Documents disponibles sur le site de ’ANSM / Documents available
on the ANSM website

ANSM = Agence Nationale de sécurité du médicament = French National Agency for medecines and
health products safety

1) Cadre réglementaire / Regulatory framework :
Of

Réglementation relative a I'hémovigilance - ANSM (sante.fr) Ok

https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-differentes-
vigilances/reglementation-relative-a-lhemovigilance

e Directive 2005/61/CE de la Commission du 30 septembre 2005 portant application de la
directive 2002/98/CE du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les
exigences en matiére de tracabilité et la notification des réactions et incidents

e Directive 2004/33/CE de la Commission du 22 mars 2004 portant application de la directive
2002/98/CE du Parlement européen et du Conseil concernant certaines exigences
technigues relatives au sang et aux composants sanguins

e Directive 2002/98/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 janvier 2003 établissant
des normes de qualité et de sécurité pour la collecte, le contrble, la transformation, la
conservation et la distribution du sang humain et des composants sanguins

Lois / Laws

e L0i n°98-535 du ler juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contréle
de la sécurité sanitaire des produits destinés a 'homme

e L0in°93-5du 4 janvier 1993 - art. 2 relative a la sécurité en matiére de transfusion sanquine
et de médicament

Ordonnances / Regulatory Ordinances

e Ordonnance n° 2005-1087 du ler septembre 2005 relative aux établissements publics
nationaux a caractére sanitaire et aux contentieux relatifs a la transfusion sanguine
et rectificatif

Décrets / Decrees


https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-differentes-vigilances/reglementation-relative-a-lhemovigilance
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-differentes-vigilances/reglementation-relative-a-lhemovigilance
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-differentes-vigilances/reglementation-relative-a-lhemovigilance
http://europa.eu.int/eur-lex/lex/LexUriServ/site/fr/oj/2005/l_256/l_25620051001fr00320040.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:102:0048:0058:FR:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/fr/oj/2003/l_033/l_03320030208fr00300040.pdf
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000573437&dateTexte=&fastPos=1&fastReqId=589129105&oldAction=rechTexte
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000573437&dateTexte=&fastPos=1&fastReqId=589129105&oldAction=rechTexte
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000178299
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000178299
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000261711&dateTexte=&fastPos=1&fastReqId=513714335&oldAction=rechTexte
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000635635&dateTexte=&fastPos=2&fastReqId=513714335&oldAction=rechTexte

Décret n° 2007-1110 du 17 juillet 2007 relatif & la biovigilance et a I'hémovigilance et
modifiant le code de la santé publique (dispositions réglementaires)

Décret n° 2007-1324 du 7 septembre 2007 relatif aux dépbts de sang et modifiant le code
de la santé publique (dispositions réglementaires)

Décret n° 2006-99 du ler février 2006 relatif a I'Etablissement francais du sang et a
I'hnémovigilance et modifiant le code de la santé publique (dispositions réglementaires)

Décret no 95-195 du 16 février 1995 relatif aux analyses biologiques et tests de dépistage
des maladies transmissibles effectués sur les prélevements de sang et de ses composants

Arrétés / decision

Arrété du 10 avril 2008 portant nomination a la commission nationale d‘hémovigilance
aupres de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé

Arrété du 30 octobre 2007 fixant le modéle type de convention entre établissement de
santé et I'établissement de transfusion sanguine référent pour I'établissement d'un dép6t de
sang

Arrété du 30 octobre 2007 relatif aux conditions d'autorisation des dépbts de sang pris en
application des articles R.1221-20-1 et R.1221-20-3

Arrété du 30 octobre 2007 fixant la liste des matériels des dépbts de sang prévue a l'article
R.1221-20-4

Arrété du 10 octobre 2007 fixant les conditions relatives a I'entreposage des produits
sangiuins labiles dans les services des établissements de santé

Arrété du 28 novembre 2003 relatif a certains tests de dépistage effectués sur des
prélevements de sang ou de composants du sang pris pour I'application des articles D.
1221-5, D. 1221-6, D. 1221-7, D. 1221-12 et D. 1221-13 du code de la santé publique

Arrété du 10 septembre 2003 portant homologation du réglement de I'Agence francgaise de
sécurité sanitaire des produits de santé définissant les principes de bonnes pratiques dont
doivent se doter les établissements de transfusion sanguine

