a n m REPUBI IQUE FRANCAISE

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Décision fixant la forme et le contenu de I'état d’activité de ’Etablissement francais du sang et du
Centre de transfusion sanguine des armées prévu a I’article R. 1222-35 du code de la santé publique

La directrice générale de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé,
Vu le code de la santé publique, et notamment ses articles R. 1222-35 et R. 1222-44 ;
Décide :

Article 1ler. - L’état d’activité mentionné a l'article R. 1222-35 du code de la santé publique est constitué de

deux parties :

- une premiére partie relative aux données d’activités, pour les sites de chaque établissement, de
I'Etablissement francais du sang et du Centre de transfusion sanguine des armées ;

- une deuxiéme partie concernant les modifications, autres que celles soumises a autorisation ou
déclaration, prévues a l'article R. 1222-44 du code de la santé publique.

Article 2. - La forme et le contenu de la premiére partie de I'état d’activité relative aux données d’activités,
pour les sites de chaque établissement de I'Etablissement francais du sang et du Centre de transfusion
sanguine des armées, figurent en annexe 1 a la présente décision.

L’Etablissement francais du sang et le Centre de transfusion sanguine des armées adressent a I’Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, au plus tard le 31 mars de chaque année, la
premiére partie de I'état d’activité mentionnant les données d’activités arrétées au 31 décembre de 'année
précédente.

Article 3. - La forme et le contenu de la deuxiéme partie de I'état d’activité relative aux modifications, autres
que celles soumises a autorisation ou déclaration, figurent en annexe 2 a la présente décision.
L’Etablissement frangais du sang et le Centre de transfusion sanguine des armées adressent a I'’Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, au plus tard le 15 octobre de chaque année,
les modifications intervenues dans la période allant du 1°" septembre de I'année précédente au 31 aolt de
I'année en cours.

Article 4. - Les données d’activités de la premiére partie sont transmises pour I'Etablissement frangais du
sang et pour le Centre de transfusion sanguine des armées, par le biais d’'un serveur informatique sécurisé.
Les données de la deuxiéme partie sont transmises, pour I'Etablissement frangais du sang, par le biais de la
plateforme «Démarches Simplifiées» a laquelle le site internet de 'ANSM renvoie, et pour le Centre de
transfusion sanguine des armées, par courrier postal ou par courrier électronique a I'adresse suivante :
Inspection.PSL@ansm.sante.fr.

Article 5. — La présente décision entre en vigueur le 1°" janvier 2026.

Pour I'application de la présente décision a I'année 2026 :

- les données d’activités relatives a la période du 1°" janvier 2025 au 31 décembre 2025 sont transmises
au plus tard le 31 mars 2026 ;

- les modifications autres que celles soumises a autorisation ou déclaration relatives a la période du 1¢"
janvier 2025 au 31 aolt 2026 sont transmises au plus tard le 15 octobre 2026.

Article 6. - L'arrété du 24 décembre 2009 fixant la forme et le contenu de I'état annuel d’activité des
établissements de transfusion sanguine prévu a l'article R. 1223-8 du code de la santé publique est abrogé a
compter du 1°" janvier 2026.

Article 7. - La directrice médicale Médicaments 1 et le directeur de l'inspection de I’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé sont chargés, chacun pour ce qui les concerne, de I'exécution
de la présente décision, qui sera publiée sur le site internet de 'Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé.

Directrice générale
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ANNEXE | — Premiére partie de I’état d’activité relative aux données d’activités,
pour les sites de chaque établissement de transfusion sanguine,
de I’Etablissement frangais du sang (EFS)
et du Centre de transfusion sanguine des armées (CTSA).
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Il - Données d’activité transfusionnelle

Les données d’activité transfusionnelle sont transférées dans des fichiers au format CSV (Valeurs Séparées
par une Virgule). Un fichier CSV est un fichier texte, dont les données sont séparées par des points virgules
(guillemets non requis).

