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«e¢) Des produits sanguins labiles mentionnés i
I'article L. 666-9 du code de la santé publique. »

Art. 4. — Les dispositions du troisi¢me alinéa de
I"article R. 161-30 du code de la sécurité sociale ct celles des a,
b, ¢, d, el e du 8° des aricles R. 321-1 et R. 615-37 du méme
code entreront en vigueur, respectivement, A des dates [ixées par
des arrétés conjoints des ministres chargés de la sécurité sociale
et de I'agriculture. Ces arréiés interviendront, respectivement, au
plus tard six mois aprés la date de la publication de I'acle régle-
mentaire autorisant le lraitement aulomatisé pour chaque calégo-
rie d'acles, de prestalions ou dc pathologics.

Art. 5. — Le décret n° 86-601 du 14 mars 1986 est abrogé.

Art. 6. — Le ministre d’Etat, ministre des affaires sociales,
de l1a santé et de la ville, le ministre d’Etat, garde des sceaux,
ministre de la justice, le ministre du budget, le ministre de
I’agriculture et de la péche et le ministre délégué A la sanié,
porte-parole du Gouvernement, sont chargés, chacun en ce qui
le concerne, de 1'exécution du présent décrel, qui sera publié au
Journal officiel de la République frangaise.

Fait & Paris, le 6 mai 1995.

EpouArRD BaLLADUR
Par le Premier ministre :
Le ministre d’Etat, ministre des affaires sociales,
de la santé et de la ville,
SIMONE VYEIL
Le ministre d'Etal, garde des sceaux,

ministre de la justice,
PIERRE MEHAIGNERIE

Le ministre du budget,

NicolL.AS SARKOZY

Le ministre de U'agriculture et de la péche,
JEAN PuscH
Le ministre délégué a la santé,
porte-parole du Gouvernement,
PriLiepE DousTE-BLAZY

Décret n° 95-565 du 6 mai 1995 pris pour |'application
de I'article L. 666-10 du code de la santé publique

NOR: SPSP3$5014080D

Le Prcmier ministre,

Sur le rapport du ministre d’Etat, ministre des alflaires
sociales, de la santé et de la ville, et du ministre délégué i la
santé, porle-parole du Gouvemnement,

Vu le code de la santé publique et notamment les

articles L. 520, L.521, L.522, L.531, L.535-1, L.536,
L. 666-10 ¢t R. 666-12-9,
Décréte :
Arl. 1. — Les pharmaciens chargés, en application de

I"article L. 666-10 du code de la santé publique, de la surveil-
lance des produits sanguins labiles destinés 3 une utilisation thé-
rapeutique directe dans les établissements de translusion san-
guine doivent étre inscrits a la section D de I'Ordre national des
pharmaciens ou 2 la section E s’ils exercent dans un départe-
ment d’outre-mer ou dans les collectivités lerritoriales de Saint-
Pierre-et-Miquelon ou de Mayotte.

Art. 2. — Les pharmaciens exercanl dans les établissements
de santé, lorsqu’ils sont chargés de la surveillance d’un dépdt de
produits sanguins mentionné a I'article R. 666-12-9 du code de
la santé publique, doivent, pour celle activilé, &tre inscrits 2 la
section D de I'Ordre national des pharmaciens, méme s’ils sont
déja inscrits dans une autre seclion, ou i la section E s'ils
excrcent dans un département d’outre-mer ou dans les collecli-
vités territoriales de Saint-Pierre-ct-Miquelon ou de Mayotte.

Art. 3. - Le ministre d’Etal, ministre des affaires sociales,
de la santé et de la ville, et le ministre délégué 4 la santé, porte-
parole du Gouvernement, sonl chargés, chacun en ce qui le
concerme, de I'exécution du présent décret, qui sera publié au
Journal officiel de la République frangaise.

