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LES ABSENCES AYANT UNE CONNOTATION
MEDICALE

1- AGENT HABITANT AVEC UNE PERSONNE
ATTEINTE D'UNE MALADIE CONTAGIEUSE
(CONGE DIT "D'EVICTION")

[.]

Il est apparu que les progres récents intervenus en matiére de prévention des maladies
contagieuses dus essentiellement a la chimio-prophylaxie autorisaient des mesures
d'éviction moins sévéres qu'auparavant a I'égard des agents cohabitant avec un membre de
leur famille atteint d'une maladie contagieuse.

Dans ces conditions, les prescriptions antérieures devront désormais étre remplacées par
les suivantes :

Fiévres éruptives :

- pour la scarlatine : il n'y a pas lieu d'éloigner d'office du service I'agent vivant en
contact avec un membre de sa famille atteint de cette affection . [...]

- pour la rougeole : pas d'éviction ;

- pour la variole : éviction d'une durée de 14 jours. La vaccination systématique de
I'entourage est a pratiquer sans délai. La maladie doit étre déclarée immédiatement et des
mesures de vaccination trés étendues envisagées ;

- pour la varicelle : pas d'éviction.
Diphtérie et Méningite cérébro-spinale :

Le fonctionnaire cohabitant avec un malade atteint de diphtérie sera également éloigné du
service lorsqu'il sera reconnu porteur de germes ou présentera un coryza ou une angine
suspects.

De méme, il n'y a lieu de prévoir une éviction, dans les cas de méningite cérébro-spinale,
que si le fonctionnaire, en contact avec le malade, présente un coryza suspect ou est
reconnu porteur de germes ; la durée de cette éviction ne sera pas, ainsi que le prévoyait la
note P.7 Cab. susvisée (BO 1949 73-221), systématiquement fixée a cing jours, mais ne
pourra étre déterminée que lorsque l'intéressé aura subi deux examens bactériologiques
négatifs effectués a huit jours d'intervalle, condition nécessaire a la reprise du service,
qu'il s'agisse de méningite cérébro-spinale ou de diphtérie.

Poliomyélite, oreillons et coqueluche : pas d'éviction
Fievres typhoides et paratyphoides : pas d'éviction

[.]

octobre 2005




DORH

DSR

GUIDE MEMENTO DES REGLES DE GESTION RH Référence au plan de Page
classement

Absences pour raison médicale PC 2.2 3/27

BO 1950, 161
P42, 81V

GMEMC22Abis 3

Remarques importantes :

1° Ces conseils prophylactiques concernent seulement les agents cohabitant avec la
personne atteinte de maladie contagieuse, a I'exclusion, par conséquent, du malade. Il est
d'ailleurs vivement conseillé aux intéressés de consulter sans délai, soit leur médecin
traitant, soit le médecin d'hygiéne sociale ;

2° Dans tous les cas spéciaux, les chefs de service ou les agents en cause ont intérét a
prendre et a suivre l'avis des services d'hygiéne locaux ;

3° Pratiquement, I'éloignement d'office du service (cas de variole et de méningite cérébro-
spinale) n'aura a intervenir que si le bureau ou service ou est affecté I'agent compte au
moins 10 unités.

Régularisation de la situation de I'agent éloigné d'office du service

[.]

La durée pendant laquelle les fonctionnaires feront I'objet d'une mesure d'éviction sera
régularisée au titre d'autorisation spéciale d'absence.
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2 - DONS DU SANG, DE COMPOSANTS SANGUINS
ET DE MOELLE OSSEUSE
NDS n° 171 La note de service n® 171 du 13 septembre 1994 édicte les nouvelles régles du don du
du 13.09.94 sang a mettre en oeuvre dans les services de La Poste. Elle constitue I'application dans le
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cadre de I'entreprise de mesures qui réforment la transfusion sanguine en France et qui
ont fait I'objet d'une loi et d'un décret (joints en annexes n° 1 et 2 au présent article 2).

Les dispositions contenues dans cette note ont été élaborées en étroite collaboration avec
I'Union Nationale des Donneurs de Sang de La Poste (et de France Télécom) et ont fait
I'objet d'une concertation avec les organisations syndicales.

Les nouvelles regles s'appuient sur l'octroi d'une autorisation spéciale d'absence pour
donner son sang pendant le service, en tenant compte d'éventuels temps de trajet et de la
période de repos jugée médicalement nécessaire.

Ces mesures mettent en application les principes éthiques dont releve la transfusion
sanguine, en réaffirmant notamment I'obligation du bénévolat absolu pour le don du sang.

Les Directeurs de La Poste contacteront les responsables locaux de I'Union Nationale des
Donneurs de Sang pour déterminer avec eux les conditions de collecte du sang lorsque
celle-ci est organisée dans leurs services. 1l importe que les agents puissent continuer a
accomplir ce geste pendant leur temps de travail dans les meilleures conditions
possibles.

21 - PRINCIPES GENERAUX

La loi n° 93-5 du 4 janvier 1993 du code de la santé publique dispose dans son article
L. 666-3/2éme alinéa, a propos de la collecte du sang humain, qu™Aucune rémunération
ne peut étre allouée au donneur, sans préjudice des frais exposés, dans des conditions
fixées par décret".

Le décret n° 94-611 du 20 juillet 1994, paru au Journal Officiel du 22 juillet 1994, en
précise l'application dans les termes suivants :

"La rémunération versée par I'employeur au donneur, au titre de I'exercice de son
activité professionnelle, peut étre maintenue pendant la durée consacrée au don sans
constituer un paiement au sens de l'article L. 671-3, pour autant que la durée de
I'absence n'excéde pas le temps nécessaire au déplacement entre lieu de travail et lieu de
prélévement et, le cas échéant, au retour, ainsi qu'a I'entretien et aux examens médicaux,
aux opérations de prélevement et a la période de repos et de collation jugée
médicalement nécessaire".

Dans ce cadre, eu égard a la participation importante des agents de La Poste a cet acte de
solidarité nationale indispensable, La Poste réaffirme son attachement a la cause du don
du sang. A cet effet, les responsables des services accorderont toutes les facilités
nécessaires pour permettre au personnel de continuer a accomplir son geste pendant les
heures de service.
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Aussi, afin de continuer a répondre aux besoins de la collecte de sang, chagque agent est
autorisé a s'absenter, selon un emploi du temps établi par son supérieur hiérarchique. La
durée de l'absence, qui devra répondre aux conditions du décret cité ci-dessus,
correspondra aux conditions d'organisation de la collecte de sang sur le lieu de travail,
dans un autre lieu de prélevement proche ou dans un établissement de transfusion
sanguine de proximité. Ces modalités sont a déterminer en accord avec les responsables
locaux de l'association des donneurs de sang bénévoles de la Poste (et de France
Télécom) et/ou ceux de la transfusion sanguine.

22 - MODALITES D'APPLICATION

La note de service n° 171 du 13 septembre 1994 se substitue a la circulaire n° 036 du 16
mai 1978.

Les nouvelles dispositions concernant les dons bénévoles du sang, de globules blancs et
de moelle osseuse sont les suivantes :

1) Don du sang total Autorisation spéciale d"absence n"excédant
pas le temps nécessaire au déplacement

4) Don de plasma d"aphérese entre lieu de travail et lieu de
prélévement et, le cas échéant, au retour,

3) Don pour gamme d"hématies-test, ainsi qu"a lI"entretien et aux examens

lymphocytes-test et plaquettes-test médicaux, aux opérations de prélevement et

(panel) a la période de repos et de collation
jJugée médicalement nécessaire.

Don en aphérése (sur séparateur de Idem que cas 1), 2) et 3) mais la durée de

cellules sanguines) repos jugée médicalement nécessaire est de
deux heures, a prendre immédiatement apreées

4) Don de plaquettes d"aphérese le don et sous surveillance médicale.

5) Don de leucocytes d"aphérese

6) Don de moelle osseuse Autorisation spéciale d"absence de 7
jours.