Chaque fichier comportera sa propre premiére ligne d’entéte qui mentionnera le nom des rubriques et les
tableaux telles que décrits ci-apres.

- n°1:Donneurs : « Donneurs par ETS, Statut du donneur et Age (tranche d’age) ».

- n°2: Prélevements et Dons par site : « Prélevements et dons masculins et féminins, homologues et
autologues en site fixe et collecte mobile par type de prélévement pour chaque site ».

- n°3: Prélevements et Dons par site : « Prélevements et dons masculins et féminins, homologues et
autologues, par tranche d’age du donneur, par type de prélévement pour chaque site ».

- n°4: Dons: « Dons Donneurs connus, nouveaux donneurs, en site fixe et mobile, exclus pour raisons
médicales et anomalies QBD ».

- n°5: PSL distribués et délivrés a I'ES : « PSL distribués et délivrés par établissement de santé et code
PSL ».

- n°6: PSL distribués et délivrés par site : « PSL distribués et délivrés par site et code PSL ».

- n°7:PSL préparés : « PSL préparés par plateau de préparation et code PSL ».

- n°8:Dons qualifiés : « Dons qualifiés par plateau de QBD ».

- n°9: Candidatures écartées : « Candidatures écartées du don ».

- n°10 : Patients transfusés : « Patients transfusés par ETS par tranche d’age et sexe ».

- n°l11 : Patients transfusés : « Patients transfusés par ES par tranche d’age et sexe ».

RUBRIQUES:

= n°l:Donneurs : DONNEURS.CSV

Nom de Variable Définition ou nomenclature utilisée
ORIGINE 1:EFS 2: CTSA
ANNEE Année
CODE_ETS Code de I'ETS (cf table ETS)

DEPARTEMENT |Code du département

STATUT_DONNEUR |Donneur connu/premier don (cf Table Statut du donneur)

AGE_DONNEUR |Code de latranche d'adge (cf Table Tranche d'age donneur)

Nombre de donneurs homme , dans la tranche d'age , pour un statut donneur

NBR_M C
- et pour un ETS dans I'année

Nombre de donneurs femme , dans la tranche d'age, pour un statut donneur

NBR_F .
- et pour un ETS dans I'année
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= n°2: Prélévements et Dons par site : PRL_DONS_SITES.CSV

Nom de Variable

Définition ou nomenclature utilisée

ORIGINE 1:EFS 2:CTSA
ANNEE Année
CODE_ST Code du site rattaché ala collecte (cf Table des sites)
AGE_DONNEUR Code de la tranche d'age (cf Table Tranche d'age donneur)
TYPE_PRL Code du type de prélevement (cf Table Type de prélévement)
Nombre de prélevements homologue Donneur Homme par type de
NBR_PRL_H_M i A .
- - - prélévemen et tranche d'age dans |I'année
Nombre de prélevements homologue Donneur Femme par type de
NBR_PRL_H_F . A .
- - - prélévement et tranche d'age dans |'année
Nombre de prélevements autologue Donneur Homme par type de
NBR_PRL_A_M s 13 ' 4
- - - prélévement et tranche d'age dans |'année
Nombre de prélevements autologue Donneur Femme par type de
NBR_PRL A F

préléevement et tranche d'age dans |'année

NBR_DONS_H_M

Nombre de dons homologue Donneur Homme par type de prélévement
et tranche d'age dans I'année

NBR_DONS__H_F

Nombre de dons homologue Donneur Femme par type de prélévement et
tranche d'age dansl'année

NBR_DONS_A_M

Nombre de dons autologue Donneur Homme type de prélevement et
tranche d'age dans l'année

NBR_DONS_A_F

Nombre de dons autologue Donneur Femme par type de prélevement et
tranche d'age dansl'année

= n°3: Prélévements et Dons par site : PRL_DONS_AGES.CSV

Nom de Variable

Définition ou nomenclature utilisée

ORIGINE 1:EFS 2:CTSA

ANNEE Année
CODE_ST Code du site rattaché a la collecte (cf Table des sites)
TYPE_PRL Code du type de prélevement (cf Table Type de prélevement)

