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Ministùr... dcs atlaircs socialcs. de la
santé ct dcs droits dcs lènnnes

.\uRÊ t É du

relatif âr dêpistâgc des malâdics infecticoscs lors des prélèi'cmeots À des fins thérâpêutiques âutologues
préru À I'nrti.lc R.l2l l-22-l du codc de la santé publique ct modifiânt IBrrêté du l.l mâi2010 firânt le

ronlllnu dcs ioformritions lernrcttânt d'utiliscr des élémcnts ct produits du corps humflin à des fins
thÉrapeutiques

NOR :

La ministrù dcs atlaires sociales. dc la santé et des droits dcs tcnnncs.

Vu la direclive 2006/17lCE du 8 février 2006 ponanl applicalion de lÂ direc(ive 200423/CE
du Parlcnrcnt curopérn c( du Conseil concemant cenaines e\igcnccs tcchniques relatives au
don. à l'oblention cl au corllole de tissus et de cellules d'oriSine humainc :

Vrr lc codc dc fa santé publiquc cl noloûlûent s€s anicles R. l2l l-22-l et R.l2l l-22-21

Vu l'ârrèté du 14 mai 2010 lixanl Ie mntenu des irrfonnations F*rn)ettarl d'uliliscr dcs
éléments el produits du corps humain à des fins lhérapculiqucs :

VLr l rrrêtÉ du 28 nrùi 2010 li\anr lcs condilions de réalisâtior du diagnostic biologiquc de
l'inlcclion à \'irus dc l'irulxrnodélicience humaine (VItl I ct 2) ct l.s sonditions dc rédisàtion
du lcst rapidù dbri.ntllion diàgnoslique dals les situalions d\rrSctce :

Vu l'aÿis du dircclcur Bénéral de l'Agcncc nillionnlù dù sécurité du rl)édicoDrenl ct des

produits dc sanlé cn dale du 22 octobrc 2013 :

Vu l'à\ is dr' lil dircctrice Bénérâle de l Agcncc dc la biomédecinc ùn dalc du I4 oclobrc 2013i



.\rrôtc:

r\rtirlr I

Les nraladies illfeclieoses qui, en applicalion de l'anicle R. l2ll-22-l drl code de la sânlé

publique. doivsnl donncr licu à l'crécrtion d'analyses sont :

l' L'infeclion pâr les virus de l'imnunodéliciencc hunuine vlll I el VIH 2 I

2'L'infoction à virus HTLV I :
3o l,'iofection par lc ÿirus de l'hépaiite B :
4'L'infecrion par lc virus de lhépatite C ;
i' l-'irfection par l'â8ent rcsponsable de Iâ s!,philis.

Dans cenaines circonstânces liées âu conlerle épidémiologiquc. au coniexrc médical du
palicnl. ou aux caracléristiqucs des tissus ou dcs cellules qu'il va recevoir, lc médccin peut

cxigcr la réalisalion d analyses complémenlaircs pcrmcnanl lc dépistaSc d'autrcs maladics
infectieuses.

Âlin d'évitrr dcs prelè\ulcnts ioutiles, ces anallses doivent. dans la mcsurc du possiblc.
ôlrc crécutcs at lcurs résultats oblenus avânl lc prélèvemenl dcs lissus ou des cellules.

.\rti(lc 2

L rccherche dcs mitrqueurs biologiques de l'i lÈction pâr le Vlll l- le VIH 2. le VHB et lc
VllC €sl rêalisée pour chacunc de ccs maladies infccticuses selon la nodalilés suivantes :

L Rccherche des marqucurs biologiques de I'infcclion par le VIH I et le VIH 2.
Ccllc recherche s'clltctue par la rccherche dcs arlicorps anti-Vltl I et 2 el de l'anli8ène p24
(Ag p2{) avec ün tesl colnbiné préscnlant les trênlcs pcrt'or[lânccs quc celles nlenliontrées à
l'fiiclc pre,ùier dc l'ârrêté du 28 mai 2010 sùsvisé :.r1l.' , -,, rr.1.,'i.lr- .r..,1
,.i ,,, i. l'!i)],.: ,r \t.11. , r:.,r . rr\,rli.::.: ,rr,tr r ,\tl I ri r:lli rr

2. Rt'cherche des rnarqueurs biologiques dc I'inlcclion par le VllB.
Cette recherchc s'ellectue :

- par la recherchc dc l'antigène llRs :

- par la recherchc dcs anlicorps anli-HBc, Lorsquc le résulta( dc cc(tr recherchc cst positif, Ia
délcclion dcs anlicorps anti-flRs doit être effccluéc.

