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Agentve nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Ordre du jour

Direction Médicale Médicaments 1 (DMM1)
Pdle greffe, thérapie cellulaire et thérapie génique, transfusion, médicaments dérivés du plasma et médecine nucléaire.

Personnes en charge : Isabelle SAINTE-MARIE / Muriel FROMAGE

Comité Scientifique Permanent
Produits sanguins labiles - Donneurs de sang

Ordre du jour de la séance du 18 mars 2021

: : . : Pour
Points prévus a 'ordre du jour : :
info/avis
| - Approbation du compte-rendu de la séance du 15 décembre 2020 Adoption
Il - Adoption de I'ordre du jour Adoption
Il - Point sur les déclarations publiques d’intéréts Information

IV - Transition vers des dispositifs sans DEHP pour la collecte, la

préparation et la conservation des PSL Information
V - Dossiers thématiques hémovigilance des donneurs de sang

V.1 - Déclarations d’effets indésirables graves donneurs : cas marquants Avis

VI - Dossiers PSL

'DM-2021.002 : Modifications du kit d'aphérése plaquettaire DER2307 (nouvelle | | .~ .~

référence R6R2317) utilisé sur Amicus - FRESENIUS KABI

DM-2021.003 : Changement de la membrane du filtre a prise d’air sur le
réservoir de collecte du CGR du kit de plasmaphérése D6R2285 utilisé sur Avis
I’Auto-C et I'Aurora - FRESENIUS KABI

DM 2021.001 : Changement au niveau de la fabrication des « CAD wafers »

presentes dans la poche CAD des kits CP Intercept® - CERUS Avis
EC 2020.002 : MDS NEXT : une étude en deux parties (A&B) - EuroBloodNet Avis
Association
DM 2021.004 : Préparation et conservation jusqu’'a 21 jours a 4+2°C du sang
total déleucocyté sur le DMU Imuflex® WB-SP (Ref. LQG456E6) de Terumo- Avis
BCT CTSA
DAS 2021.001 : Evaluation de la transformation « désérythrocytation » des Avis
MCGST- EFS
DAS 2021.002 : Evaluation des CPA prélevés sur Amicore - EFS Avis
VII - Divers
15/03/2021
Page 1surl
SCIENT_FORO06 V02 (10/12/2019) Suivez notre actualité sur:
143/147, boulevard Anatole France F-932R5 Saint-Denls Cadex ansm.sante.fr | () W @ansm

Tel.:+33[0)1 5587 3000