Arrété du 18 juin 1997 fixant les attributions, I'organisation et le fonctionnement du centre
de transfusion sanguine des armées

Arrété du 10 mai 1995 relatif aux conditions de désignation d'un pharmacien aux fonctions
de correspondant d'hémovigilance d'un établissement de santé pris en application de
l'article R. 666-12-14 du code de la santé publique

Décisions et circulaires / Decisions and circulars

Décision du 02/07/2020 fixant la forme, le contenu et les modalités de transmission de la
fiche de déclaration d’'un effet indésirable survenu chez un receveur de produits sanguins
labiles

Décision du 10 avril 2008 modifiant la décision du 28 février 2006 fixant la forme et le
contenu du questionnaire que remplit le candidat au don de sang en application de l'article
R. 1221-5 du code de la santé publique

Décision 2008-52 du 3 mars 2008 portant modification de la directive technique no 2 bis de
I’Agence frangaise du sang du 24 novembre 1997 relative aux conditions de mise en place
de l'informatisation de la tragabilité des produits sanguins labiles, prise en application de
l'article R. 666-12-11 du code de la santé publique



http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000645478&dateText
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000470102&dateText
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?idArticle=LEGIARTI000006908817&idSectionTA=LEGISCTA000006196871&cidTexte=LEGITEXT000006072665&dateTexte=20080514
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000368897&dateText
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000018681566
http://www.legifrance.gouv.fr/WAspad/UnTexteDeJorf?numjo=SJSP0770023A
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000523747&dateText
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000706692&dateText
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000616308&dateText
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000427134&dateText
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000797574&dateText
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000750002
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000354217
https://ansm.sante.fr/page/decision-du-02-07-2020-fixant-la-forme-le-contenu-et-les-modalites-de-transmission-de-la-fiche-de-declaration-dun-effet-indesirable-survenu-chez-un-receveur-de-produits-sanguins-labiles
https://ansm.sante.fr/page/decision-du-02-07-2020-fixant-la-forme-le-contenu-et-les-modalites-de-transmission-de-la-fiche-de-declaration-dun-effet-indesirable-survenu-chez-un-receveur-de-produits-sanguins-labiles
https://ansm.sante.fr/page/decision-du-02-07-2020-fixant-la-forme-le-contenu-et-les-modalites-de-transmission-de-la-fiche-de-declaration-dun-effet-indesirable-survenu-chez-un-receveur-de-produits-sanguins-labiles
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000018681493&dateTexte
http://www.sante.gouv.fr/adm/dagpb/bo/2008/08-03/SEL_20080003_0100_0094.pdf

Décision du 7 mai 2007 fixant la forme, le contenu et les modalités de transmission de la
fiche de déclaration d'effet indésirable grave survenu chez un donneur de sang

Décision du 7 mai 2007 fixant la forme, le contenu et les modalités de transmission de la
fiche de déclaration d'incident grave

Décision du 28 mars 2007 modifiant I'arrété du 29 avril 2003 modifié fixant la liste et les
caractéristigues des produits sanguins labiles

Décision DG n° 2007-98 portant modification de la directive technique n° 2 bis de I'’Agence
francaise du sang du 24 novembre 1997 relative aux conditions de mise en place de
l'informatisation de la tragabilité des produits sanguins labiles, prise en application de
l'article R. 666-12-11 du code de la santé publique - Bulletin officiel du ministére chargé de
la santé n° 2007/4 p. 21-22

Décision du 6 novembre 2006 définissant les principes de bonnes pratiques prévus a
l'article L. 1223-3 du code de la santé publique

Décision du 28 février 2006 fixant la forme et le contenu du questionnaire que remplit le
candidat au don de sang en application de l'article R. 1221-5 du code de la santé
publique

Circulaire DGS/DHOS n° 2006-11 du 11 janvier 2006 abrogeant la circulaire DGS/DH n°
609 du ler octobre 1996 relative aux analyses et tests pratiqués sur des receveurs de
produits sanguins labiles - Bulletin officiel du ministere chargé de la santé n° 2006/2 p.
211-21

Décision DG n° 2005-135 du 27 juillet 2005 portant modification de la directive technique
n° 2 bis de ’Agence frangaise du sang du 24 novembre 1997 relative aux conditions de
mise en place de l'informatisation de la tragabilité des produits sanguins

