursables

I"ancien numéro d’identification est radié.

aux assurés sociaux les spéeialités suivantes, pour lesquelles ke taux



