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Le ministre de industrie. de la poste
¢t des télécommunications,
Pour le ministre et par délégation :
Par empéchement du directeur général
des stratégies industrielles :
Le directeur, chef du service des industries
de base et des biens d'équipement,
J.-P. FALQUE-PIERROTIN
Le ministre de Uagriculture, de la péche
et de I'alimentation,
Pour le ministre et par déiégation :
Le dirvectenr des exploitations,
de la politique sociale el de I'emploi,
H.-P. CuLaup
Le ministre délégué aux finances
el au commerce extérienr,
Pour le ministre et par délépation :
Par empéchement du directeur général
de la concurrence, de la consommation
et de la répression des fraudes :
Le chef de service,
P. GABRIE

Arrété du 1+ avril 1997 portant homologation des régles
de bonnes pratiques relatives au prélévement des tissus
et au recueil des résidus opératoires issus du corps
humain utilisés & des fins thérapeutiques

NOR . TASP9624258A

Le ministre du travail et des affaires sociales et le secrétaire
d’Etat a la santé et i la sécurité sociale,

Vu le code de la santé publique, et
article L. 673-8 ;

Vu la délibération n° 96-22 du conseil d’administration de I'Eta-
blissernent frangais des greffes en date du 25 juin 1996,

notamment son

Arrétent :

_Art. 1= - Sont homologuées les régles de bonnes pratiques rela-
tives au prélévement des tissus et au recueil des résidus opéraloires
1ssus du corps humain utilisés 4 des fins thérapeutiques figurant en
annexe du présent arrété.

Art. 2. - Le présenl amété est applicable dans un délai de
six meis 4 compler de la date de sa publication au foumnal officiel,

Art. 3. - Le directeur général de la santé et le directeur des
hopitaux sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'exécution
du présent arrété et de son annexe, qui seront publiés au Journal
officiel de la République frangaise.

Fail a Paris, le 1= avril 1997.
Le ministre du travail et des affaires sociales,
JACQUES BARROT
Le secrétaire d'Etat a la santé
el & la sécurité sociale,
HERVE GAYMARD

ANNEXE

I - REGLES DE BONNES PRATIQUES RELATIVES AU PRELEVEMENT
DES TISSUS ET AU RECUEIL DES RESIDUS OPERATOIRES ISSUS DU
CORPS HUMAIN UTILISES A DES FINS THERAPEUTIQUES

Glossaire

Allogreffe tissulaire :

Désigne un tissu provenant d’un individu différent appartenant
la méme espéce (synonmyme : homogreffe) ; se distingue de 1’aufto-
greffe (provenant du méme individu) et de la xénogreffe (provenant
d’une espéce différente).

Accident :

 Evénement ou effet indésirable qui peut affecter la pureté, la
sécunité, efficacité, la qualité, la tragabiiité ou I'identification d’un

€lément destingé i &tre greffé.

Assurance de la qualité :

L’assurance de la qualité est un large concept qui couvre tout ce
qui peut, individuellement ouw collectivement, influencer la qualité
d'un greffon. Elle représente I'ensemble des mesures prises pour
s’assurer que les greffons mis a disposition sont de la qualité requise

pour l'usage auquel ils sont destinés. L’assurance de la qualité
dépasse donc le cadre des régles de bonnes pratiques.

Audit interne :

Auto-évaluation périodique destinée 4 identifier et corriger les
déviations des exigences de gunalité.

Banque de tissus :

Désigne une unité, un service, un département d’un établissement
public de santé ou un organisme assurant la transformation, la

conservation, la distribution et la cession de tissus d’origine
humaine.
Conservation :

Action de stocker des tissus validés et étiquetés dans des condi-
tions permettant d’en maintenir les qualités requises.

Conteneur :

Matériel utilisé pour la conservation et le transport des greffons.

Contréle de qualité :

Ensemble d’examens qui permettent de vérifier que les produits,
les matériels et 1'environnement sont conformes aux spécifications
prééiablies, et effectués selon un programme définissant les para-
métres a contrler, la périodicité des contrbles, la qualification du
personnel et ses responsabilités.

Coordination hespitaliére :

Désigne la fonction d'une personne ou d’un groupe de personnes
identifi¢ dans 1"établissement de santé, notamment chargé d’assurer
I'accueil des familles et de participer au bon déroulement des activi-
tés de prélévement.

Coordination interrégionale :

Les coordonnateurs interrégionaux sont des médecins faisant par-
tie de 1'Etablissement frangais des greffes et dont Ia zone de compé-
tence est ]'une des sepl interrégions de découpage de 1'orgamisation
temritoriale de la coordination du prélévement et des grefies en
France. Ils sont nommés par le directeur général de 1'Etablissement
frangais des greffes. Leur nomination est faite pour une péniode de
cing ans renouvelable.

Dépdt de tissus :

Lieu de conservation temporaire, situé dans un établissement de
santé, qui regoit des tssus validés, conditionnés et éuquetés prove-
nant d’une banque de tissus autorisée, les conserve pour son propre
usage, puis les fournit & différents praticiens, pour une utilisation
immédiate.

Désinfection :

Destruction par une méthode physique ou chimique d'une majo-
rité des micro-organismes.

Documentation :

On entend par «documentation » l'ensemble des documents
descriptifs de 1’organisation de la structure, des opérations a effec-
tuer ct des exigences relatives aux tissus, produits et matériels, des
enregistrements des aclions réalisées et des documents de liaison.

Enucléation :

Prélévement de globe oculaire dans sa totalité.

Enregistrement :

Action de consigner par écril ou par tout autre moyen un fait ou
une mesure comme réel ou authentique, de telle maniére que cette
information soit conservée durant une période appropnée.

Etiquette :

Support écrit, impamé ou graphique, fixé de fagon adéquate sur
le conditionnement, permettant de faire le lien avec la personne pré-
levée el décrivant les caracténstiques du produit. C’est un élément
indispensable de la tragabilité.

Evaluation :

Processus qui permet de déterminer si un protocole ou une étape
de travail atteint les critéres spécifiés.

Local de préidvement :

Désigne le lieu ob est réalisé 'acte de prélévement.

Lot:

Quantité définie d’une matiére premiére, d'un produit fabriqué ou
préparé en une opération ou en une série d’opérations, telle qu'elle
puisse étre considérée comme homogéne.

Meédecin préleveur :

Personne qui réalise 'acte chirurgical de prélevement.

Non-conformité :

Non-satisfaction aux spécifications des produits, matiéres pre-
miéres ou greffons.

Prélévement :

S’applique aux tissus prélevés en vue d’une utilisation thérapeu-
tique chez "homme.