Fait a Paris, le 6 mai 1995,

EpouarRD BaLLADUR
Par le Premier ministre :

Le ministre d’Etat, ministre des affaires sociales,
de la santé et de la ville,

SIMONE VEIL

Le ministre délégud a la santé,
porte-parole du Gouvernement,
PaiLipPE DOUSTE-BLAZY

Décret n° 95-566 du 6 mai 1995 relatif a la pharmacovi-
gilance exercée sur les médicaments dérivés du
sang humain et modifiant le code de la sante
publique (deuxi®me partie: Décrets en Conseil
d’Etat}

NOR: SPSPI501453D

Le Premier ministre,

Sur le rapport du ministre d’Etat, ministre des affaires
sociales, de la santé et de la ville, et du ministre délégué 2 la
santé, porie-parole du Gouvernement,

Vu la directive 65/65/CEE du Conseil du 26 janvier 1965
concernant le rapprochement des dispositions 1égislatives, régle-
mentaires et administratives relatives aux médicaments, modi-
fiée notamment par les directives 89/381/CEE et 93/39/CEE ;

Vu le code de la santé publique, notamment ses
articles L. 605 (10° et 11%), L.595-2, L. 670-1 et R.5144-];

Le Conseil d'Elat (section sociale) entendu,

Décréte :

Art. 1. — Le chapitre IT bis du titre 11 du livre V du code
de la santé publique est complété par une section 2 ainsi rédi-
gée :

« Section 2

« Regles particulieres relatives & la pharmacovigilance
exercée sur les médicaments dérivés du sang humain

« Paragraphe 1

Correspondants de pharmacovigilance au sein des établissements
de sant¢ pour les médicaments dérivés du sang

« Art. R 5144-23. - Au sein des élablissements de santé dis-
posant d’une pharmacie 3 usage inlérieur, le pharmacien gérant
celle pharmacie est le correspondant du centre régional de phar-
macovigilance pour les médicaments dérivés du sang. Lorsqu'un
établissement dispose de plusieurs pharmacies 3 usage intérieur,
le pharmacien gérant chacune de ces pharmacies est le corres-
pondant du centre régional pour les médicaments dérivés du
sang qu’il délivre.

« Dans les établissements de santé ne disposant pas d’une
pharmacie A usage intérieur, le dépdl de médicaments destinés 3
des soins urgents mentionné au deuxiéme alinéa de
Varticle R. 5203 nc peut contenir des médicaments dérivés du
sang que si D'établissement a désigné un correspondant du
centre régional de pharmacovigilance pour les médicaments
dérivés du sang. Ce correspondant peut ére soit le médecin
mentionné au deuxig¢me alinéa de I'article R. 5203, soit un phar-
macien recruté A cet effet et satisfaisant A des conditions fixées
par arrété du ministre chargé de Ja santé. Son pom est commu-
niqué au centre régional de pharmacovigilance.

«Art. R.5144-24. — Le comrespondant de pharmacovigilance
pour les médicaments dérivés du sang mentionné 2
I'arlicle R.5144-23 est responsable au sein de I'établissement
de la dispensation et du suivi de ces médicaments.

« Dans les établissements publics de santé, il participe dans
les conditions prévues A l'arlicle R. 666-12-17 aux travaux du
comilé de sécurité transfusionnelle et d'hémovigilance.

« 1l est responsable de I'enregistrement et de la conservation
des informations relatives aux mdédicaments dérivés du sang,
dans les conditions prévues aux arlicles R. 5144-29, R. 5144-30
et R, 5144-34,

« Il regoit et transmel au centre régional de pharmacovigi-
lance, conformément & Varlicle R. 5144-36, les déclarations
d’elfets indésirables susceptibles d’étre dus & un médicament
dérivé du sang qu’il a délivré. Toutefois, le centre régional
regoit dircctement les déclarations relatives aux effets indési-
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rables susceptibles d’étre dus 3 un médicament délivré dans
I'établissement au sein duquel ce centre est implanté; il en
transmel copie sans délai 3 son correspondant dans I'établisse-
ment.

« Les correspondants de pharmacovigilance pour les médica-
ments dérivés du sang sonl soumis aux bonnes pratiques de
pharmacovigilance prévues a 'article R, 5144-18.

« Paragraphe 2
« Suivi des médicaments dérivés du sang

«Art. 5144-25. — La pharmacovigilance exercée sur les
médicaments dérivés du sang comporte un suivi, dit « tragabi-
lité », cffectué depuis leur fabrication jusqu’a leur administra-
tion aux patients.