-'1- RcchÈrche dùs nrarqueurs biolo8iqLrcs de l'inlcclion pâr le VllC.
Ccltc recherchc s'e,ltctue par la rcchcrchc des anticorps anli-VIIC

cmûûlé[A Sr,lurr.i,tr.d.r':«i,. ,,1n1,,'k, r ,. J
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.\rticlc 3

l,orsque les marquÈuE des nlaladies inlècticuses meltionnés i\ l arliclc prcmicr du présent
arrêlé sonl posilili. le n)édccin apprécic cD I'onclion du c.onlcxtc médical du palicnt, s-il pcut
dans l intérêl du pâlienl procéder à lagrcffe, r l.ri, , ,!.

Iln cas de résrrllâts posilifs. le palieflt esl tenu inlàrmé des résultats de ces analyses.

nolâmmenldesconséquencessurlagreflè.'i.',,;.rrr ,,elsurlesuivilhér.npeutiquequi
sara éÿcnluellenren( cogagé. Il lui scra denlândé § il nlainlicnl le consenteûent donné cn
npplicalion de l arlicle l,.l I I l-1 du code dc la sanrÉ publiquc.

.\r ticle J

t,'arrêté du l4 mai 2010 susvisé tlxanl lc conlenu dcs inlbflrrations pcnùc[anl d'uliliser dcs

élénlenls et pmduis du corps humain à des fins lhérapcutiques csl ainsi modillé :

l. Le paragraphe I de l'anncxc ll esl âinsimodifié :

- 
^u 

premier âlinéâ, âprès les 0rots « R.l2l l-21 », sont aioulés les nots : « où ceùx
praliqués chcz la palicnl confornténrcnl à l arlicle R.l2l l-22-l »

- A la deuxiè»c phrasc du deuxièt»c alinéa. après les nxrts « chez le donncur » sorll
qioulés les mols « ou chez le palient en silualion autoloSu(' ».

2. Le parôSraphe lV de l annexe Il esl itirsi moditié :

Â la deurièrne phrase rlu prelnier alinda- âprùs lcs nols « d un dùrneur , sonl ajoulés lcs rnots

« ou d'un patienl cn siluation autoloeue ».

.\rlicle 5

t.c di.ectcur générâl de Iâ santé est chîrgé dc I'c\éctrlion dtl prdsùnl arrôté. qrri scra publid att

Jou»nl olliciel de laRépublique françaisc.

I'âit. Ie

t.a nrinistrc des aflàires sociales, dc la santé.

ct dcs droits des l'c,Inlcs
PoLrr lû r)linislre el par délégâlion

l-c dircclcur BÉnéral dc Iâ siirté.

llcnoîl V?\l,l.lrl
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NOTE
Pour Madarno Catherino CHOMA

Sous-diroctrico do la politique des pratiques ot dos produits dc santô

Pro,el {l drrele relatrl au deprslagÉ dos liralâdlôs rnfeclcuses eo sltoâùon Julologue

Volre nole en dste du 27 sepleDlb.e 2013

Par nots ()-d6ssus rêlèrùrrcô§, vous nre lransmellez. pour obseruatrons. la dornrère vérsron du
protel (,'arrèlê crté €n obJet

[Jans ce câdr6 ]e vôus prêèrse quû cs projel appelle de rila parl les rllodr{rcatons {Ourant dans le
ri(r\tll)enl Jorol

Mos scrvtcês rêstont â votrê drsposrton l)out icule rnrot,nalron con)plênrqnlarre sur c€ ptolel

Françola HËt-IËRT

Dltectour 9énôral ottjoirrt
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PRO,llil' l)'AItRIi,TE ltllLAT'llf AU DtlPlST'AGL DES MAL^I)lIlS
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( {)lll's llll.\tri\,\_l)1,§ It\: Iltt.llt,\t't.r It(.)l l.s