(Hospitalisation de 2 jours suivie de 5
jours de repos)

Les services de transfusion sanguine ou hospitaliers recevant ces dons fourniront bien
entendu aux donneurs les justifications nécessaires pour permettre a ces derniers de
justifier le bénéfice des dispositions ci-dessus.

octobre 2005




GUIDE MEMENTO DES REGLES DE GESTION RH Référence au plan de Page
DORH classement
DSR Absences pour raison médicale
b PC 2.2 6/27
ANNEXE N°1 A L'ARTICLE 2

NDS n°171

du 13.09.94,

annexe

GMEMC22Abis 6

LOI N°93-5 DU 4 JANVIER 1993 RELATIVE A LA SECURITE EN
MATIERE DE TRANSFUSION SANGUINE ET DE MEDICAMENT

TITRE ler
DISPOSITIONS MODIFIANT LE CODE DE LA SANTE PUBLIQUE

Art. ler. - Il est inséré, dans le livre V du code de la santé publique, un titre premier bis ainsi rédigé :

"TITRE ler BIS
""Agence du médicament
""Chapitre ler
""Dispositions générales

"Art. L. 567-1. - Afin de garantir I'indépendance, la compétence scientifique et I'efficacité administrative des
études et des controles relatifs a la fabrication, aux essais, aux propriétés thérapeutiques et a l'usage des
médicaments, en vue d'assurer, au meilleur co(t, la santé et la sécurité de la population et de contribuer au
développement des activités industrielles et de recherche pharmaceutiques, il est créé un établissement public
de I'Etat dénommé "Agence du médicament".

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

"Art. L. 567-2 - L'agence est chargée :
"1° De participer a I'application des lois et réglements relatifs :

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

"b) Aux substances stupéfiantes, psychotropes, aux autres substances vénéneuses utilisées en médecine, aux
réactifs de laboratoire destinés aux analyses de biologie médicale et aux réactifs mentionnés au 2° de l'article
L.512;

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

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

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

"5° D'appliquer les dispositions du premier alinéa de l'article L. 551 ;
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"6° De préparer la pharmacopée;
"7° De procéder a toutes expertises et contrdles techniques relatifs a la qualité :

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

"b) Des méthodes et moyens de fabrication, de conditionnement ou de contrdle correspondants ;

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

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

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

"11° De mener toutes études, recherches, actions de formation ou d'information dans les domaines relevant
de sa compétence.

"L'agence peut, en outre, a la demande des services concernés, procéder a tous contrdles ou expertises
techniques relatifs a la qualité des eaux minérales ou de sources, de leur conditions de captage, de transport et
de conditionnement et a la qualité des analyses de biologie médicale.

"Chapitre 11
"Conseil d'administration, direction générale et personnel

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

"Le conseil d'administration de I'agence est composé de sept représentants de I'Etat, de cinq personnalités
choisies en raison de leur compétence en matiere de médicament et de deux représentants du personnel.

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

"Un conseil scientifique, dont la composition est fixée par voie réglementaire, veille a la cohérence de la
politique scientifique de I'agence. Il assiste le président et le directeur général.

"Le président du conseil d'administration et le directeur général sont nommés par décret en conseil des
ministres. Le président est choisi parmi les personnalités scientifiques appartenant au collége défini au
troisieme alinéa du présent article.

"Art. L. 567-4. - Les décisions relatives aux autorisations, suspensions, retraits ou interdictions prévues par
les articles L. 513, L. 601, L. 603 et L. 658-11 du présent code et par la loi n° 67-1176 du 28 décembre 1967
précitée sont prises par le directeur général de I'agence.

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

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

"Art. L. 567-6. - Les agents contractuels :

"1° Sont tenus au secret et a la discrétion professionnels dans les mémes conditions que celles qui sont
définies a l'article 26 de la loi n° 83-634 du 13 juillet 1983 portant droits et obligations des fonctionnaire ;

"2° Ne peuvent par eux-mémes ou par personnes interposées avoir, dans les établissements controlés par
I'agence ou en relation avec elle, aucun intérét de nature a compromettre leur indépendance.

"Des dispositions réglementaires définissent les activités privées qu'en raison de leur nature les agents
contractuels de I'agence ayant cessé définitivement leurs fonctions ne peuvent exercer ; elles peuvent prévoir
que cette interdiction sera limitée dans le temps.
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"Les personnes collaborant occasionnellement aux travaux de I'agence ne peuvent sous les peines prévues a
l'article 175-1 du code pénal préter leur concours a une mission relative a une affaire dans laquelle elles
auraient un intérét direct ou indirect ; elles sont soumises aux obligations énoncées au 1°.

""Chapitre 111
""Régime financier
"Art. L. 567-7. - Les ressources de I'agence sont constituées :
"1° Par les subventions de I'Etat ;

"2° Par les redevances et taxes percues en application des articles L. 602 et L. 602-1 du présent code, de
l'article 33 de la loi de finances pour 1968 (n° 67-1114 du 21 décembre 1967), du Il de I'article 70 de la loi de
finances pour 1972 (n° 71-1061 du 29 décembre 1971), de l'article 109 de la loi de finances pour 1979 (n°
78-1239 du 29 décembre 1978) et des articles 21 et 23 de la loi n° 93-5 du 4 janvier 1993 relative a la
sécurité en matiere de transfusion sanguine et de médicament ;

"3° Par les redevances pour services rendus établies par décret dans les conditions prévues a l'article 5 de
I'ordonnance n°® 59-2 du 2 janvier 1959 portant loi organique relative aux lois de finances ;

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

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

""Chapitre IV
"'Inspection

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

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

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

"3° La qualité des conditionnements & usage pharmaceutique en contact avec les médicaments ;

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

"5° Le respect des dispositions du livre 1l bis et des textes réglementaires pris pour son application relatifs
aux essais cliniques des médicaments et produits mentionnés a l'article L. 567-2.

"Pour I'exercice des contrbles exigeant une compétence pharmaceutique, les inspecteurs de I'agence doivent
étre titulaires du dipléme de pharmacien.

"Art. L 567-10. - Les inspecteurs de l'agence sont habilités et assermentés dans des conditions définies par
voie réglementaire.

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

"Art. L. 567-11. - Outre les officiers et agents de police judiciaire agissant conformément aux dispositions du
code de procédure pénale, les inspecteurs de I'agence peuvent rechercher et constater par procés-verbal les
infractions aux dispositions Iégislatives et réglementaires dont ils contr6lent I'application conformément a
l'article L. 657-10.

"Les dispositions des articles L. 563 , premier alinéa, L. 564, troisiéme et quatrieme alinéas, L. 564-1 et
L. 567 sont applicables & I'exercice des fonctions des inspecteurs de I'agence.

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

"Art. L. 567-13. - Le directeur général de I'agence établit tous les ans un rapport sur l'activité de celle-ci, qui
est adressé au Gouvernement et aux deux assemblées du Parlement. Ce rapport est rendu public”.
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Art. 2. - Le chapitre unique de livre VI du code de la santé publique est remplacé par un chapitre ler ainsi
rédigé :

""Chapitre ler
""De la collecte du sang humain et de ses composants et de la préparation de leurs produits dérivés

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

"Art. L. 666-2. - La collecte du sang humain ou de ces composants en vue d'une utilisation thérapeutique ne
peut étre faite que par les établissements de transfusion sanguine agréés mentionnés au chapitre Il ci-apres et
dans les conditions prévues au présent chapitre.

"Art. L. 666-3. - Le préléevement ne peut étre fait qu'avec le consentement du donneur par un médecin ou sous
sa direction et sa responsabilité.

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

"Art. L. 666-4. - Le sang, ses composants et leurs dérivés ne peuvent étre distribués ni utilisés sans qu'aient
été faits des analyses biologiques et des tests de dépistage de maladies transmissibles, dans des conditions
définies par décret.

"Art. L. 666-5. - Aucun prélévement de sang ou de ses composants en vue d'une utilisation thérapeutique
pour autrui ne peut avoir lieu sur une personne mineure ou sur une personne majeure faisant I'objet d'une
mesure de protection légale.

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

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

"Art. L. 666-6. - Les caractéristiques du sang ne peuvent étre modifiées avant le préléevement en vue d'une
utilisation thérapeutique pour autrui que par un médecin et dans les établissements de transfusion sanguine.
Cette modification ne peut intervenir qu'avec le consentement écrit du donneur, ce dernier ayant été
préalablement averti par écrit des risques qu'il encourt et des conséquences éventuelles du prélévement. Elle
ne peut pas étre réalisée sur les personnes mentionnées a l'article L. 666-5.

"Art. L. 666-7. - Le receveur ne peut connaitre I'identité du donneur, ni le donneur celle du receveur. Aucune
information permettant d'identifier a la fois celui qui a fait don de son sang et celui qui I'a recu ne peut étre
divulguée.

