aNSIM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Ordre du jour

Direction des médicaments en oncologie, hématologie , transplantation,
néphrologie, thérapie cellulaire, produits sanguins et radiopharmaceutiques
Pdle Hémovigilance, Produits sanguins, Thérapie cel  lulaire, Transplantation et Radiopharmaceutiques

Personnes en charge : Isabelle SAINTE-MARIE / Muriel FROMAGE / Nadra OUNNOUGHENE

Comité Scientifigue Permanent
Produits sanguins labiles - Donneurs de sang

Ordre du jour de la séance du 17 mars 2020

: > . : Pour
Points prévus a I'ordre du jour : :
info/avis
| - Approbation du compte-rendu de la séance du 19 décembre 2019 Information
[I- Adoption de I'ordre du jour Adoption
[ll- Point sur les déclarations publiques d’'intérét s Information
IV- Dossiers thématiques hémovigilance des donneurs de sang .
. . , R ’ Avis
déclarations d’effets indésirables graves donneurs : cas marquants
V- Présentation de I'EFS sur les concentrés de gran  ulocytes : MCGST et Information
devenir des CGA + Avis

VI- Dossiers PSL

DM-2020.003 : Autorisation de deux références R6R2023 (Compoflex® 1F -
Empty - 600 - Coupler - Seg. tubes) et R6R2024 (Compoflex® 1F - Empty - 600 Avis
- Luer Male - Seg. tubes) - FRESENIUS KABI

NxPSL-15.003-C1 : Plasma issu de sang total viro-atténué par le procédé

THERAFLEX MB-plasma - MACOPHARMA Avis
EC-2020.001 : Evaluation d’'une thérapeutique transfusionnelle utilisant du sang
total versus produits sanguins fractionnés dans la prise en charge de la Avi

. : A . T vis
coagulopathie chez le patient admis a I'hpital pour hémorragie aigué d'origine
traumatique : Etude T-STORHM. 2019-A02706-51
VII- points divers Information
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