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Age^ce nationale de té(urité du médkament
et des produits de ranté

Décision du I 7 AllR. 2018 modifiant la décision du 27 avril 2016 modifiée fixant la forme et

re contenu du questionnaire q"" *rïl 
:îËîloiJ#ri;1rffi3:t 

en application de larticle R 1221-5

Ledirecteurgénéraldel'Agencenationaledesécuritédumédicamentetdesproduitsdesanté'

vu la directive 2oozlgSlcl du Parlement européen et du conseil du 27 janvier 2003 établissant des

norr*" a" qr"iite et oe securite fàur la cotteàte, le contrôle,.la transformation. Ia conservation et la

Ji.iiiOrtion dï sang humain, et des composants sanguins, et modifiant la directive 2001/83/CE ;

Vu la directive 2}O4lg3lÇË de ta Commission du 22 mars 2OO4 portant apptication de la, directive

àooàJgatCE J, parlement européen Àt du conseit concernant certaines exigences techniques relatives au

sang et aux comPosants sanguins ;

Vu le code de la santé publique, et notamment I'article R' 1221-5 ;

vu l,arrêté du 13 décembre 2017 modifiant I'arrêté du 5 avril 2016 fixant les critères de sélection des

donneurs de sang ;

Vuladécisiondu2Tavril2ol6modifiéefixantlaformeetlecontenuduquestionnairequeremplitle

""nOiaài 
à, àon de sang en application de l'article R. 1221-5 du code de la santé publique ;

VU l,avis de la directrice du centre de transfusion Sanguine des armées en date du 15 janvier 2018 ;

Vu l'avis du président de l'Etablissement français du sang en date du 28 mars 2018 ;

DECIDE

Articlele.:Al,annexelldeladécisiondu2Tavril2016modifiéefixantlaformeetlecontenudu
ouestionnaire que remptit r" ""noüï';, 

oon oe sàng en apptication de l'article R. 1221-5 du code de la

u;Ëüü;.:';"Ë i! irur"l, B « risques liés aux voyages. »..version pour la mékopole et version pour

Ëiià,i"r..'Ëita"ninique et ta er"à"i"Jpà. rà question 2iest ainsi modifiée « votre mère est-elle née en

ÀÀerique ou Sud, en Amérique centrale ou au Mexique ? »'

Article2:L'Etablissementfrançaisdusangetlecentrede.transfusionsanguinedesarméesdisposent
d,un délai d,un mois à compter OJfà prOii"].tion sur le site internet de I'AgeÀce nationale de sécurité du

ÀêJicament et oes produits de santé de la présente décision'

Articte 3 : Le directeur des médicâments en oncologie, hématologie, transplantation, 1,"-ph]?l9,gl:' 
d*

produits de thérapie cellutaire, t'ir. "i 
pi.Orits sàguins labileÀ et le directeur de I'inspection sont

charoés. chacun en ce qui r" 
"o"àliià 

oli 
"*e"u1ion 

oé r, prêsente décision, qui sera sur le site internet

;; iÀ;;;;;-""t,";ârÀ oe securite du médicament et des produits de santé'

Fait, re t 7 Al'R. 2018

Dr Scrnrnique M

RÉPUBUQUE FRANÇ,{ISE

Diredeur général
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