VU h (lirectiÿt 2fi)Gl7,Cl,: du li ltvricr l{XI' l)r,rtnrrt al)Ilicatirrr dc ll directive 2U,.lj23i('li
du Patlcntenl europécn et tlrt Conrcilconcc.onnl scrtxinr\ cxiECrrcrs ttclrniques rclatir.cs au

drrrr. ir I'obtcntitu ct lrr contrôle de tissrrs et de celhrles d origirrc hunrrinc I

i Vu lt crxle (lc lir srrnl[ prhli(lu,r tl flolirmmcnl $\ nrticlc) R. l:ll'2?--, tr lt.lll I J-'j ;

Vul'arriti<lu l4rnai 2Ûl0fir;rrttlec('oleôudesilllorntirliirn:\Ictnrctlrntduliliscrdas
élintcrrts r:t ftrduils dù cnrfr hurùain à des lins rhdrltl)cutiqr.rcs I

Vu lsrrûlé dLr ll'i rnai 2010 llxa,rl lcs cottditions dç rrralisirtrorr dtr rliagnustir'biologiqrre de

Iinlcclion ii virrrs rlr l'inrmunrrlÉfiei(rrcr huntainc (Vlll I et ]) cl lirs condili()n\ (lc,irlisirtiô
du t(st rapidc d'aricntalirln (li gnrlslj(lur rliin\ lcs silu;rti(,fls d'urrent'( ;

Hli en rorm. | (r,r§r,4c
!' tt!9 :1.'o.!9è
stlpprimé r r

H r ên lorDê 
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ac,r.ur (,.
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lr nrinisttr (lc\ xlliirt:\ \rcirrh\ rl dc h \;rnlü.



Arra'te:

^rticl( 
I

Les ntaladics i fccticusc'. qui, cn applicirrirrn r[: lartii:lc R. l2ll,]:-l dU errrltr dt l:r srrnlé
puhliquc, rltrivcnr (lonncr lisu ii ltxécution d,analyscs s,rnr I

lo l.'inltctirrn par ks ÿirus ds l'i munodificiencc hunlriri( \/ll I I cl Vlll I :
2' L'inlcction à virus I ITLV I I

.1" l.'infccrion par lc virus drj l'Iépâlitü ll ;
4" l,'infccrion pilr lu virus dc l'hélarilc (::
5" l,'initr:tion p;rr I'agent rusponfthlc du la s!.philis.

l)ans curtilincs circrrnsancer liées at, (ontcxle épidéDtiologique, û(l crlnlcrtc ntl:lüical du
Iprticnt.,,uirrirnrirctéristiqucsdestissusoudesltllulcsquiil'uarccc'uir, lc nrtdr'cin l,sut

cxigt:r lir rtrirlrsation d'analyses complelrentlùr's Èenlettatrt l!' dépislagc d'autrcs nralaüius
iofocticurcr-

Alin d'ivitcr d('s pr{lclrrncnh inulilc§. c.s nnxl}sc\ dorvctrt. clnrrs l,! lrlsurc (llt p,)j\ihlt,
élrc cxiculés tt lcurs r{sultll:i ()l)lcnu\ avnnl lc pailtv(lllünt tiü\ ti\§tt\ In, tlc\ cÇ!lull\.

Ârliclc 2

l.,rr rcchcrchc r,I:s nrirl;uurtrs lriok:giques rle l'infecti,ro pnr h Vlll I.lL Vtll2, le Vllll (t lc
VH(l cst réalisÉr poul ch cuDe de ces nlaladie! ir)i('cticus('s sclo,r l(\ rrx)tjrliti\ suiÿ.rrtus .

l. lkcherche des nti,qucurs hii)krgiqu(r dc I'irrh:ction prr lc Vlll I ct lc VllJ 2.

Ccltc rcchelchc stffrc{uu pnr ln rcchLr(hù dr\ nntic(,rPr rrrrti.Vlll I rt 2 cl (lc l'itnlifi nc p2.1

(Ag P24) n\,cc uI tcst (onrlrinÉ IrIscntirnl lcs n]i:mus lerlijrrnirn(;cs (luc cclhs nlcnlionnécs ir

lirrticlc lr:rrlc lhrri:lé rhr 2lt nrai 2010!rrr\i* firant lcscondiliooidc rinlisâlion du
(liaenoslic dc liûf'jction ir viru,i dc l'inrnrunr rLlclitir:ncc hunlirinù (Vlll I ct Vlll 2).

