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DELIBERATION n° 2002-73 APF du 20 juin 2002

relative à l’activité de greffe de cornée à des fins thérapeutiques.

(JOPF du 4 juillet 2002, n° 27, p. 1614)

modifiée par :

-
Délibération n° 2002-169 APF du 12 décembre 2002 ; JOPF du 26 décembre 2002, n° 52, p. 3207

La commission permanente de l’assemblée de la Polynésie française,

Vu la loi organique n° 96-312 du 12 avril 1996 modifiée portant statut d’autonomie de la Polynésie française, ensemble la loi n° 96-313 du 12 avril 1996 complétant le statut d’autonomie de la Polynésie française ;

Vu la loi n° 94-653 du 29 juillet 1994 relative au respect du corps humain ;

Vu les articles L. 1211-1 à L. 1211-9 et L. 1542-2 du code de la santé publique étendus à la Polynésie française par l’ordonnance n° 2000-548 du 15 juin 2000 relative à la partie législative du code de la santé publique ;

Vu le code pénal ;

Vu la délibération n° 92-96 AT du 1er juin 1992 portant réforme du système hospitalier ;

Vu la délibération n° 92-97 AT du 1er juin 1992 définissant les missions du service territorial de la santé publique dénommé “direction de la santé” ;

Vu l’avis du comité d’éthique de la Polynésie française en date du 11 octobre 2001 ;

Vu l’avis du conseil territorial de la santé publique en date du 4 juin 2002 ;

Vu la délibération n° 2002-60 APF du 6 juin 2002 portant délégation de pouvoirs de l’assemblée de la Polynésie française à sa commission permanente ;

Vu l’arrêté n° 696 CM du 7 juin 2002 soumettant un projet de délibération à l’assemblée de la Polynésie française ;

Vu la lettre n° 1381-2002 Prés.APF/CP du 13 juin 2002 portant convocation en séance des conseillers territoriaux ;

Vu le rapport n° 67-2002 du 20 juin 2002 de la commission permanente ;

Dans sa séance du 20 juin 2002,

Adopte :

TITRE Ier

Dispositions générales
Article 1er.— L’activité de greffe de cornée à des fins thérapeutiques ne peut être exercée que par des établissements hospitaliers institués conformément à la délibération n° 92-96 AT du 1er juin 1992 susvisée, et titulaires d’une autorisation délivrée dans les conditions définies ci-après.

TITRE II

Procédure d’autorisation
Art. 2.— La demande d’autorisation d’exercer une activité de greffe de cornée est déposée auprès de la direction de la santé.

Art. 3.— La direction de la santé accuse réception du dépôt de la demande, lorsque celle-ci comporte l’ensemble des pièces nécessaires à son instruction dont la liste est fixée par arrêté en conseil des ministres. Elle instruit la demande.

Art. 4.— Après examen du dossier complet, la décision est prise par arrêté du président du gouvernement. Celui-ci est notifié au directeur de l’établissement demandeur.

(alinéa abrogé, Dél n° 2002-169 APF du 12/12/2002, art. 39-2°)

La décision de refus est motivée.

Art. 5.— Toutes les modifications apportées aux éléments constitutifs du dossier sont communiquées sans délai à la direction de la santé, qui s’assure qu’elles ne remettent pas en cause l’autorisation d’exercer l’activité de greffe de cornée.

TITRE III

Conditions relatives aux greffons cornéens
Art. 6.— Sauf suspension ou interdiction prononcée par arrêté du haut-commissaire de la République en vertu de l’article L. 1542-2 du code de la santé publique, seuls peuvent être utilisés les greffons cornéens provenant des établissements suivants :

-
banques de tissus françaises autorisées par l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé ;

· banques qui bénéficient d’une autorisation d’importation en métropole par l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé, ou pour lesquelles les importations en Polynésie française sont acceptées après avis technique de l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé. La liste de ces banques est établie par la direction de la santé.

Art. 7.— Les établissements hospitaliers autorisés à exercer l’activité de greffe de cornée à des fins thérapeutiques doivent prendre toutes les mesures de nature à garantir la vigilance prévue à l’article L. 1211-7 du code de la santé publique. A cet effet, ils peuvent conclure des conventions avec les établissements compétents en métropole.

Art. 8.— Il ne doit être divulgué aucune information permettant d’identifier le donneur ou le receveur des greffons cornéens.

Ce principe ne fait pas obstacle à l’établissement d’un document confidentiel permettant d’identifier le donneur à des fins de sécurité sanitaire.

Art. 9.— Toute utilisation de greffons cornéens est subordonnée à l’apposition, sur le conditionnement extérieur, des informations suivantes :

-
les noms et adresses du centre fournisseur et de l’établissement hospitalier receveur ;

-
la désignation du produit, accompagnée de la mention “produit d’origine humaine destiné à un usage thérapeutique” ;

-
la mention “produit à conserver sous température dirigée”.

Les greffons cornéens doivent être accompagnés d’un document permettant de garantir la traçabilité du produit.

Pour être utilisés à des fins thérapeutiques, les greffons cornéens doivent en outre être accompagnés d’un document comportant les renseignements cliniques ayant permis la sélection du donneur, un compte rendu d’analyses, incluant l’identification du responsable des analyses de biologie médicale et du laboratoire ayant pratiqué ces analyses.

Le cas échéant, à la demande du directeur de la santé, les documents établis dans une langue étrangère doivent être remis à l’administration accompagnés de leur traduction en français.

TITRE IV

Contrôle et sanctions

Art. 10.— Le contrôle du respect des obligations définies par la présente délibération peut être opéré à tout moment par le médecin inspecteur de la direction de la santé, dans les conditions prévues par la délibération n° 92-97AT du 1er juin 1992 susvisée. Celui-ci est assisté, en tant que de besoin, des techniciens et experts nécessaires à l’exercice de ce contrôle.

En cas de non-respect de ces obligations, il peut être procédé au retrait de l’autorisation accordée.

Art. 11.— En cas d’urgence tenant à la sécurité sanitaire, une suspension provisoire peut être prononcée à titre conservatoire.

Art. 12.— Les sanctions pénales applicables en cas d’infraction aux dispositions de la présente délibération sont celles prévues par l’ordonnance n° 2000-548 du 15 juin 2000 susvisée, telles que rendues applicables en Polynésie française.

Art. 13.— Le Président du gouvernement de la Polynésie française est chargé de l’exécution de la présente délibération qui sera publiée au Journal officiel de la Polynésie française.


La secrétaire,
Le président,


Juliette TAHUHUATAMA.
Henri FLOHR.

Secrétariat Général du Gouvernement