« Ce suivi a notamment pour objet de permettre d’identifier
rapidement :

« a) Les prélévements sanguins 3 patlir desquels a éé fabri-
qué un lot donné de médicaments, ainsi que les lots de médica-
ments qui ont éé labriqués A partir de prélévements sanguins
donnés ;

« b) Les lots dont proviennent Ics médicaments administrés 2
un patient ainsi que les patients auxquels les médicaments d’un
lot ont ét¢ administrés.

« Le suivi est assuré par 'accomplissement des formalités
prévues au présent paragraphe. Lorsqu’il est fait appel a cetle
fin 3 des traitements automatisés d’informations, les modes de
traitement doivent &tre approuvés par le ministre chargé dec la
santé, sans préjudice des dispositions de la loi n° 78-17 du 6 jan-
vier 1978 relative 4 I'informalique, aux fichiers et aux libertés.

«Art, R 5144-26. - 1. - Sans préjudice des obligations pré-
vues aux articles R. 5143 a R. 5143-2, le conditionnement d’un
médicament dérivé du sang doit comporter trois éliqueltes déta-
chables, distinctes de la vignette prévue 4 article L. 625, et
indiquant la dénomination du médicament, le nom de 1'cnlre-
prise ou de I'organisme qui 'exploite et le numéro du lol. Ces
éliquettes portent également un code & barres reprenant tout ou
partie de ces informations, selon des modalités fixées par arrété
du ministre chargé de la santé sur proposition du directeur géné-
ral de I’Agence du médicament.

« Une des étliquettes détachables est apposée sur le condi-
tionnement cxtérieur et les deux aulres sur l¢ conditionnement
primaire. L’ autorisation de mise sur le marché ou I’autorisation
temporairc d’utilisation peuvent {outcfois prévoir une autre
{iépanition, en fonction de la nature et de la destination du pro-

uil.

«II. - L’étiquetage des médicaments dérivés du sang doit
comporter, oculre les mentions prévues A larticle R. 5143, la
mention “ médicament dérivé du sang humain ™.

«Art. R 5144-27, — Tout établissement pharmaceutique
assurant la fabricalion, I'exploitation, !'importation, I’exporta-
tion ou la distribution en gros dc médicaments dérivés du sang
doil enrcgistrer, lorsqu’il se dessaisit de ces médicaments :

« g} Le dénomination du médicament concerné ;

« b) Le numéro du lot et le nombre d'unités délivrées ;

«¢) La date de I'opération de sortie ;

«d} Le nom et 'adresse du ou des destinataires.

« Les établissements qui fabriquent les médicaments dérivés
du sang doivent en outre enregistrer les données permettant
d’idemifier les prélévements sanguins utilisés pour la fabricalion
de chaque lot de médicaments.

«Art. R, 5144-28. — Les pharmaciens d’offlicine qui
délivrent un médicament dérivé du sang doivenl aussitbt trans-
crire sur un registre spécial coté et paraphé par le maire ou par
le commissaire de police, ou enregistrer immédiatement, par
lout systéme approuvé par le ministre chargé de la santé, les
informations mentionnées a Iarticle R. 5198, la dale de nais-
sance du patient ainsi que les informations figurant sur Ié(i-
quette délachable du condilionnement extérieur. En cas de trans-
cription sur un registre, celte étiquctte y est apposée.

« Les ftranscriplions ou enregistrements comportent pour
chaque médicament délivré un numéro d’ordre dilférent.

«Art. R 5144-29. — 1. - Dans les établisscments de sanié et
les autres établisscments disposant d’une pharmacic 3 usage
intérieur, les médicaments dérivés du sang sont délivrés par la
pharmacie 4 usage intéricur au vu d'unc prescription médicale
nominative.

« La pharmacie A usage intérieur joinl au médicament un bor-
dereau numéroté, dénommé bordereau de délivrance et d’ad-
minis(ration, sur lequel elle porte les informations suivantes :

«a) Le nom du prescripteur et le service auquel il appar-
tient ;

« h) Les nom, prénoms et date de naissance du patient auquel
le médicament est destiné ;

«¢) Les informations figurant sur I'éliquette détachable du
conditionnement extérieur ;

« d) La dale de délivrance ;

«e) Les quanlilés délivrées.