"Il ne peut étre dérogé a ce principe d'anonymat qu'en cas de nécessité thérapeutique.
"Art. L. 666-8. - Peuvent étre préparés a partir du sang ou de ses composants :

"1° Des produits sanguins labiles, comprenant notamment le sang total, le plasma et les cellules sanguines
d'origine humaine, dont la liste et les caractéristiques sont établies par des réglements de I'Agence frangaise
du sang, homologués par le ministre chargé de la santé et publiés au Journal officiel de la République
francaise ;

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

"3° Des réactifs de laboratoire, dont les caractéristiques et les conditions de préparation et d'utilisation sont
définies par décret.

"Le sang et ses composants peuvent étre utilisés dans le cadre d'une activité de recherche, qu'ils aient été ou
non prélevés par des établissements de transfusion sanguine. Les principes mentionnés aux articles L. 666-3,
L. 666-4, L. 666-5, L. 666-6 et L. 666-7 sont également applicables dans ce cas, sans préjudice des
dispositions du livre 11 bis relatives a la protection des personnes qui se prétent a des recherches biomédicales
et des dérogations qui peuvent étre apportées par voie réglementaire aux obligations définies par l'article L.
666-4.

"Art. L. 666-9. - Un arrété du ministre chargé de la santé et du ministre chargé de la sécurité sociale, pris
apres avis de I'Agence francaise du sang, fixe les tarifs de cession des produits sanguins labiles.
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"Art. L. 666-10. - Les produits sanguins labiles destinés a une utilisation thérapeutique directe sont conservés
dans les établissements de transfusion sanguine ou dans les établissements de santé autorisés a cet effet par le
ministre chargé de la santé apres avis de I'Agence francaise du sang. lls restent sous la surveillance d'un
médecin ou d'un pharmacien. Un décret précise la section de l'ordre national des pharmaciens dont ledit
pharmacien doit relever.

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

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

"Art. L. 666-11. - Toute importation, par quelque organisme que ce soit, d'un produit sanguin labile est
subordonné a une autorisation délivrée par le ministre chargé de la santé dans des conditions définies par
décret.

"Art. L. 666-12. - Un décret en Conseil d'Etat fixe les régles d'hémo-vigilance, et notamment la nature des
informations nécessaires a la surveillance des effets de I'utilisation des produits sanguins labiles que les
praticiens sont tenus de fournir, ainsi que les conditions d'exercice de cette surveillance. Les personnes qui
ont a connaitre de ces informations sont tenues au secret professionnel dans les conditions et sous les peines
prévues a l'article 378 du code pénal.

"On entend par hémo-vigilance I'ensemble des procédures de surveillance organisées depuis la collecte du
sang et de ses composants jusqu'au suivi des receveurs, en vue de recueillir et d'évaluer les informations sur
les effets inattendus ou indésirables résultant de I'utilisation thérapeutique des produits sanguins labiles et
d'en prévenir l'apparition.

"Art. L. 666-13. - Est interdite toute publicité concernant la distribution des substances visées a l'article
L. 666-2, a I'exception de celle destinée a la seule information médicale ou a signaler I'emplacement des
dépots.”

Art. 3. - Il est ajouté au livre VI du code de la santé publique un chapitre 11 ainsi rédigé :

Chapitre 11
""Du comité de sécurité transfusionnelle et de I'Agence francaise du sang
""Section 1
"Du comité de sécurité transfusionnelle

"Art. L. 667-1. - 1l est institué auprés du ministre chargé de la santé un Comité de sécurité transfusionnelle
dont les membres sont choisis pour leur compétence médicale et scientifique et nommés par un arrété du
ministre chargé de la santé.

"Les fonctions de membre du Comité de sécurité transfusionnelle sont incompatibles avec celles de membre
du conseil d'administration de I'Agence frangaise du sang.

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

"- d'évaluer les conditions dans lesquelles est assurée la sécurité transfusionnelle et de proposer toute mesure
utile destinée a améliorer cette sécurité sur I'ensemble de I'activité transfusionnelle ;

"- d'alerter le ministre chargé de la santé sur toutes les questions d'ordre médical ou scientifique qui peuvent
avoir une incidence sur I'activité transfusionnelle.

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

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

octobre 2005




DORH

DSR

GUIDE MEMENTO DES REGLES DE GESTION RH Référence au plan de Page
classement
Absences pour raison médicale PC 22 11/27

GMEMC22Abis 11

"'Section 2
"De I'Agence francaise du sang

"Art. L. 667-4. - Il est créé un établissement public de I'Etat a caractére administratif dénommé Agence
frangaise du sang et placé sous la tutelle du ministre chargé de la santé.

"Art. L. 667-5. - L'Agence frangaise du sang a pour objet de contribuer a la définition et a I'application de la
politique de transfusion sanguine, de coordonner et de contrdler I'activité et la gestion des établissements de
transfusion sanguine et d'assurer des missions d'intérét général afin de garantir & la fois la plus grande
sécurité possible et la satisfaction des besoins en matiere de transfusion sanguine et de favoriser I'adaptation
de l'activité transfusionnelle aux évolutions médicales, scientifiques et technologiques, dans le respect des
principes éthiques.

"A cette fin, elle est notamment chargée :
"1° Au titre de la contribution a la définition et a I'application de la politique de transfusion sanguine :

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

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

""c) D'établir et de soumettre a I'nomologation du ministre chargé de la santé les reglements mentionnés au 1°
de l'article L. 666-8 et & I'article L. 668-3 et de veiller a leur application ;

"d) De préparer les projets des schémas d'organisation de la transfusion sanguine prévus au chapitre 1V ci-
aprés et de veiller & leur application ;

"e) De recueillir ou faire recueillir toutes données sur l'activité de transfusion sanguine, notamment en vue
des actions d'hémovigilance ;

"2° Au titre du contrble et de la coordination de I'activité des établissements de transfusion sanguine :

"a) De prendre les décisions d'agrément ou d'approbation, d'autorisation, de retrait ou de suspension prévues
aux articles L. 668-1, L. 668-4, L. 668-5, L. 668-8 et L. 668-11 ;

"b) De veiller au respect des dispositions législatives et réglementaires applicables aux établissements de
transfusion sanguine ainsi que des conditions auxquelles sont subordonnés les agréments et autorisations dont
ils bénéficient ;

""c) De gérer le fonds d'orientation de la transfusion sanguine ;
""d) De participer a la formation des personnels des établissements de transfusion sanguine ;

"e) De favoriser et de coordonner, en liaison avec les organismes de recherche, I'activité de recherche des
établissements de transfusion sanguine et de promouvoir la diffusion des connaissances scientifiques et
techniques dans l'activité transfusionnelle ;

"3° Au titre des missions d'intérét national relatives a I'activité de transfusion sanguine ;

"a) De tenir un fichier national des donneurs de groupes rares et de coordonner I'activité des laboratoires de
référence ;

"b) De procéder a des expertises techniques et des actions d'évaluation de I'activité de transfusion sanguine ;

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

"L'agence remet chaque année au Gouvernement un rapport sur l'activité de transfusion sanguine. Ce rapport
est rendu public.

"Art. L. 667-6. - L'Agence francaise du sang est administrée par un conseil d'administration composé, outre
son président, pour moitié de représentants de I'Etat et pour l'autre moitié de représentants des organismes
d'assurance maladie, des associations de patients et de donneurs ainsi que du personnel de I'agence et de
personnalités qualifiées, notamment des praticiens.
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"Le conseil d'administration de I'agence comprend, en outre, deux représentants des établissements de santé,
un représentant des établissements de transfusion sanguine et un représentant des personnels de ces derniers
établissements, siégeant avec voix consultative.

"Le président du conseil d'administration est nommé par décret en conseil des ministres. Les autres membres
du conseil sont nommeés par décret.

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

"L'agence comprend, en outre, un conseil scientifique chargé de donner des avis sur les questions médicales,
scientifiques et techniques dont les membres sont nommés par arrété du ministre chargé de la santé.

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

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

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

"Ils ne peuvent, par eux-mémes ou par personne interposée, avoir, dans les établissements contrélés par
I'agence ou en relation avec elle, aucun intérét susceptible de compromettre leur indépendance.

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

"Les autres personnes collaborant aux travaux de I'agence ne peuvent, sous les peines prévues a l'article 175-

1 du code pénal, préter leur concours a une mission relative a une affaire dans laquelle elles auraient un
intérét direct ou indirect ; elles sont soumises aux obligations énoncées au deuxieme alinéa du présent article.

