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Deéecrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DU TRAVAIL, DE L’EMPLOI ET DE LA SANTE

Décision du 19 aoGt 2011 modifiant la décision du 20 octobre 2010
fixant la liste et les caractéristiques des produits sanguins labiles

NOR: ETSM1120211S

Le directeur général de 1’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé,
Vu le code de la santé publique, notamment son article L. 1221-8 ;

Vu la décision du 20 octobre 2010 modifiée fixant la liste et les caractéristiques des produits sanguins
labiles ;

Vu l'avis de I’Etablissement francais du sang en date du 12 juillet 2011,

Décide :

Art. 1e. — La liste et les caractéristiques des produits sanguins labiles sont celles qui sont énoncées par la
décision du 20 octobre 2010 susvisée, sous réserve des modifications suivantes qui sont introduites dans
I’annexe II de ladite décision.

Dans les dispositions concernant le plasma frais congelé sécurisé, le point 4.4 intitulé « Plasma frais congelé
viro-atténué par solvant-détergent » est remplacé par les dispositions suivantes :

«4.4. Plasma frais congelé viro-atténué par solvant-détergent :

Dénomination courte : Plasma frais congelé viro-atténué par solvant-détergent.
Dénomination abrégée : PFC-SD.

Définition et description du plasma frais congelé d’aphérése servant a préparer le PFC-SD :

— le volume minimal est de 200 ml en tenant compte du volume de la solution anticoagulante ;

— la teneur minimale en facteur VIII est de 0,7 Ul/ml. La vérification de cette teneur doit étre faite sur un
mélange d’au moins 10 unités de plasma ;

N

— le délai de conservation est de six mois a partir du jour du prélévement.

Définition et description du PFC-SD :

— le volume minimal de 200 ml ;

— apres décongélation, il renferme au minimum 0,5 Ul/ml de facteur VIII. La vérification de cette teneur
doit étre faite sur chaque lot préparé ;

— il est stérile et apyrogene et chaque lot respecte les spécifications définies dans le dossier technique agréé
par I’AFSSAPS ;

— il se présente apres décongélation comme un liquide limpide a légérement trouble. »

Art. 2. - Le directeur de I’évaluation des médicaments et des produits biologiques de I’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé, le président de 1’Etablissement frangais du sang et le directeur du
Centre de transfusion sanguine des armées sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de 1’exécution de la
présente décision, qui sera publiée au Journal officiel de la République francaise.

Fait le 19 aott 2011.

D. MARANINCHI