« En cas d’enregistrement manuscrit, 1"étiquette détachabie du
conditionnement extérieur est apposée sur le bordercau. Une
copie du bordereau est conservée par la pharmacie A usage inté-
ricur jusqu’au retour dc I’original.

« Il. — La personne qui administre le médicament au patient
compléte le bordereau en y portant les informations suivantes :
«a) Les nom, prénoms et dale de naissance du palient ;

« b) La date d’administration ;
«¢) La dose administrée.

« Elle mentionne la dose administrée et la date de cetle admi-
nistration sur ’ordonnance conservée dans le dossier médical et
elle y appose une étiquette détachable du conditionnement pri-
maire. Elle appose sur le bordereau 1'autre étiquette délachable
du conditipnnement primaire.

« Le bordercan complété est immédiatement retourné & la
pharmacie 3 usage intérieur.

« §7il n’est pas ulilisé, le médicament est relourné 3 la phar-
macie 3 usage inlérieur accompagné du bordereau.

«III. — Lorsque la pharmacie 4 usage intérieur délivre direc-
tement un médicament dérivé du sang & un patient, les informa-
tions mentionnées au I du présent article sont transcrites sur un
registre spécial coté ou paraphé par le maire ou le commissaire
de police, ou enregistrées par lout systéme approuvé par le
ministre chargé de la santé.

«IV. — A titre exceptionnel, et sur décision du directeur de
I’établissement de santé prise aprés avis du pharmacien gérant,
des services peuvent disposer d’une dotation de médicaments
dérivés du sang destinés a des soins urgents. Cette dotation est
gérée dans le respect des dispositions de I'arrété prévu au der-
nier alinéa de Darticle R. 5203,

« Lorsqu’un médicament est prélevé sur la dotation prévue au
précédent alinéa, la personne qui I’administre au patient porte
sur le bhordereau de délivrance et d’administration 1’ensemble
des informations mentionnées aux [ ct Il du présent article ct
satisfait aux autres prescriptions du II. Le bordereau est ensuite
transmis & la pharmacie 3 usage inlérieur.

«Art. R 5144-30. — Dans les établissements de santé ne dis-
posant pas d’une pharmacie a usage intérieur qui déliennent des
médicaments dérivés du sang dans les conditions mentionnées a
I'article R. 5203, I'approvisionnement en médicaments dérivés
du sang donne lieu 2 l'enregistrement par le corespondant men-
tionné A Varticle R. 5{44-23, sur un registre spécial coté et
paraphé par le maire ou par le commissaire de police, ou par
tout systéme approuvé par le ministre chargé de la santé, de la
dénomination des médicaments, du nom de I'organisme ou de
I’entreprise qui les exploite, des quanlités recues et des numéros
des lots.

« La délivrance et I'administration des médicaments s’effec-
tuent dans les conditions prévues aux [ et II de
T'article R, 5144-29. Elles donnent notamment lieu & 1’é&ablisse-
ment de bordereaux de délivrance et d’administration.

«Art. R 5144-31. — Dans les établissements de tranfusion
sanguine et dans tout organisme, autre que les officines de phar-
macie el les élablissements de santé, habilité a dispenser des
médicaments dérivés du sang, ces médicaments sont délivrés au
vu d’une prescription médicale nominative.

« La délivrance des médicaments donne liet A I'enregistre-
ment des informations mentionnées au I de I'article R. 5144-29
sur un regisltre spécial coté el paraphé par le maire ou le
commissaire de police, ou par toul autr¢ systéme approuvé par
le ministre chargé de la santé.