"Art. L. 667-9. - L'agence dispose, parmi ses agents, d'inspecteurs qui sont chargés de veiller au respect des
lois et réglements applicables aux établissements de transfusion sanguine et qui contrélent notamment a ce
titre :

"1° Les conditions de préparation, de conservation et de délivrance des produits sanguins ;
"2° L'application des bonnes pratiques mentionnées a l'article L. 668-3 ;
""3° La gestion administrative et financiére des établissements.

"Les inspecteurs de I'agence sont habilités et assermentés dans des conditions définies par voie réglementaire.
Outre les officiers et agents de police judiciaire agissant conformément aux dispositions du code de
proceédure pénale, ils peuvent rechercher et constater par proces-verbal les infractions aux dispositions
Iégislatives et réglementaires dont ils contrdlent I'application. Pour I'exercice de leur mission, ils ont acces
aux locaux des établissements de transfusion sanguine.

"En outre, les inspecteurs de I'agence contrélent I'application des décisions de suspension ou d'interdiction de
la distribution et de I'utilisation des produits sanguins labiles prévues aux articles L. 666-10 et L. 668-11.

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

"Les dispositions de I'article L. 565 leur sont applicables en ce qui concerne les établissements de transfusion
sanguine qu'ils contrélent.

"lls peuvent étre assistés dans leurs missions par des experts et procéder a des inspections conjointes avec les
services compétents de I'Etat, avec lesquels ils échangent toutes informations relatives a l'activité des
établissements de transfusion sanguine.
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"Le président de I'Agence frangaise du sang peut signaler les manquements constatés par les inspecteurs de
I'agence aux regles des professions de médecin et de pharmacien, respectivement aux autorités mentionnées a
l'article L. 418 et aux autorités ordinales compétentes.

"Art. L. 667-10. - Pour le contrble des produits sanguins exercé par I'Agence francaise du sang, les analyses
sont faites par I'Agence du médicament.

"Art. L. 667-11. - 1l est créé un fonds d'orientation de la transfusion sanguine. Ce fonds est géré par I'Agence
francaise du sang qui attribue a ce titre des subventions aux établissements pour I'application des schémas
d'organisation de la transfusion sanguine prévus au chapitre 1V, le développement et la coordination de
I'activité de recherche ainsi que la formation de leurs personnels.

"Les ressources du fonds d'orientation sont constituées par une contribution a la charge des établissements de
transfusion sanguine et, le cas échéant, par la part des excédents d'exploitation affectée dans les conditions de
l'article L. 670-2.

"Cette contribution est calculée sur le montant hors taxe des cessions en France de produits sanguins labiles
par les établissements de transfusion sanguine. Elle est due par ces établissements et est exigible a la date de
livraison des produits. Elle est constatée, recouvrée et contrdlée comme en matiere de taxe sur la valeur
ajoutée avec les slretés, garanties, privileges et sanctions applicables a cette taxe. Les réclamations sont
présentées, instruites et jugées comme pour cette taxe.

"Son taux, compris entre 10 et 15 p. 100 du montant des cessions, contribution comprise, est fixé par arrété
des ministres chargés de la santé et du budget. Le prélevement pour frais d'assiette et de recouvrement percu
par I'Etat est fixé a 2,5 p. 100 du montant de la contribution.

"Art. L. 667-12. - Le ressources de l'agence comprennent :
"1° Des subventions de I'Etat ;

"2° Une dotation globale versée dans les conditions prévues par l'article L. 174-2 du code de la sécurité
sociale. Un décret en Conseil d'Etat détermine notamment les modalités de fixation et de révision de cette
dotation globale de I'agence par l'autorité compétente de I'Etat ;

"3° Des redevances pour services rendus établies par décret dans les conditions définies a I'article 5 de
I'ordonnance n°® 59-2 du 2 janvier 1959 portant loi organique relative aux lois de finances ;

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

"Art. L. 667-13. - Des dispositions réglementaires déterminent, en tant que de besoin, les mesures
d'application du présent chapitre, et notamment les modalités d'organisation et de fonctionnement de
I'Agence francaise du sang ainsi que les conditions d'exercice de la tutelle et du contrdle financier de I'Etat
sur I'agence. Sauf dispositions contraires, elles sont prises par décret en Conseil d'Etat."

Art. 4. - Il est ajouté au livre VI du code de la santé publique un chapitre 111 ainsi rédigeé :

"'Chapitre 111
"Des établissements de transfusion sanguine

"Art. L. 668-1. - Les établissements de transfusion sanguine exercent une mission de santé publique dans le
cadre du service public de la transfusion sanguine. Outre la collecte du sang ou de ses composants
mentionnée a l'article L. 666-2, la préparation des produits sanguins labiles et leur distribution ne peuvent
étre faites que par des établissements de transfusion sanguine, sous la direction et la responsabilité d'un
médecin ou d'un pharmacien.

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

"Les établissements de transfusion sanguine doivent étre agréeés par I'Agence frangaise du sang dans les
conditions définies a I'article L. 668-2.
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"Peuvent seuls étre agréés en qualité d'établissements de transfusion sanguine :

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

"2° Les groupements d'intérét public constitués a cet effet entre des établissements publics de santé et, le cas
échéant, entre un ou plusieurs établissements publics de santé et d'autres personnes morales de droit public ou
privé ; les dispositions de l'article 21 de la loi n° 82-610 du 15 juillet 1982 d'orientation et de programmation
pour la recherche et le développement technologique de la France sont applicables a ces groupements
d'intérét public. L'approbation de la convention constitutive vaut agrément.

"3° Les structures mentionnées au deuxiéme alinéa de I'article L. 716-3.

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

"Le statut particulier du centre de transfusion sanguine des armées, placé sous l'autorité du ministre de la
défense, est fixé par décret en Conseil d'Etat.

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

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

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

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

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

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

"Art. L. 668-5. - Les établissements de transfusion sanguine ne peuvent recourir a des produits sanguins
labiles issus de collectes faites en dehors du territoire francais qu'avec l'autorisation de I'Agence francgaise du
sang.

"Cette autorisation ne peut étre accordée que si les besoins de la transfusion sanguine l'exigent et a la
condition que le sang ou les produits dérivés en cause présentent des garanties suffisantes au regard de la
sécurité de la transfusion sanguine, notamment qu'il soit justifié de I'accomplissement des obligations
édictées a l'article L. 666-4.

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

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

"Art. L. 668-7. - Chaque établissement de transfusion sanguine est tenu de fournir a I'Agence francaise du
sang toute information médicale, administrative et financiére nécessaire au controle de son activité. Ces
informations peuvent étre recueillies sur pieces ou sur place, dans le respect du secret professionnel,
notamment par les inspecteurs mentionnés a l'article L. 667-9.
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"En outre, I'Agence frangaise du sang détermine la teneur et la périodicité des informations qui doivent lui
étre réguliérement transmises par les établissements.

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

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

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

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

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

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

"Art. L. 668-11. - I. - Toute violation constatée dans un établissement de transfusion sanguine, et du fait de
celui-ci, des prescriptions législatives et réglementaires qui lui sont applicables peut entrainer le retrait
temporaire ou définitif des agréments et autorisations mentionnés aux articles L. 668-1, L. 668-4, L. 668-5
et L. 668-8.

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

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

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

"Les statuts de I'association ou la convention constitutive du groupement d'intérét public fixent les régles de
dévolution des actifs de I'établissement de transfusion sanguine en cas de retrait définitif d'agrément et de
dissolution.

"Il. - Sans préjudice des pouvoirs conférés au ministre chargé de la santé par le troisieme alinéa de l'article L.
666-10, le président de I'Agence francaise du sang peut, en cas d'urgence tenant a la sécurité des personnes,
suspendre a titre conservatoire la distribution d'un produit par un établissement déterminé. 1l en informe dans
un délai de quinze jours la commission d'organisation de la transfusion sanguine."

Art. 5. - Il est ajouté au livre VI du code de la santé publique un chapitre 1V ainsi rédigé :

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

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

"Art. L. 669-2. - Chaque schéma d'organisation de la transfusion sanguine est arrété par le ministre chargé de
la santé, sur la base du projet préparé par I'Agence frangaise du sang et aprés avis de la commission
d'organisation de la transfusion sanguine compétente.
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"Art. L. 669-3. - Chaque schéma d'organisation de la transfusion sanguine détermine :
"1° La zone de collecte de chaque établissement ;

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

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

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

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

"1° Des représentants de I'Etat ;

"2° Des représentants des collectivités territoriales ;

"3° Des représentants des établissements de transfusion sanguine ;
"4° Des représentants des personnels de ces établissements ;

"5° Des représentants des établissements de santé ;

"6° Des représentants des associations de donneurs de sang ;

"7° Des représentants des professions de santeé ;

"8° Des représentants des patients et de leurs associations ;

"9° Des personnalités qualifiées ;

"10° Des représentants des organismes d'assurance maladie.

