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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Direction Médicale Médicaments 1 (DMM1)

Ordre du jour

Péle greffe, thérapie cellulaire, transfusion, médicaments dérivés du plasma, radio-pharmaceutiques, agents de contraste

Personnes en charge : Isabelle SAINTE-MARIE / Muriel FROMAGE

Comité Scientifique Permanent

Produits sanguins labiles - Donneurs de sang

Ordre du jour de la séance du 14 décembre 2022

Points prévus a 'ordre du jour

Pour
IEVS

| - Approbation du compte-rendu de la séance du 29 septembre 2022

Adoption

Il - Adoption de I'ordre du jour

Adoption

Il - Dossiers thématiques hémovigilance des donneurs de sang

[11.1 - Premier bilan de la mise en ceuvre du dosage de la ferritine chez les
donneurs a risque de carence martiale (EFS)

Information/
discussion

IIl.2 - Effets et incidents indésirables chez les donneurs de sang total en lien
avec 'hémoglobine inférieure aux seuils

Information/
discussion

I11.3 - Déclarations d’effets indésirables graves donneurs : cas marquants

Avis

IV - Dossiers PSL

DM 2022.010 : Evaluation de phase 1 du CGR et du PFC obtenus sur le
dispositif non DEHP « Composelect 5F T&B 66.5 mL CPD / 105 mL PAGGSM -
RCC/PLASMA + PDS-V » (Réf MDD : FV423FR / Réf MDR : NV423FR) -
FRESENIUS KABI

Avis

DAS 2022.002 : Autorisation de la solution T-PAS+ pour la préparation et la
conservation des concentrés plaquettaires issus d’aphérése ou de sang total -
TERUMO BCT

Information

V - Divers
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