ANSIM

Agence nathnale de sé_curité du médicament
et des produits de santé

Décision du 07/04/2025 définissant les regles de bonnes
pratiques relatives a la collecte, au contréle, a la
conservation, a la tracabilité et au transport des selles
d’origine humaine prévues a l'article I. 513-11-2 du code
de la santé publique

La directrice générale de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ;
Vu le Code de la santé publique et notamment son article L. 513-11-2,
Décide :

Article 1°" : Les regles des bonnes pratiques relatives a la collecte, au contréle, a la conservation, a la tracabilité et
au transport des selles d’'origine humaine effectués par les établissements ou organismes mentionnés a I'article L.513-
11-1 du code de la santé publique, y compris dans le cadre de la recherche impliquant la personne humaine sont
définies en annexe a la présente décision.

Article 2 : Les établissements ou organismes exercant |'activité de collecte mentionnée a I'article

L. 513-11-1 du Code de la santé publique a la date de la publication du décret n° 2023-672 du 27 juillet 2023 relatif a
I’autorisation de I'activité de collecte de selles et de I'importation de selles ou de préparations de microbiote fécal, et
qui poursuivent cette activité dans le cadre de I'article 2 dudit décret, disposent d'un délai 6 de mois a compter de la
publication de la présente décision pour s’y conformer.

Article 3 : La directrice de la direction médicale des médicaments 1, le directeur de la direction médicale des
médicaments 2, et le directeur de l'inspection sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'exécution de la
présente décision, qui sera publiée sur le site internet de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé.

Fait a Saint-Denis le 07/04/2025

Catherine PAUGAM-BURTZ
Directrice générale de I'ANSM
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https://ansm.sante.fr/uploads/2025/05/16/20250407-decision-definissant-les-regles-de-bp-collecte-de-selles-2.pdf