NBR_PRL_H_SITE_FIXE

Nombre de prélevements homologue en site fixe par type de
prélevement pour le site dans |'année

NBR_PRL_H_SITE_MOBILE

Nombre de prélevements homologue en site mobile par type
de prélevement pour le site dans I'année

NBR_PRL_A_SITE

Nombre de prélevements autologue en site fixe par type de
prélevement pour le site dans |'année

NBR_DONS_H_SITE_FIXE

Nombre de dons homologue en site fixe par type de
prélevement pour le site dans I'année

NBR_DONS_H_SITE_MOBILE

Nombre de dons homologue en site mobile par type de
préléevement pour le site dans I'année

NBR_DONS_A_SITE

Nombre de dons autologue en site fixe par type de
prélevement pour le site dans I'année
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= n°4:Dons: DONS.CSV
Nom de Variable Définition ou nomenclature utilisée
ORIGINE 1:EFS 2:CTSA
ANNEE Année
CODE_ST Code du site rattaché ala collecte (cf Table des sites)

NBR_PRL_SITE_FIXE

Nombre de prélévements effectués en site fixe par site dans I'année

NBR_PRL_SITE_MOBILE

Nombre de prélevements effectués en site mobile par site dans I'année

NBR_EXC_MED_N

Nombre de candidatures, de nouveaux donneurs, exclus pour raison
médicale par site dans l'année

NBR_EXC_MED_C

Nombre de candidatures, de donneurs connus, exclus pour raison
médicale parsite dans l'année

NBR_EXC_QBD_N

Nombre de dons, de nouveaux donneurs, rejetés pour raison d’anomalie
de QBD par site dans |'année

NBR_EXC_QBD_C

Nombre de dons, de donneurs connus, exclus rejetés pour raison
d’anomalie de QBD par site dans I'année

NBR_DON_N

Nombre de dons de nouveaux donneurs par site dans |'année

NBR_DON_C

Nombre de dons de donneurs connus par site dans |'année

= n°5: PSL distribués et délivrés a I'ES : PSL_CEDES_ES.CSV

Nom de Variable

Définition ou nomenclature utilisée

ORIGINE 1:EFS 2:CTSA
ANNEE Année
FINESS Code Finess de I'établissement de santé (géographique)

RAISON_SOCIALE

Raison sociale de I'établissement de santé . Cette dénommination ne
sera utilisé qu'a des fins de recherche et d'analyse sur des éventuels
difficultés d'identification de I'établissement a partir du code Finess
servi.

CODE_ETS Code de I'ETS auquel est rattaché I'ES
Codification ANSM. La variable est défini sur 12 caracteres pour tenir
CODE_PSL compte de I'éventualité future possible de PSL codés sur plus de 5

caracteres.

NBR_COMMAND

Nombre de PSL distribués et délivrés

NBR_REPRIS Nombre de PSL repris conformes (par I'ETS)
NBR_TRTRANS Nombre de PSL tracés transfusés

NBR_TRDET Nombre de PSL tracés détruits
NBR_NONTR Nombre de PSL non tracés
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= n°6 : PSL distribués et délivrés par site : PSL_CEDES_SITES.CSV

Nom de Variable

Définition ou homenclature utilisée

ORIGINE 1:EFS 2:CTSA
ANNEE Année
CODE_ST Code du site de distribution et de délivrance (cf Table des sites)
Codification ANSM. La variable est défini sur 12 caractéres pour tenir
CODE_PSL compte de |'éventualité future possible de PSL codés sur plus de 5
caracteres.
Nombre de PSL distribués et délivrés par code PSL pour le site dans
NBR_PSL I'année

