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 16 juin 2020

: > . : Pour
Points prévus a I'ordre du jour : :
info/avis
| - Approbation du compte-rendu de la séance du 17 mars 2020 Information
Il - Adoption de I'ordre du jour Adoption
[l - Point sur les déclarations publiques d'intéré  ts Information

IV - Dossiers thématiques hémovigilance des donneur s de sang
déclarations d’effets indésirables graves donneurs : cas marquants

V - Présentations ANSM
1. Point sur les IPD Covid-19 Information
2. Point sur les EC « plasma convalescent »

VI - Dossiers PSL

DM 2020.005 : Changement fournisseur manchon aiguille du systéme
d’échantillonnage des kits d’'aphérése D6R2307 et D6R2205 - FRESENIUS- | Information
KABI

DM 2020.006 : Modifications des ports de poches de centrifugation du kit
Amicus D6R2307- FRESENIUS-KABI

NxPSL 19.002-C1 : Evaluation de phase 2 du DMU « I-Platelet Pooling Set »
(Référence : 20304046555) permettant le mélange jusqu'a 8 couches leuco- Avis
_plaquettaires pour I'obtention d’un MCPSD en solution de conservation - CERUS|
NxPSL 19.001-C1 : Evaluation de phase 2 du DMU CompoStop™ClI
(Référence : PT526AA) permettant le mélange jusqu'a 8 couches leuco-
plaquettaires pour I'obtention d’'un MCPSD en solution de conservation -

FRESENIUS-KABI

Avis

08/06/2020
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