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Agence 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 17 juin 2021

P
Points prévus a 'ordre du jour : our.
info/avis
| - Approbation du compte-rendu de la séance du 18 mars 2021 Adoption
Il - Adoption de I'ordre du jour Adoption
lIl - Point sur les déclarations publiques d’intéréts Information

IV - Dossiers thématiques hémovigilance des donneurs de sang

IV.1 - Déclarations d’effets indésirables graves donneurs : cas marquants Avis
2{1'32 (z,glitsozsgiss;;e : taux d’incidence des EIGD chez les donneurs de plus de 65 Information
IV.3 - Auto-saisine : conséquences des malaises vagaux retardés Information
V - Dossiers PSL

DM-2021.005 : Modification des connecteurs des poches de solution de

conservation de plaquettes SSP+ (500 mL, référence SSP2150A) et Information

d’anticoagulant ACD-A (500 ML, référence ABS0734EU et 1000 mL, référence
ABS1034EU) - MACOPHARMA

DM-2021.006 : Modifications du kit de plasmaphérése D6R2285 utilisé sur les
séparateurs Auto-C et Aurora et création d’une nouvelle référence R6R2285C - | Information
FRESENIUS KABI

DM-2021.007 : Nouvelle référence sans DEHP : FT526AA (CompoStop™ CI 3F

T&B - PLT pooling/processing system) - FRESENIUS KABI Avis
DM-2021.001-C1 : Evaluation des MCP-IA traités Intercept® avec le dispositif Information
DS avec CAD modifié (billes MN202) - CERUS ormatio
VI - Divers
07/06/2021
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