Décision n°® 2004-233 du 16 septembre 2004 modifiant la décision du 7 mai 2001 relative
a l'informatisation de la fiche d'incident transfusionnel mise en oeuvre par I'Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé

Décision du 6 janvier 2004 du directeur général de I'Agence francgaise de sécurité
sanitaire des produits de santé portant modification de la directive technique n° 2 bis de
I'’Agence francgaise du sang du 24 novembre 1997 relative aux conditions de mise en
place de I'informatisation de la tragabilité des produits sanguins labiles, prise en
application de I'article R. 666-12-11 du code de la santé publique et de certaines de
certaines annexes

Circulaire DGS/DHOS n° 2006-11 du 11 janvier 2006 abrogeant la circulaire DGS/DH no
609 du ler octobre 1996 relative aux analyses et tests pratiqués sur des receveurs de
produits sanguins labiles

Circulaire DGS/DHOS/Afssaps n°® 2003-582 du 15 décembre 2003 relative a la
réalisation de I'acte transfusionnel - Bulletin officiel du ministére chargé de la santé n°
2004/2 p. 573-587

Circulaire DGS/DHOS/AFSSAPS n° 2003-581 du 15 décembre 2003 relative aux
recommandations concernant la conduite & tenir en cas de suspicion d'incident
transfusionnel par contamination bactérienne - Bulletin officiel du ministére chargé de la
santé n° 2004/2 p. 551-571

Circulaire DGS/SQ 4/DH n° 99-424 du 19 juillet 1999 relative aux modifications
engendrées par le transfert de I'hémovigilance a I'Afssaps -Bulletin officiel du ministére
chargé de la santé n° 99/32 p. 143-153

Circulaire DGS/SQ 3 n° 99-14 du 12 janvier 1999 relative au respect de la
réglementation en vigueur pour la détermination des groupes sanguins ABO - Bulletin
officiel du ministére chargé de la santé n° 99/4 p. 193-194



http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000649510
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000649511
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000647518
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000610776
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000789319
http://www.sante.gouv.fr/adm/dagpb/bo/2005/05-09/a0090009.htm
http://www.sante.gouv.fr/adm/dagpb/bo/2004/04-40/a0402676.htm
http://www.sante.gouv.fr/adm/dagpb/bo/2004/04-05/a0050325.htm
http://www.sante.gouv.fr/adm/dagpb/bo/2006/06-02/a0020042.htm
http://www.sante.gouv.fr/adm/dagpb/bo/2004/04-02/a0020109.htm
http://www.sante.gouv.fr/adm/dagpb/bo/2004/04-02/a0020108.htm
http://www.sante.gouv.fr/adm/dagpb/bo/1999/99-32/a0322177.htm
http://www.sante.gouv.fr/adm/dagpb/bo/1999/99-32/a0322177.htm

e Circulaire DGS/DH n° 98-118 du 20 février 1998 relative a la mise en place de la
déleucocytation systématique des produits sanguins labiles (concentrés de globules
rouges et concentrés de plaquettes de base) et aux mesures nécessaires a la montée en
charge de ce dispositif - Bulletin officiel du ministére chargé de la santé n° 98/11 p. 237-
242

e Circulaire DGS/DH/AFS n° 97-707 relative a la fonction de correspondant
d'hémovigilance de I'établissement de santé - Bulletin officiel du ministere chargé de la
santé n° 97/50 p. 213-217

e Circulaire DGS/DH/AFS n° 24 relative aux missions des coordonnateurs régionaux de
I'hémovigilance et aux orientations de leur action en 1995 - Bulletin officiel du ministere
chargé de la santé n° 95/27 p. 205-210

e Circulaire DGS/DH n° 94-92 relative a la tracabilité - Bulletin officiel du ministére chargé
de la santé n°® 95/26 p. 49-70

e Circulaire DGS/DH n° 40 relative au décret n° 94-68 du 14 janvier 1994 sur
I'hémovigilance pris pour application de l'article L. 666-12 du code de la santé publique et
modifiant ce code - Bulletin officiel du ministére chargé de la santé n° 94/29 p. 201-226

2) Bonnes pratiques transfusionnelles / Good transfusion practices

. . ]
Bonnes pratiques transfusionnelles - ANSM (sante.fr)

https://ansm.sante.fr/documents/reference/bonnes-pratiques-transfusionnelles

O]