« Aprés administration, une éliquette délachable du condi-
tionnement primaire est apposée sur I'ordonnance figurant dans
le dossier médical do palient et une aulre étiquelle est apposée
sur le registre.
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«Art. R 5144-32, — Lorsqu’un membre d’une profession de
santé administre un médicament dérivé du sang hors des éla-
blissements de santé ou des établissements et organismes men-
tionnés a Iarticle R. 5144-31, il appose une étiquette détachable
du conditionnement primaire de I'unité administrée sur origi-
nal de I’ordonnance conservée par le patient. Lorsque le médi-
cament esl administré par un médecin, celui-ci appose 'autre
étiquette détachable du conditionnement primaire de 1unité
administrée dans le dossier médical, s'il existe.

«Art. R, 5144-33. — Les formalités de transcription, J enre-
gistrement et d’élablisscment de bordereaux prévues au préscnt
paragraphe tiennent lieu des transcriplions el enregistrements
memtionnés & I'anticle R. 5198,

«Arl. R 5144-34. — Les registres ou enregistrements prévus
aux articles R. 5144-27 a R. 5144-32 sont conservés pendant
une durée de quarante ans. Lorsque cela est nécessaire A 'exer-
cice de la pharmacovigilance, les centres régionaux de pharma-
covigilance ont accés 4 ces documents.

« Paragraphe 3
« Obligations de signalement

«Art. R. 5144-35 - Lorsqu’une personne habilitée 3 pres-
crire, dispenser ou administrer des médicaments constate un
effet indésirable susceptible d’étre dii & un médicament dérivé
du sang, elle doit cn faire la déclaration immédiate, méme si
elle n’a pas personnellement prescril, dispensé ou administré le
médicament en cause. La déclaration doit éire adressée :

«a} Lorsque le médicament a été délivré dans un établissc-
ment de sanlé, au centre régional de pharmacovigilance, s'il cst
implanté au sein de cet élablissement, et au correspondant men-
licnné & I'article R. 5144-23 dans lcs autres cas ;

« b) Lorsque le médicament n’a pas £1é délivré dans un éla-
blissement de santé, au centre régional de pharmacovigilance.

«La déclaration est faile selon les modalités fixées par
I'arrété mentionné i Varticle R.5144-21.

«Art. R, 5144-36. — Le correspondant mentionné 3 I'article
R, 5144-23 ayant requ la déclaration prévue a IDarticle
R. 5144-35 doit la transmettre immédiatement au centre régio-
nal de pharmacovigilance. $’il a autrement connaissance d'un
effet indésirable susceplible d’étre dd & un médicament dérivé
du sang, il doit lui-méme en faire la déclaration immédiate au
centre régional.

« Lorsque des effets indésirables sont susceptibies d'étre dus
a I'administration de médicaments dérivés du sang & un patient
auquel ont également &€ administrés des produits sanguins
labiles, le correspondant de pharmacovigilance communique une
copie de la déclaration au correspondant d'hémovigilance de
1"établissement de santé dans lequel ces produils ont été admi-
nistrés. Le correspondant d’hémovigilance informe aussitdt le
coordonnateur régional d’hémovigilance.

«Art. R 5144-37. — Les centres régionaux de pharmacovigi-
lance informent le jour méme 1'Agence du médicamenl des
déclarations d’effets indésirables susceptibles d’8tre dus 3 un
médicament dérivé du sang qu’ils ont regues.

«Art. R, 5144-38. — Les organismes ou entreprises exploi-
tant des médicaments dérivés du sang qui onl connaissance
d’effets indésirable susceptibles d'&tre dus 2 ces médicaments
en informent le directeur général de 1"Agence du médicament
dans les conditions prévues & l'article R. 5144-20.

«Art. R5144-39. — Les ¢tablissements de translusion san-
guine el les organismes ou entreprises fabriquant ou exploitant
des médicaments dérivés du sang qui ont connaissance d'une
information de nature A faire peser un doule sur la qualité de
sang ou de plasma destiné au fractionnement s'en Informent
mutuellement. Les établissements de transfusion sanguine infor-
ment I"'Agence francaise du sang. Les organismes ou entreprises
fabriquant ou cxploitant les médicaments informent I’ Agence du
médicament.