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

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

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

Art. 6. - Il est ajouté au livre VI du code de la santé publique un chapitre V ainsi rédigé :

"Chapitre V
""Des médicaments dérivés du sang et du Laboratoire francais du fractionnement et des biotechnologies

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

"Art. L. 670-2. - Seul un groupement d'intérét public dénommé Laboratoire frangais du fractionnement et des
biotechnologies peut préparer les médicaments mentionnés a l'article précédent a partir du sang ou de ses
composants collectés par les établissements de transfusion sanguine. Il exerce également des activités de
recherche et de production concernant des médicaments susceptibles de se substituer aux produits dérivés du
sang.

"Les dispositions de l'article 21 de la loi n° 82-610 du 15 juillet 1982 précitées sont applicables au
Laboratoire frangais du fractionnement qui peut associer a I'Agence frangaise du sang notamment des
établissements visés a I'article L.596.

"Le conseil d'administration comprend, outre des représentants des membres du groupement, des
personnalités qualifiées en raison de leurs compétences en matiére scientifique, médicale ou industrielle. La
majorité des droits au conseil d'administration est détenue par des personnes morales de droit public.
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"Le conseil d'administration détermine chaque année la part des excédents d'exploitation qui sont affectés aux
activités de recherche et, le cas échéant, au fonds d'orientation mentionné a l'article L. 667-11.

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

"Art. L 670-3. - Les regles de la section 1 du chapitre Il du titre du livre V sont applicables au Laboratoire
francais du fractionnement et des biotechnologies sous réserve des dispositions du présent chapitre et, s'ils
vendent en gros des médicaments dérivés du sang, aux établissements de transfusion sanguine, sous réserve
des dispositions du chapitre 111 du présent livre. Le Laboratoire frangais du fractionnement et des
biotechnologies et les établissements concernés doivent étre dotées d'un pharmacien responsable qui participe
a la direction générale de I'établissement.

"Art. L. 670.4 - L'autorisation de mise sur le marché prévue par l'article L. 601 ne peut étre attribuée pour un
médicament dérivé du sang que lorsqu'il est préparé a partir de sang ou de composants du sang prélevés dans
les conditions définies aux articles L. 666-3 a L. 666-7.

"Toutefois, a titre exceptionnel, une autorisation de mise sur le marché peut, par dérogation, étre délivrée a
un médicament préparé a partir de sang ou de composants de sang prélevés dans des conditions non
conformes au second alinéa de l'article L.666.3 ou aux articles L. 666-6 et L. 666-7 si ce médicament apporte
une amélioration en termes d'efficacité ou de sécurité thérapeutiques ou si des médicaments équivalents ne
sont pas disponibles en quantité suffisante pour satisfaire les besoins sanitaires. Dans ce cas, I'autorisation de
mise sur le marché est délivrée pour une durée de deux ans qui ne peut étre renouvelée qu'en cas de
persistance des conditions susnommées.

"Art. L. 670-5. - Un décret en Conseil d'Etat fixe, en tant que de besoin, les conditions d'application du
présent chapitre. 1l précise les sections de I'ordre auxquelles appartiennent les pharmaciens mentionnés a
l'article L. 670-3. Il définit les conditions dans lesquelles lesdits pharmaciens doivent étre assistés ou
remplacés."”

Art. 7. - Il est ajouté au livre VI du code de la santé publique un chapitre VI ainsi rédigé :

"'Chapitre VI
"Dispositions pénales

"Art. L. 671-1. - Le fait de procéder aux activités mentionnées aux articles L. 668-1, L. 668-4 et L. 668-5
sans étre titulaire de I'agrément prévu a l'article L. 668-1 ou, le cas échéant, des autorisations prévues aux
articles L. 666-11, L.668-4 et L. 668-5, ou en violation des prescriptions fixées par ces agréments ou
autorisations, est puni d'un emprisonnement de deux ans et d'une amende de 500 000 F.

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

"Est puni des mémes peines le fait de prélever ou de tenter de prélever du sang en violation des dispositions
de l'article L. 666-5 sur une personne mineure ou sur une personne majeure faisant lI'objet d'une mesure de
protection légale.

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

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

"Art. L. 671-4 - Le fait d'utiliser sciemment ou de distribuer des produits sanguins sans qu'il ait été procédé
aux analyses biologiques et aux tests de dépistage de maladies transmissibles requis en application de I'article
L. 666-4 est puni d'un emprisonnement de deux ans et d'une amende de 500 OOF.

"Art. L. 671-5. - Le fait de modifier ou de tenter de modifier les caractéristiques du sang d'une personne avant
prélevement en infraction aux dispositions de l'article L. 666-6 est puni d'une amende de 300 000 F, et en cas
de récidive, d'une amende de 500 000 F et d'un emprisonnement de six mois.

"Est puni des mémes peines le fait de contrevenir a I'obligation prescrite par I'article L. 668-10.
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"Art. L. 671-6. - La divulgation d'informations permettant d'identifier a la fois le donneur et le receveur de
sang, en violation de I'article L. 666-7, est punie d'un emprisonnement d'un an et d'une amende de 50 000 F.

"Art. L. 671-7. - Est puni d'un emprisonnement d'un an et d'une amende de 50 000 F le fait de céder du sang
ou des produits labiles dérivés du sang a un tarif différent de celui qui résulte de l'arrété pris pour
I'application de l'article L. 666-9.

"Art. L. 671-8. - Les dispositions prévues par les articles ler a 3 de la loi du ler ao(it 1905 en ce qui concerne
la falsification des substances médicamenteuses, I'exposition, la mise en vente ou la vente de substances
médicamenteuses falsifiées sont applicables au sang humain, a ses composants, ainsi qu‘aux produits labiles
qui en sont dérivés.

"Est puni des mémes peines le fait de distribuer un produit labile ne figurant pas sur la liste prévue a l'article
L. 668-8 ou un produit dont la distribution a été suspendue en application du dernier alinéa de I'article L. 666-
10 ou du Il de l'article L. 668-11.

"Art. L. 671-9. - Les personnes coupables des délits prévus au présent chapitre encourent également la peine
complémentaire d'interdiction d'exercer I'activité professionnelle ou sociale dans I'exercice de laquelle ou a
I'occasion de laquelle I'infraction a été commise."”

TITRE I
DISPOSITIONS FINALES ET TRANSITOIRES

Art. 8. - Les établissements de transfusion sanguine bénéficiaires d'un agrément a la date de promulgation de
la présente loi disposent, a compter de la publication du décret mentionné a l'article L. 668-2 du code de la
santé publique, d'un délai, fixé par ce décret dans la limite de six mois, pour se conformer aux conditions
qu'il détermine, pour adopter des statuts conformes aux statuts types définis en application de I'avant-dernier
alinéa de l'article L. 668-1 ou pour se constituer en groupement d'intérét public dans les conditions
déterminées par ce méme article.

"L'agrément des établissements devient caduc s'ils ne remplissent pas les conditions prévues a l'alinéa ci-
dessus dans le délai qu'il fixe.

Art. 9. - L'article L. 716-3 du code de la santé publique est complété par un alinéa ainsi rédigé :

"Une ou plusieurs structures de ces établissements dotées de I'autonomie financiére et administrative, peuvent
étre agréées en qualité d'établissement de transfusion sanguine dans des conditions déterminées par voie
réglementaire. Ces structures sont soumises au contrdle de I'Agence frangaise du sang dans les mémes
conditions que les établissements mentionnés aux 1° et 2° de l'article L. 668-1."

Art. 10. - A titre transitoire, et jusqu'a I'expiration du délai mentionné a l'article 8, les relations entre I'Agence
francaise du sang et les établissements de transfusion sanguine demeurent régies par les conventions conclues
entre ces établissements et le groupement d'intérét public dénommé Agence francaise du sang, en vigueur a la
date de la promulgation de la présente loi.