Les recommandations pour les produits sanguins labiles - ANSM (sante.fr) @

https://ansm.sante.fr/documents/reference/les-recommandations-pour-les-produits-sanguins-
labiles

Telecharger les recommandations sur l'utilisation des produits sanguins labiles

Mise au point TRALI : argumentaire (22/05/2012)
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/fbafdcd47bb660balfb3b9887aafl7d6.pdf

Transfusion de plasma thérapeutique : Produits, indications - Recommandations (03/07/2012)
https://ansm.sante.fr/luploads/2021/03/11/0d50cc90b74fa77a16ae653db8972811.pdf

Transfusion de plasma thérapeutique : Produits, indications - Recommandations/argumentaire

(03/07/2012)
https://ansm.sante.fr/luploads/2021/03/11/872563885f6ef900fd735283e334d31e.pdf

Recommandations - Transfusion de globules rouges homologues - Produits, indications,
alternatives ( Nov- 2014) - Site HAS



http://www.sante.gouv.fr/adm/dagpb/bo/1998/98-11/a0110682.htm
https://ansm.sante.fr/documents/reference/bonnes-pratiques-transfusionnelles
https://ansm.sante.fr/documents/reference/bonnes-pratiques-transfusionnelles
https://ansm.sante.fr/documents/reference/les-recommandations-pour-les-produits-sanguins-labiles
https://ansm.sante.fr/documents/reference/les-recommandations-pour-les-produits-sanguins-labiles
https://ansm.sante.fr/documents/reference/les-recommandations-pour-les-produits-sanguins-labiles
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/fbafdcd47bb660ba1fb3b9887aaf17d6.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/0d50cc90b74fa77a16ae653db8972811.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/872563885f6ef900fd735283e334d31e.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/872563885f6ef900fd735283e334d31e.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2016516/fr/recommandations-transfusion-de-globules-rouges-homologues-produits-indications-alternatives
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2016516/fr/recommandations-transfusion-de-globules-rouges-homologues-produits-indications-alternatives

http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2016516/fr/recommandations-transfusion-de-globules-
rouges-homologues-produits-indications-alternatives

Argumentaire scientifique - Transfusion de globules rouges homologues - Anesthésie,
réanimation, chirurgie, urgence ( Nov- 2014) - Site HAS
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2016517/fr/argumentaire-scientifique-transfusion-de-
globules-rouges-homologues-anesthesie-reanimation-chirurgie-urgence

Argumentaire scientifique - Transfusion de globules rouges homologues - Hématologie, oncologie
((Nov- 2014) - Site HAS
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2016518/fr/argumentaire-scientifique-transfusion-de-
globules-rouges-homologues-hematologie-oncologie

Argumentaire scientifigue - Transfusion de globules rouges homologues - Néonatologie ( Nov-
2014) -Site HAS
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2016519/fr/argumentaire-scientifique-transfusion-de-
globules-rouges-homologues-neonatologie

Argumentaire scientifique - Transfusion de globules rouges homologues - Produits et examens
immuno-hématologiques ( Nov- 2014)- Site HAS

http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2016520/fr/argumentaire-scientifique-transfusion-de-
globules-rouges-homologues-produits-et-examens-immuno-hematologiques


http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2016517/fr/argumentaire-scientifique-transfusion-de-globules-rouges-homologues-anesthesie-reanimation-chirurgie-urgence
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2016517/fr/argumentaire-scientifique-transfusion-de-globules-rouges-homologues-anesthesie-reanimation-chirurgie-urgence
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2016518/fr/argumentaire-scientifique-transfusion-de-globules-rouges-homologues-hematologie-oncologie
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2016518/fr/argumentaire-scientifique-transfusion-de-globules-rouges-homologues-hematologie-oncologie
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2016519/fr/argumentaire-scientifique-transfusion-de-globules-rouges-homologues-neonatologie
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2016519/fr/argumentaire-scientifique-transfusion-de-globules-rouges-homologues-neonatologie
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2016520/fr/argumentaire-scientifique-transfusion-de-globules-rouges-homologues-produits-et-examens-immuno-hematologiques
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2016520/fr/argumentaire-scientifique-transfusion-de-globules-rouges-homologues-produits-et-examens-immuno-hematologiques