« L'Agence du médicament el I’Agence [rangaisc du sang se
communiquent mutuellement toute informalion relative i la qua-
lit¢ du plasma destiné au fractionnement. Elles s’informent éga-
lement de tout incident susceptible d'étre i€ 4 1'administration
soit d'un médicament dérivé du sang, soil d’un produil labile

issu d’un don de sang dont le plasma a été desliné au frac-
tionnement. »

Art. 2. - Le b du troisitme alinéa dc I"article R. 5139 du
code de la santé publique est remplacé par les dispositions sui-
vantes :

« b) Lorsque I'étiquctage ou la notice du médicament ou du
produil ne sont pas conformes aux prescriptions générales ou
spécifiques prévues au livre V. »

Art. 3. — Le second alinéa de I'article R. 666-12-17 du code
de la santé publique est remplacé par les dispositions suivantes :

« Le coordonnateur régional de I’hémovigilance, le respon-
sable du centre régional de pharmacovigilance et le correspon-
dant au sein de 1"éablissement du centre régional de pharmaco-
vigilance pour les médicaments dérivés du sang, s’ils le
souhaitent, assistent de droit aux séances du comité et peuvent y
élre cntendus. »

Art. 4. — L’article R. 666-12-24 du code de la santé
publique est complété par un troisi¢me alinéa ainsi rédigé :

« Si des effets indésirables susceptibles d’étre dus 4 un pro-
duit sanguin labile sont apparus chez un patient auquel ont éga-
lement é1¢ administrés des médicaments dérivés du sang, unc
copie de la fiche d’incident transfusionnel est communiquée au
correspondant de pharmacovigilance pour les médicaments déri-
vés du sang de I'établissement de santé dans lequel ces médica-
ments ont é¢ administrés. »

An. 5. — Les dispositions du présent décret entrent en
vigueur le premier jour du seplitme mois suivani celui de sa
publication.

Art. 6. — Le ministre d’Etat, ministre des affaires sociales,
de la santé el de la ville, et ¢ ministre délégué 4 la santé, porte-
parole du Gouvernemeni, sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I'exécution du présent décret, qui sera publi¢ au
Journal officiel de la République frangaise.

Fait & Parts, le 6 ma1 1995,

Epouarp BaLLADUR
Par le Premier ministre :

Le ministre d'Etat, ministre des affaires sociales,
de la santé et de la ville
SIMONE VEIL

Le ministre délégué a la santé,
porie-purole du Gouvernement,
PuiLipPE DousTE-BLAzZY

Décret n° 95-567 du 6 mai 1995 relatif a I'attribution
d'une indemnité forfaitaire mensuelle aux déléguées
régionales du service des droits des femmes

NOR : SPSGS500984D

Le Premier ministre,

Sur le rapport du ministre d’Etal, ministre des alfaires
sociales, de la santé et de la ville, du ministre du budget et du
ministre de la fonction publique,

VYu la loi n° 83-634 du 13 juillet 1983 modifi€e portant droits
cl obligations des fonctionnaires, enscmblic la loi n° 84-16 du
11 janvier 1984 modifiée portant dispositions statutaires rela-
tives & Ia fonction publique de I'Etat ;

Vu le décret n° 93-779 du 8 avril 1993 relatil aux attributions
du ministre d’Etat, minisire des afflaires sociales, de la santé et
de la ville,

Décréte :

Art. 17 — Dans la limitc des crédits disponiblcs, une indem-
nité forfaitaire mensuelle, non soumise a retenue pour pension
civile de retraite, peut étre allouée aux délégués régionales du
service des droits des femmes,

Art. 2. — Le monlant de I'indemnité est {ixé par arrété
conjoint du ministre chargé de la fonction publique, du ministre
chargé du budget et du ministre chargé des affaires sociales.

Art. 3. - Le ministre d’Etat, ministre des affaires sociales,
de la santé et de la ville, le ministre du budget ct le ministre de
la fonction publique sont chargés, chacun en ce qui le conceme,
de I'exécution du présent décret, qui prend effet 3 compter du
1 janvier 1995 el qui sera publié au Journal officiel de la
République [rangaisc.

Fait & Paris, le 6 mai 1995.

EDOUARD BALLADUR
Par le Premier ministre :
Le ministre d'Etat, ministre des affaires sociales,
de la santé et de la ville,
SIMONE VEIL