2. Rccltcrchu rJcs rnarqucun hiokrgiqur:s tlc I inlcctirtrt pru lc \rllll.
Ccltc rcchsrcüc s,:[{cetuu :

- pâr la ,§chcrchr dc l'lntrgènc Hlls :

- par la rcchcrchu des anlicorps alllr-llllc, l.rrr«ltte Ie resulrirl (l(' (clle rtchcr\'h. esl positil
la drllcctirrrr rlcr rrrticorps anti.ll llr rftrit titr{: r'llt rltli(

1. llcuhcrchc rlcr nr;rrryrt:rrrs hirrlogirlrrus tlr lin[tcti,rn plrr lr Vll(-,
(lrttc rcchrrchu \'rrllcclur l,rr lrt n chcrchr (ies rntir:orp\ lnti.\rl l( .



Ârli(l( -l

l.orsguc lcs m{rqucurs des rraladics inlccticuscs n}ettliollnès à I'articlt prcmtcr du present

ürôté sonr posilii§, le nrédccin pprir:ie cn lh»ctioD (lu cort(x(c nr(tdisnl dtl Dnlient, s'il p(ut
dans l'intérût du paticnt procé,1er â la grclli'

I.:n uns (lc résultal.i posilils, le Patirltt u\l lcnu iDl('flr)é d,ls résultirls dc ces anâllst),
ootanrnleDl dcs cunrrlqucncr:s sur la grullc ct sur ls suivi tlrltupcutirluc qtri sr'ra

évenluellenlc t cngagé. ll lrti sera demandd s'il nrairtienl I< crrnscntcnrcnt dottné cn

applicariol rlc I'rnicle 1..I I I l -J Ju (:r rdc dc la santé put)liquc.

.\rliclt .l

l.'arrêtd du l 4 mai ?0l 0 l ixant [' contcnu rlts in li,rnrntions pcfl rllarrl d utilisqr (ks élér)rcrls
et praduils du c{)rJN humain à des finr lhÉru1^-utirlucs est ainsi rrt,xlifiti :

l.e paragraphe ldc l'rnnexe ll esl ainsi rnrrr.lilié :

- Ai! I.te!.!ti(T irliD(rt, après les rr)rI\ " R.l2ll.2l -,§onlaj(rtéslcsnrrl\:"ou(-,,'u\
praliqurts chcz le pirliell collfoflrirnctlt ri I'nnici. R.l2ll-.12-l ". Â lu rJuuxiène phrasc dti ,1'1--irli,r-rca après lçr ntots " chsz lu tlrnftur " s()n tjout{( lcs
n]l)ts " ou chcz lt |irtir:nt cn silrratiotr atrlologrru .

Lt nElqgrrphc l \I dtJ' n n rcrt l l rrt 1iry!1rq[!!]l-:

- A h rlturièU,t lhrrse dn n.(orlcr ilintn rora§ lgr oolr ,1rl-1!!ll911gq]l111t
aioul{s l-t1Lrp,1r,1, flü rllon !r(icnl en litl'nlio-!-.!rltolrguc,'.

Arliclc 5

l.( diructcur gdnéral dr la snnt( r\r chilrBé de ltx{r'uri,»r du |ri\rnt rrrrôtJ, r;rri sr:ra publir. .ru
,h'rtnnl <tlljl'lcl dc lü Rüpuhli(lur françnise,

Fait, I'r

l.:r ministte dcs affairc; \r,(illc\ ct (le lir qnt.;
Pour la nrinistl( (L |lrrr drilégati<rn

l.c direc{ru, Èintrül dù lrt \xnré,

J..Y. (iR^t.1,

ltlr cn form. ! a,êirn.

Hi. ên lôrmê : Gôu':ne,
Patrai! r ÀrJrI i 0,6f, un

suPulmô t.\lrfl !ft,r,! tàô-

$lt en lorlnt I trpo9lrl
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