Art. 11. - Les produits stables visés au 2° de I'article L. 666-8 du code de la santé publique dont I'utilisation a
fait I'objet d'une autorisation avant la date de promulgation de la présente loi doivent faire I'objet d'une
demande d'autorisation de mise sur le marché avant le 30 juin 1993.

A titre transitoire, ces produits peuvent étre distribués par les seuls établissements de transfusion sanguine,
jusqu'a l'intervention de la décision du ministre chargé de la santé relative a la demande d'autorisation de
mise sur le marché ou, au plus tard, jusqu'au 31 décembre 1993.

A titre transitoire, les produits stables peuvent étre préparés par les établissements de transfusion sanguine
autorisés a fractionner le plasma par le ministre chargé de la santé jusqu'a l'intervention de la décision
approuvant la convention constitutive du Laboratoire frangais du fractionnement et des biotechnologies.

Art. 12. - Il est ajouté a l'article L. 605 du code de la santé publique un alinéa (11°) ainsi rédigé :

"11° Les régles particulieres applicables a la pharmacovigilance exercée sur les médicaments dérivés du sang
et les autres médicaments d'origine humaine."
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Art. 13. - Les personnes ayant recu une transfusion de sang ou de produits dérivés du sang entre le
ler janvier 1980 et le 31 décembre 1985 sont invitées a se présenter dans les établissements de santé ou a été
effectuée la transfusion, ou tous autres établissements mandatés par eux, pour y étre informées des risques de
contamination par le virus de I'immuno-déficience humaine. Un test de dépistage de I'infection par le virus de
I'immuno-déficience humaine leur est proposé a cette occasion.

"Un décret fixe les conditions d'application du présent article.

Art. 14. - Les dispositions de la présente lois sont applicables au centre de transfusion sanguine des armées, a
I'exception du quatrieme alinéa (3°) de l'article L. 667-9, du dernier alinéa de l'article L. 668-5, du second
alinéa de l'article L. 668-10 et des articles L. 667-11 et L. 669-3 auxquels il peut étre dérogé selon des
modalités fixées par décret en Conseil d'Etat.

Art. 15. - Les articles L. 666-3 a L. 666-7, L. 668-10, L. 671-2 a L. 671-6 et L. 671-9 sont applicables aux
territoires de la Nouvelle-Calédonie, de la Polynésie francaise et des Tles Wallis et Futuna.

"Pour leur application dans ces territoires, les articles L. 666-4, L. 668-10 et L. 671-9 sont ainsi rédigés :

"Art. L. 666-4 - Le sang, ses composants et leurs dérivés ne peuvent étre distribués ni utilisés sans qu'aient été
faits des analyses biologiques et des tests de dépistage de maladies transmissibles, dans les conditions
définies par l'autorité territoriale compétente.

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

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

"La présente loi est applicable a la collectivité territoriale de Mayotte.
Art. 16. - |. - Le début de l'article L. 209-13 du code de la santé publique est ainsi rédigé :

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

Il. - Aux articles L. 513, L. 552, L. 602-1, L. 602-3 (1 et Il), L. 618 et L. 658-11, les mots : "ministre chargé

de la santé publique", "ministre chargé de la santé", "ministre des affaires sociales", "ministre de la santé",
"ministre de la santé publique"”, sont remplacés par les mots : "Agence du médicament".

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

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

"Les inspecteurs de la pharmacie, les inspecteurs de I'Agence du médicament, les pharmaciens fonctionnaires
... (le reste sans changement).”

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

"Art. L. 562. - Sous réserve des dispositions de I'article L. 567-9, les inspecteurs de la pharmacie controlent
I'application des lois et reglements relatifs a la pharmacie :

"a) Dans les établissements fabriquant, important ou exportant des objets de pansements ou tous articles
présentés comme conformes a la pharmacopée ;

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

"c) Dans les établissements distribuant en gros des matiéres premiéres a usage pharmaceutique ;

"d) Dans les établissements distribuant au détail ou délivrant au public les médicaments, objets ou produits
mentionnés a l'article L. 512 ;

"e) Dans les établissements de santé ;

"f) Dans les dépots de médicaments, en quelques mains qu'ils soient.
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"Dans les établissements mentionnés a l'article L. 617-21 , les inspecteurs de la pharmacie participent au
contrdle de I'application des dispositions du chapitre 111 du titre 11 du présent livre.

"Dans les laboratoires d'analyses de biologie médicale, ils participent au contrdle des dispositions du chapitre
ler du titre 111 du livre VIL."

2° L'article L. 562-1 est abroge.
3° Les articles L. 563 et L. 564 sont ainsi rédigés :

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

"lls font les enquétes prescrites par l'autorité hiérarchique ou demandées par les instances ordinales
compétentes.

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

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

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

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

4° 1] est inséré un article L. 564-1 ainsi rédigé :

"Art. L. 564-1. - Les inspecteurs de la pharmacie peuvent, dans les mémes lieux et les mémes conditions de
temps que ceux qui sont mentionnés & l'article L. 564, procéder a la saisie des objets ou produits mentionnés
a l'article L. 512 sur autorisation judiciaire donnée par ordonnance du président du tribunal de grande
instance dans le ressort duquel sont situés les objets ou produits concernés, ou d'un juge délégué par lui.

"La demande doit comporter tous les éléments d'information de nature & justifier la saisie. Celle-ci s'effectue
sous l'autorité et le contrdle du juge qui I'a autorisée.

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

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

5° L'article L. 567 est ainsi rédigé :

"Art. L. 567. - Quiconque fait obstacle, de quelque fagon que ce soit, a l'exercice des fonctions des
inspecteurs de la pharmacie sera puni d'un emprisonnement de deux a six mois et d'une amende de 5000 F &
50 000 F ou de I'une de ces deux peines seulement."”

6° L'article L. 602 est ainsi modifié :

"a) A la premiere phrase, le mot : "fixe" est remplacé par le mot "progressif" ;

"b) La premiére phrase est complétée par les mots : "dans la limite de 100 000 F" ;
"c) Il est ajouté un deuxiéme et un troisieme alinéa ainsi rédigés :

Son montant est versé a I'Agence du médicament.
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"Les dispositions du I1l de I'article L. 602-3 sont applicables a ce droit."

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

8° Le début du | de l'article L. 602-2 est ainsi rédigé :

"La taxe annuelle prévue a l'article précédent est fixée par décret dans la limite de 20 000 F par spécialité
pharmaceutique..." (Le reste sans changement).

9° A l'article L. 658-8, apres les mots : "pharmaciens inspecteurs de la santé", sont insérés les mots : " , aux
inspecteurs de I'Agence du médicament".

Art. 17. - Les dispositions du premier alinéa de l'article L. 567-4 du code de la santé publique entrent en
vigueur selon des modalités fixées par décret en Conseil d'Etat et au plus tard le 30 juin 1993.

Jusqu'a l'adoption des mesures réglementaires prévues au second alinéa de l'article L. 567-1 du méme code et
au plus tard le 30 juin 1993, les modalités de rattachement en vigueur du produit des taxes et redevances
existantes sont maintenues.

Art. 18. - I. - Au premier alinéa de l'article L. 601 du code de la santé publique, les mots : "le ministre chargé
de la santé" sont remplacés par les mots : "I'Agence du médicament™ ;

Il. - Au cinquiéme alinéa de l'article L. 601-2 du code de la santé publique, les mots : "le ministre chargé de
la santé" sont remplacés par les mots : "I'Agence du médicament” ;

I1I. - A l'article L. 603 du code de la santé publique :

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

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

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

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

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

- dans la deuxieme phrase du quatriéme alinéa, les mots : "le ministre chargé de la santé" sont remplacés par
les mots : "I'Agence du médicament” ;

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

V. - A larticle L. 604-1 du code de la santé publique, les mots : "le ministre chargé de la santé" sont
remplacés par les mots : "I'Agence du médicament™ ;

VI. - A larticle 3 de la loi n° 67-1176 du 28 décembre 1967 relative a la régulation des naissances et
abrogeant les articles L. 648 et L. 649 du code de la santé publique, les mots "le ministre chargé de la santé
publique" sont remplacés par les mots : "I'Agence du médicament™ ;

VII. - Le Il de l'article 70 de la loi de finances pour 1972 n° 71-1061 du 29 décembre 1971 est ainsi modifié :

1° Les mots : "au profit de I'Etat dont le montant est fixé par décret" sont remplacés par les mots : "au profit
de I'’Agence du médicament dont le montant est fixé par décret dans la limite de 2 000 F".