= n°7:PSL préparés : PSL_PREPA.CSV

Nom de Variable

Définition ou nomenclature utilisée

ORIGINE 1:EFS 2:CTSA
ANNEE Année
CODE_ST Code site du plateau de préparation (cf Table des sites)
Code du PSL préparé. Codification ANSM. La variable est défini sur
CODE_PSL 12 caractéres pour tenir compte de |'éventualité future possible de
PSL codés sur plus de 5 caractéres.
NBR_PSL

Nombre de PSL préparés par code PSL par le plateau de préparation

= n°8: Dons qualifiés : DONS QUALI.CSV

Nom de Variable

Définition ou nomenclature utilisée

ORIGINE 1: EFS 2 : CTSA

ANNEE Année

CODE_ST Code site du du plateau de QBD (cf Table des sites)
NBR_QBD Nombre de dons passés en QBD

NBR_QBD_H_VIH

Nombre de dons homologue (tous types de dons ) positifs au test de
confirmation pourle VIH

NBR_QBD_H_VHB

Nombre de dons homologue (tous types de dons ) positifs au test de
confirmation pour le VHB (Hépatite B)

NBR_QBD_H_VHC

Nombre de dons homologue (tous types de dons ) positifs au test de
confirmation pour le VHC (Hépatite C)

NBR_QBD_H_SYP

Nombre de dons homologue (tous types de dons ) positifs au test de
confirmation pour la syphilis

NBR_QBD_H_CHA

Nombre de dons homologue (tous types de dons ) positifs au test de
confirmation pour la maladie de Chagas

NBR_QBD_H_PAL

Nombre de dons homologue (tous types de dons ) positifs au test de
confirmation pour le paludisme

NBR_QBD_H_HTL

Nombre de dons homologue (tous types de dons ) positifs au test de
confirmation pour le virus HTLV I/11

NBR_QBD_A_VIH

Nombre de dons autologue (tous types de dons ) positifs au test de
confirmation pourle VIH

NBR_QBD_A_VHB

Nombre de dons autologue (tous types de dons ) positifs au test de
confirmation pour le VHB (Hépatite B)

NBR_QBD_A_VHC

Nombre de dons autologue (tous types de dons ) positifs au test de
confirmation pour le VHC (Hépatite C)

NBR_QBD_A_SYP

Nombre de dons autologue (tous types de dons ) positifs au test de
confirmation pour la syphilis

NBR_QBD_A_CHA

Nombre de dons autologue (tous types de dons) positifs au test de
confirmation pour la maladie de Chagas

NBR_QBD_A_PAL

Nombre de dons autologue (tous types de dons ) positifs au test de
confirmation pour le paludisme

NBR_QBD_A_HTL

Nombre de dons autologue (tous types de dons ) positifs au test de
confirmation pour le virus HTLV I/11
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= n°9: Candidatures écartées : CANDIDATURES_QUALI.CSV

Nom de Variable

Définition ou nomenclature utilisée

ORIGINE 1:EFS 2:CTSA
ANNEE Année
Nombre total de candidatures écartées du don de facon
NBR_REJ_PER
- - permanente
Nombre total de candidatures écartées du don de facon
NBR_REJ_TMP .
- - temporaire
NBR_REJ Nombre total de candidatures écartées du don
Nombre de candidatures écartées du don (de maniere
NBR_REJ_HGB temporaire ou provisoire) en raison de la mesure biologique du
taux d'hémoglobine
Nombre de candidatures écartées du don de sang total (de
NBR_REJ_MED . . . . "
- - maniére temporaire ou provisoire) pour un autre motif médical
Nombre de candidatures écartées du don (de maniére
NBR_REJ_CPT . . .
- = temporaire ou provisoire) pour un comportement a risque
Nombre de candidatures écartées du don (de maniere
NBR_REJ_VOY temporaire ou provisoire) pour un voyage en zone arisque ou