2° 1l est ajouté un deuxieme alinéa ainsi rédigé : "Les dispositions du Il de I'article L. 602-3 du code de la
santé publique sont applicables a cette redevance”.

Art. 19. - Pour I'exécution de I'enregistrement et du controle de qualité des réactifs destinés aux analyses de
biologie médicale, il est institué une redevance au profit de I'Agence du médicament.

Cette redevance est due par tout fabricant ou importateur de réactifs de laboratoire destinés aux analystes de
biologie médicale lors du dépdt du dossier, soit dans le cadre d'une demande initiale, soit dans le cadre d'une
modification ou d'un renouvellement.
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On entend par réactifs toutes substances chimiques ou biologiques spécialement préparées pour leur
utilisation in vitro, isolément ou en association, en vue d'analyses de biologie médicale au sens de I'article L.
753 du code de la santé publique.

Le montant de cette redevance forfaitaire est fixé a 1 100 fois la valeur conventionnelle de la lettre clé B au
ler janvier de l'année d'exigibilité en ce qui concerne les fabricants et importateurs visés au deuxiéme alinéa
du présent article ; il pourra étre révisé par décret dans la limite de 1 500 fois la valeur conventionnelle de la
lettre clé B.

Le versement de cette redevance doit étre effectué au moment du dép6t du dossier.
Les modalités d'application du présent article sont fixées par décret.
Art. 20. - L'article 33 de la loi de finances pour 1968 (n° 67-1114 du 21 décembre 1967) est ainsi rédigé :

"Art. 33. - Toute demande d'inscription ou de modification d'inscription d'un médicament visé a l'article L.
601 du code de la santé publique sur la liste des spécialités pharmaceutiques remboursables, prévue a l'article
R. 163-2 du code de la sécurité sociale ou sur la liste des médicaments pris en charge et utilisés par les
collectivités publiques, dans les conditions mentionnées aux articles L. 618 et suivants du code de la santé
publique, donne lieu, au profit de I'Agence du médicament, a la perception d'une redevance a la charge du
demandeur.

"Le montant de cette redevance est fixé, dans la limite de 30 000 F, par arrété conjoint du ministre de
I'économie et des finances, du ministre chargé du budget, du ministre chargé des affaires sociales et du
ministre chargé de la santé. Le montant de la redevance percue a I'occasion d'une demande de modification
d'inscription d'un médicament est fixé dans les mémes conditions dans la limite de 20 p. 100 de la redevance
percue pour une demande d'inscription.

Les dispositions du Il de I'article L. 602-3 du code de la santé publique sont applicables a cette redevance."

Art. 21. - Toute demande d'autorisation administrative d'exploitation d'eau minérale naturelle, d'industrie
d'embouteillage, d'établissement thermal, de dép6t d'eau minérale naturelle prévue a l'article ler du décret n°
57-404 du 28 mars 1957 portant réglement d'administration publique sur la police et la surveillance des eaux
minérales, ainsi que toute demande d'autorisation administrative de matériaux autres que le verre prévue par
le décret n° 64-1255 du 11 décembre 1964 portant réglement d'administration publique pour I'application de
l'article L. 751 du code de la santé publique en ce qui concerne les industries d'embouteillage d'eau minérale
donnent lieu a la perception d'une taxe & un taux fixé par décret dans la limite 50 000 F par dossier. Ce
versement est exigible lors du dépdt du dossier.

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

Les sommes pergues sont destinées a couvrir les frais d'instruction et d'expertise technique des dossiers par
I'Agence du médicament. En conséquence de quoi, elles sont affectées au budget de I'Agence du médicament.

Art. 22. - La présente loi fera l'objet, aprés évaluation de son application, d'un nouvel examen par le
Parlement dans un délai de cing ans aprés son entrée en vigueur et au plus tard le 31 décembre 1997.

La présente loi sera exécutée comme loi de I'Etat.
Fait & Paris, le 4 janvier 1993.
Frangois MITTERRAND
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DECRET N° 94-611 DU 20 JUILLET 1994 FIXANT LES REGLES
DU BENEVOLAT DU DON DU SANG, EN APPLICATION DE L'ARTICLE L. 666-3 DU
CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, ET COMPLETANT LE CODE DE LA SANTE
PUBLIQUE (TROISIEME PARTIE : DECRETS)

Art. ler. - Il est créé dans le code de la santé publique (troisiéme partie : Décrets) un livre VI comprenant un
chapitre ler intitulé "De la collecte du sang humain et de la préparation de leurs produits dérivés" ainsi rédigé

"Art. D. 666-3-1. - Le don du sang ou de composants du sang ne peut donner lieu a aucune rémunération,
directe ou indirecte.

"Sont notamment prohibés a ce titre, outre tout paiement en especes, toute remise de bons d'achat, coupons
de réduction et autres documents permettant d'obtenir un avantage consenti par un tiers, ainsi que tout don
d'objet de valeur, toute prestation ou tout octroi d'avantages.

"Art. D. 666-3-2. - La rémunération versée par I'employeur au donneur, au titre de I'exercice de son activité
professionnelle, peut étre maintenue pendant la durée consacrée au don sans constituer un paiement au sens
de l'article L. 671-3, pour autant que la durée de I'absence n'excéde pas le temps nécessaire au déplacement
entre lieu de travail et lieu de prélévement et, le cas échéant, au retour, ainsi qu'a I'entretien et aux examens
médicaux, aux opérations de préléevement et a la période de repos et de collation jugée médicalement
nécessaire.

"Art. D. 666-3-3. - Sont également autorisées la remise au donneur des marques de reconnaissance prévues
par la réglementation en vigueur ainsi que I'offre d'une collation consécutive au don.

"Art. D. 666-3-4. - Est autorisé le remboursement aux donneurs de sang, par les établissements de transfusion
sanguine, des frais de transports exposés lors du don, a I'exclusion de tout remboursement forfaitaire.

"Art. D. 666-3-5. - L'Agence francaise du sang, instituée par l'article L. 667-4, est chargée de veiller au
respect des dispositions qui précédent en vertu des missions et des compétences qu'elle tient des articles L.
667-5et L. 667-9."

Art. 2. - Le ministre d'Etat, ministre des affaires sociales, de la santé et de la ville, et le ministre délégué a la
santé sont chargeés, chacun en ce qui le concerne, de I'exécution du présent décret, qui sera publié au Journal
officiel de la République francaise.

Fait & Paris, le 20 juillet 1994.
Edouard BALLADUR
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Lettre-Circ.

Po/DRHRS/ARS-EOT/PAS/5/DC
du 08.02.1999

CAMPAGNE DE PROMOTION DU DON DU SANG

Depuis une dizaine d'années, le don du sang, en France et notamment a La Poste, a connu une constante
diminution. Afin d'inverser cette tendance préjudiciable, I'Union des donneurs de sang bénévoles de La Poste
et de France Télécom a engagé depuis plusieurs années différentes actions et a d'ores et déja obtenu des
résultats significatifs et porteurs d'espoir.

Afin de confirmer ce redressement et de lui donner un nouvel élan, I'Union des donneurs de sang bénévoles
de La Poste et de France Télécom entame en ce début d'année (cf. Forum de janvier 1999) une grande
campagne de reconquéte. Cette campagne a été officiellement lancée le 12 janvier dernier par la signature
d'un protocole de partenariat entre La Poste et I'Agence Francaise du Sang avec son réseau d'établissements
de transfusion.

Prévue pour durer 109 jours - jusqu'au congreés des donneurs de sang de La Poste et de France Télécom qui se
tiendra le 7 mai prochain - cette campagne vise a relancer I'information sur le don, a sensibiliser et mobiliser
tous les acteurs - postiers, associations concernées - afin de faire des collectes des prochains mois de francs
succes et, ainsi, de trouver du "sang neuf".

Je souhaite que I'ensemble des directions de La Poste contribuent activement a la réussite de cette campagne,
notamment en répondant favorablement aux sollicitations des représentants des associations de donneurs de
sang de La Poste et de France Télécom pour conduire toute action de communication en faveur du don du
sang, acte de solidarité et de générosité.

Je vous invite également a rappeler aux services et établissements relevant de votre autorité les dispositions
réglementaires (note de service n° 171 du 13.09.1994, reprise a l'article 2 du présent chapitre 2.2 ci-avant)
visant a permettre aux agents de donner leur sang pendant leur temps de travail dans les meilleurs conditions
possibles.