pour un autre motif

= n°10 : Patients transfusés : PATIENTS ETS.CSV

Nom de Variable

Définition ou nomenclature utilisée

ORIGINE 1:EFS 2:CTSA
ANNEE Année
CODE_ETS Code de I'ETS (cf table ETS)
DEPARTEMENT Code du département
AGE_PATIENT Code de la tranche d'age (cf Table Tranche d'age patients)
NBR H Nombre de patients masculin dans la tranche d'age (ala premiére
- transfusion de I'année) par ETS dans |'année
NBR F Nombre de patients feminin dans la tranche d'age (ala premiere
- transfusion de I'année) par ETS dans |I'année
Nombre total de patients dans la tranche d'age (a la premiéere
NBR_Total

transfusion de I'année) par ETS dans |I'année
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= n°11 : Patients transfusés : PATIENTS_ES.CSV

Nom de Variable

Définition ou nomenclature utilisée

ORIGINE 1:EFS 2:CTSA
ANNEE Année
FINESS Code Finess de I'établissement de santé (géographique)

RAISON_SOCIALE

Raison sociale de I'établissement de santé . Cette dénommination
ne sera utilisée qu'a des fins de recherche et d'analyse sur des
éventuelles difficultés d'identification de |'établissement a partir
du code Finess servi.

CODE_ETS Code de I'ETS rattaché a I'ES (cf table ETS)
AGE_PATIENT Code de la tranche d'age patient (cf Table Tranche d'age patients)
Nombre de patients masculin dans la tranche d'age (a la premiere
NBR_H . . p
- transfusion de I'année) dans I'ES dans |'année
Nombre de patients feminin dans la tranche d'age (ala premieére
NBR_F transfusion de I'année) dans I'ES dans I'année
Nombre total de patients dans la tranche d'age (a la premiére
NBR_Total

transfusion de I'année) dans I'ES dans I'année

Il - Liste des dépots de sang approvisionnés par chaque site de ’'ETS

Nom de I'ETS

Nom de
. (Dépdt de délivrance, dépot relais, Code ANESS de S
Nom du site Y A o ., | I'établissement de
Dépdt durgence , Dépdt d'urgence et | I'établissement de santé santé

Type de dép6t

relais)
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ANNEXE |l : Deuxiéme partie de I’état d’activité, relative aux modifications autres
gue celles soumises a autorisation ou a déclaration, pour les sites de
chaque établissement de transfusion sanguine de I’Etablissement frangais du sang (EFS)
et du Centre de transfusion sanguine des armées (CTSA)

Préciser pour chacun des sites de 'ETS, les modifications autres que celles soumises a autorisation
ou a déclaration, conformément a I'article R. 1222-44 du code de la santé publique*, qui ont été
réalisées depuis I'état annuel d’activité précédent.

Ces données sont renseignées dans le tableau ci-aprés :

* L’article R. 1222-44 (CSP) dispose que les modifications autres que celles soumises a autorisation ou a déclaration sont décrites dans
I’état annuel d’activité prévu a l'article R. 1222-35 du CSP.
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ANSM — Etat annuel d’activité PSL
« Modifications autres que celles soumises a autorisation ou a déclaration »
{renseigner lo dénomination de I'ETS )

Personnel

Locaux

Equipement

Activité de
Qualification
Biologique du Don et
de Contrile de la
Qualité

Activité de Collecte

Approvisionnement

Archivage

Autres

Identification des sites pour
lesquels des modifications

mineures" ont ey lieu depuis
I'erci du dernier &tat annuel.

Transmizsion de la liste des
changements de
responsable d'activité
transfusicnnelle” qui ont eu
lieu sur un site, depuis le
dernier &tat annuel,

Transmission des plans des
lozauy des sites, lorsqu'ils
sont mis & jour suite & une

miodification mineura®
[eomme par exemple un
changement ' attribution de
fonction d'une pigce, un
déplacement d'équipement,
la mize en place d'une
cloizon, .. lorsqu'elle
modifie e fluz des
consommables, des réactifs
ou des déchets,

“Le terme « modification
mincures correspond aux
madifications mentionndes 3
I'article B, 1222-44 du CEP c'est-
i-dire aux modifications autres
que celles soumises &
autorization ou déclaration, qui
zont décrites dans I'Ekat annuel
d'activitd prévu i Iarticle R 1222
35 du mime code.

= Bilan annuel T=0:
Tranzmizsion d'une liste
exhaustive, par site, indiquant les
rezponsables pour chacune des
activitéz transfuzionnelles.

= Bilan annuel suivant @
Tranzmizsion de la liste des
changements de responsable
d'activitd transfuzionnelles de
=ikt

® telle que prévus dans le CEP
[eallects, RED, préparation,
distributicn et délivrance]

=> Bilan annuel T=0:
Transmiszion des plans de site =i
une mige 3 jour 3 deé Faive depuis
2015,

=> Bilan annuel suivant :
Tranzmizzion des plans du site si
une mise 3 jour 3 éeé Faite depuis
I'erveci du dernier ékat annuel.

Transmission de la liste des

nouveaus dquipements”
critiques, mis en place surun
zite, SOUMIs & une
qualification et 4 une gestion
du changement, au sens des
Eonnes Fratiques
Transfusionnelles.

® Zelon Iarréeé du 10 juin 2021
relatif aux modalitds de
présentation des demandes
d'agrément et de modification
d'agréments, le terme
“Equipement” comprend le bype
d'quipement [marque, madéle,
wersion de [Equipement et son
utilization™.

Transmission de laliste mise
Ajour, des analyses
effectuées [zparamétres
testés] pour chacun des
zites de Qualification
Eiclogique des Dons et de
Cantréle Qualité des PSL.

Transmizsion d'une listke
exhaustive mize i jour, des
sites de départs de collecte,

en précisant leur adresse .

Départ de collecte = site de
dEpart du matériel, des
ardinateurs, du persannel, ek
dventucllement des Dispasitifs
FEdicaus & Urage unique ct
denrdes alimentaires, pour les
collectes mabiles.

Transmission d'une lizte
mise i jour, des sites ol sont
situés les magasins
régionaus centraus
[stockage des
consommables] qui
alimentent les différents sites
des régions, en précizant leur
adresze compléte.

Transmission d'une liste
mise & jour, des sites ol sont
stackées les archives en
région, jusqu'a leur
destruction [que ce soit
interne & 'EFS ou géré parun
sous-traitant], en précisant
leur adresse compléte,

Toutes autres informations
de nature i impacter les
activités transfusionnelles.

= Bilan annuel T=0:
Tranzmizsion d'une liste
exhaustive des analyzes
cffectudes [=paramétres testis)
pour chacun des sites de BED et
de S0

=> Bilan annuel suivant :
Tranzmizsion d'une nouvell: liste
=i des modifications ont ey licy
depuis 'envai du dernier kat
annuel.

= Bilan annuel T=0:
Tranzmizsion d'une lizke
exhaustive des départs de
collecte.

= Bilan annuel suivant
Transmizzion d'une nouvell: liste
=i dez modifications onk e licy
depuiz I'snvai du dernicr feat
annuzl.

= Bilan annuel T=0:
Transmizzion d'une liste
exhaustive de la localization des
magasing cenkraux.

=+ Bilan annuel suivant :
Tranzmizsion d'une nouvelle liste
zi dez modifications ont cu licy
depuiz Penvai du dernier ékat
annuzl.

= Bilan annuel T=0:
Tranzmizsion d'une liste
exhaustive de la localisation des
archivages centralizdes.

=> Bilan annuel suivant :
Tranzmizsion d'une nouvell: liste
=i des modifications ont ey licy
depuis 'envai du dernier kat
annuel.

NE : les sites de stackage
temporaire des archives ne sont
pas b renseigner.

= prévizion d'un déploiement de
nouvelle bechnolagic

=+ nowvelle organization

=r modalitd de transport de PEL
par pheumatique

= Fermeturs bemporaire de site
[+ longue périede)

Sk

et Sike rhgional [wille]

Sike A [uille]

L]
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