"Compte tenu de [I"importance des enjeux pour la
santé des Francais, je vous saurais gré de votre
implication personnelle pour le bon déroulement de
cette opération'.

Le Directeur des Ressources Humaines
et des Relations Sociales

Georges LEFEBVRE
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ANNEXE N° 3 A L'ARTICLE 2 (SUITE)

PROTOCOLE DE PARTENARIAT
L'AGENCE FRANCAISE DU SANG ET LA POSTE

Entre :

L'AGENCE FRANCAISE DU SANG

Ayant son Siége Social : 6 rue Alexandre CABANEL 75015 PARIS
Représentée par : Christian CHARPY

Qualité : Président

et

L'entreprise : LA POSTE

Adresse : 4 Quai du Point du Jour 92777 BOULOGNE BILLANCOURT CEDEX
Représentée par : Claude BOURMAUD

Qualité : Président

Considérant que :

Le protocole porte sur un partenariat en vue de la mise en place d'un programme de promotion du don du
sang entre d'une part I'Agence Francaise du Sang et son réseau constitué de I'ensemble des Etablissements de
Transfusion Sanguine et, d'autre part, La Poste et son réseau d'établissements postaux. Il vise a donner un
cadre de collaboration permettant d'intensifier la dynamique de la collecte du sang et de garantir la mise
en place des ressources humaines et matérielles nécessaires au bon déroulement d'un partenariat, lequel
repose sur la structure des associations de donneurs de sang de La Poste et de France Télécom.

Le réseau du don du sang est constitué de :

* L'Agence Frangaise du Sang (AFS), Etablissement Public Administratif créé par la loi du 4 janvier 1993.
Sous la tutelle du Ministére de la Santé, I'AFS contribue a définir la politique transfusionnelle en France
et veille a sa bonne application par les Etablissements de Transfusion Sanguine.

* 41 Etablissements de Transfusion Sanguine (ETS). Agréés par I'Agence Frangaise du Sang, répartis dans
toutes les régions, ils assurent les missions opérationnelles liées a la transfusion sanguine et sont seuls
habilités a recueillir et a préparer le sang humain.

* 2000 Associations de Donneurs de Sang Bénévoles, regroupées au sein de la Fédération Frangaise des
Donneurs de Sang Bénévoles (FFDSB), dont I'Union Nationale des Associations de Donneurs de Sang
Bénévoles de La Poste et de France Télécom, dite Don du Sang La Poste, France Télécom, Union
Nationale. Cette derniere fédere 100 associations départementales de Donneurs de Sang Bénévoles de La
Poste et de France Télécom.

Toutes ces associations collaborent activement avec les établissements de transfusion sanguine a la
promotion du don, a I'information des donneurs et a I'organisation des collectes de sang.

*k*k

*

Article 1 : Engagements de La Poste

La Poste s'engage a :
- Soutenir le "programme de promotion du don du sang spécial entreprises” de I'Agence Francaise du Sang
et de son réseau.

- Conforter la mise en ceuvre des moyens pour informer et mobiliser les salariés en faveur des collectes de
sang.

- Affecter les moyens humains de soutien de la coordination et de la promotion du programme dans les
établissements de I'entreprise qui accueillent une opération de collecte de sang.

e
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ANNEXE N° 3 A L'ARTICLE 2 (SUITE)

- Donner aux coordonnateurs du programme, notamment les présidents et animateurs des associations
départementales des donneurs de sang bénévoles de La Poste et de France Télécom, les moyens
nécessaires pour exercer leur mission.

*kk

- De plus, La Poste se propose, ponctuellement, d'utiliser son réseau de Bureaux de Poste comme une
vitrine du don du sang, notamment par la présence de présentoirs pour contribuer a la promotion du don
et des campagnes aupres du public.

Article 2 : Engagements de I'Agence Francaise du Sang

L'Agence Francaise du Sang et les établissements de Transfusion sanguine s'engagent a :

- Proposer aux postiers différents lieux de collecte du sang.

- Fournir aux coordonnateurs départementaux, et en particulier aux présidents et animateurs des
associations départementales de donneurs de sang, I'information ainsi que le matériel nécessaires a la
promotion du don.

- Inciter les Etablissements de Transfusion Sanguine a collaborer le plus étroitement possible avec les
associations départementales des donneurs de sang bénévoles de La Poste et de France Télécom,
notamment en leur communiquant le nombre de dons effectués par les postiers, selon des modalités de
comptage définies localement.

- Mentionner, si La Poste le souhaite, son nom et le niveau de la contribution apportée dans le cadre de ses
communications publiques, apres accord préalable sur le contenu des textes.

- Respecter vis-a-vis de La Poste et de ses donneurs la Charte d'engagement du réseau du don de sang (cf.
charte d'engagement jointe en annexe).
Article 3 :

Les coordonnateurs départementaux du Programme, notamment les présidents et animateurs des associations
de donneurs de sang de La Poste et de France Télécom, contribuent a l'animation du réseau du don du sang.
lls ont en charge la promotion du programme au sein de La Poste. lls diffusent en particulier les supports de
communication mis a leur disposition.

Article 4 :

Le partenariat entre I'Agence Francaise du Sang et La Poste ne peut étre source de profit commercial. Toute
action de communication conduite par La Poste mentionnant le partenariat devra faire lI'objet d'un accord
préalable aupreés de I'Agence Frangaise du sang.

Article 5 :

Le présent protocole est valable pour une période d'une année, reconductible par tacite reconduction a
compter de la signature.

Article 6 :

Les parties conviennent de régler a I'amiable tout différend éventuel qui résulterait de I'application du présent
protocole. A défaut de résolution amiable, elles se pourvoiront devant le tribunal compétent.

Fait a Paris, le 12 janvier 1999

Pour la Poste Pour I'Agence Francaise du sang et son réseau :
Le Président, Le Président,
Claude BOURMAUD Christian CHARPY

Pour I'Union Nationale des associations de
donneurs de sang de La Poste et de France
Télécom

Le Président,

Gérard VANHOVE
ANNEXE : 1. Charte d'engagement du réseau du don du sang ol
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ANNEXE N° 3 AL'ARTICLE 2 (SUITE ET FIN)

Le don du sang est essentiel
Notre engagement aussi.

Charte d’Engagement

1 S Y

Pour garantir La nallmn sécurité aux d ‘et la
aux patients, I'Agence. anfam' du Sang et le réseau des Eta&lmemmu
de Transfusion Scuguiue sengagent.

Re‘PCC‘CK les’ valeurs eduq'ucs du',D‘on du’ Sang .
Ledon d““"‘}“‘._ y Seul .. de T5 t 5 ;

¢ du’ et les infc ¢
confidentielles.:Béaévole, le don du sang est ¢
pli parune p cest un acte” aire
de la part du doase dont x franchise lors de Pentred édical
séeurité du . Le don du sang ne peut pas; Euc'source de proﬁt commet-
cial, fes pr uung\uns éaant fournis par un'service pubhc

‘Garantir la sécurité et la qualné du sang
LAgence Frangaise du Sang et son réseau sengz;enz 3 respecter un ensemblc

dc “Bonnes Pnnquu Suite 3 un et un zn_dinique
exige l'utilisation d'un matériel seérile ¢t 3

réldy
usn;e unique ainsi qtf une surveillance médicale complete. Des contrslés bio-

sont sy pratiqués sur chaque don. Des régles relatives
au personncl, aux louux. 2u matériel et au port des produits sont suivies
i chad ueénpcdcla i etdch’ ibuti dunng Des systémes de
surveillance viens ympléter ce dispositif.

Conu'6ler lorgamsauon du, Don du Sang
Pilote en matitre de’ la

est aujourdhui 'un Jes des meun dc S:nté Publique q qui s'impose le pﬂ’u de .
contrdles. Preuve de cet ¢nga£mcpt Ia responsabilicé de I'Agence Frangaise du
Sang, éublissement public de, 'Exat, f'exerce 3 travers une polmq_ue d'enca-
drement et dlinspection de l'activit¢' des Erabli

Sanguine, la mise en place d'un systéme de veille et d'alerte garantissanc fa
sécurité et la qualité des produits. la formation continue du personnel. la réa-
lisacion de travaux scientifiques et le soutien  la recherche.

Et si on donnait plus souvent un peu de soi-méme ?
3614

T . Don du Sang
[ =130 50T Agence Frangaise du >ing 0.37 Hma

T

o B -

4

octobre 2005




