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LE PARLEMENT EUROPÉEN ET LE CONSEIL DE
L’UNION EUROPÉENNE,

vu le traitØ instituant la CommunautØ europØenne, et notam-
ment son article 152, paragraphe 4, point a),

vu la proposition de la Commission,

vu l’avis du ComitØ Øconomique et social,

vu l’avis du ComitØ des rØgions,

statuant conformØment à la procØdure visØe à l’article 251 du
traitØ,

considØrant ce qui suit:

(1) L’ampleur de l’utilisation thØrapeutique du sang humain
impose d’assurer la qualitØ, la sØcuritØ et l’efficacitØ du
sang et des composants sanguins, afin de prØvenir la
transmission des maladies.

(2) La disponibilitØ du sang et des composants sanguins
utilisØs à des fins thØrapeutiques dØpend des citoyens de
la CommunautØ qui sont disposØs à effectuer des dons.
Afin de prØserver la santØ publique et de prØvenir la trans-
mission de maladies infectieuses par les dØrivØs du sang,
toutes les mesures de prØcaution doivent Œtre prises lors
de leur collecte, de leur transformation, de leur distribu-
tion et de leur utilisation.

(3) Les exigences de qualitØ, de sØcuritØ et d’efficacitØ relatives
aux spØcialitØs pharmaceutiques prØparØes industrielle-
ment à partir du sang ou du plasma humains ont ØtØ
fixØes par la directive 89/381/CEE du Conseil du 14 juin
1989 Ølargissant le champ d’application des directives
65/65/CEE et 75/319/CEE concernant le rapprochement
des dispositions lØgislatives, rØglementaires et administra-
tives relatives aux spØcialitØs pharmaceutiques, et
prØvoyant des dispositions spØciales pour les mØdicaments
dØrivØs du sang ou du plasma humains (1). Toutefois,
l’exclusion spØcifique, dans cette directive, du sang total,
du plasma et des cellules sanguines d’origine humaine a
conduit à une situation oø la qualitØ et sØcuritØ de ceux-ci

ne font l’objet d’aucune rØglementation communautaire
contraignante, dans la mesure oø ils sont destinØs à la
transfusion et ne sont pas transformØs en tant que tels.
Il est donc essentiel que les dispositions communautaires
garantissent que le sang et ses composants, quelle que soit
leur destination, prØsentent un niveau comparable de
qualitØ et de sØcuritØ tout au long de la filiŁre transfusion-
nelle dans tous les États membres, dans le contexte de la
libre circulation des citoyens sur le territoire communau-
taire. L’Øtablissement de normes ØlevØes de qualitØ et de
sØcuritØ contribuera donc à rassurer le public quant au fait
que le sang humain et les composants sanguins provenant
de dons effectuØs dans un autre État membre prØsentent
nØanmoins les mŒmes garanties que ceux qui proviennent
de leur propre pays.

(4) En ce qui concerne le sang ou le plasma utilisØs comme
matiŁre premiŁre pour la fabrication des mØdicaments,
l’article 3 de la directive 89/381/CEE traite des mesures
à prendre par les États membres pour Øviter la transmis-
sion de maladies infectieuses, qui comprennent l’applica-
tion des monographies de la pharmacopØe europØenne et
les recommandations du Conseil de l’Europe et de l’Orga-
nisation mondiale de la santØ, notamment en matiŁre de
sØlection et de contrôle des donneurs de sang et de
plasma. Les États membres doivent, en outre, prendre
des mesures destinØes à promouvoir l’autosuffisance de
la CommunautØ en sang et plasma humains et à encou-
rager les dons de sang ou de plasma volontaires non
rØmunØrØs. Par consØquent, ces dispositions couvrent
Øgalement le sang et les composants sanguins qui sont
prØlevØs et contrôlØs dans le seul but de les utiliser en
tant que matiŁre premiŁre pour la fabrication des mØdi-
caments.

(5) Afin d’assurer un niveau Øquivalent de sØcuritØ et de
qualitØ des composants sanguins quelle que soit leur desti-
nation, l’adaptation au progrŁs technique de la directive
89/381/CEE doit Œtre effectuØe, comme celle de la
prØsente directive, selon la procØdure de comitØ prØvue
par la prØsente directive. Il y a lieu de modifier la directive
89/381/CEE en consØquence.

(6) La communication de la Commission du 21 dØcembre
1994 sur la sØcuritØ transfusionnelle et l’autosuffisance
en sang dans la CommunautØ europØenne (2) a identifiØ
la nØcessitØ d’une stratØgie pour le sang visant à renforcer
la confiance dans la sØcuritØ de la filiŁre transfusionnelle
et à promouvoir l’autosuffisance de la CommunautØ.
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(7) Le Conseil, dans sa rØsolution du 2 juin 1995 sur la
sØcuritØ transfusionnelle et l’autosuffisance en sang dans
la CommunautØ (1), a invitØ la Commission à prØsenter
des propositions appropriØes dans le cadre de l’Ølabora-
tion d’une stratØgie du sang.

(8) Le Conseil, dans sa rØsolution du 12 novembre 1996 sur
une stratØgie visant la sØcuritØ du sang et l’autosuffisance
en sang dans la CommunautØ europØenne (2), a invitØ la
Commission à prØsenter d’urgence des propositions en
vue de favoriser la mise au point d’une approche coor-
donnØe de la sØcuritØ du sang et des produits du sang.

(9) Le Parlement europØen, dans ses rØsolutions du 14
septembre 1993 (3), du 18 novembre 1993 (4), du 14
juillet 1995 (5) et du 17 avril 1996 (6) sur la sØcuritØ du
sang et la rØalisation de l’autosuffisance par des dons
volontaires non rØmunØrØs dans la CommunautØ a
soulignØ l’importance d’assurer le niveau le plus ØlevØ de
sØcuritØ transfusionnelle et a rØpØtØ son soutien à l’objectif
d’autosuffisance communautaire.

(10) ConformØment aux principe de subsidiaritØ et au principe
de proportionnalitØ tels qu’ØnoncØs à l’article 5 du traitØ,
les objectifs de l’action envisagØe, à savoir contribuer à la
confiance mutuelle dans la qualitØ des dons de sang et de
plasma et la protection de la santØ des donneurs, rØaliser
l’autosuffisance communautaire et renforcer la confiance
dans la sØcuritØ de la filiŁre transfusionnelle dans
l’ensemble des États membres, ne peuvent pas Œtre rØalisØs
de maniŁre suffisante par les États membres et peuvent
donc, en raison des dimensions et des effets de celle-ci,
Œtre mieux rØalisØs au niveau communautaire; la prØsente
directive se limite au minimum requis pour atteindre ces
objectifs et n’excŁde pas ce qui est nØcessaire à cette fin.

(11) Pour l’Ølaboration des dispositions de la prØsente directive,
il a ØtØ tenu compte de l’avis du comitØ scientifique des
mØdicaments et des dispositifs mØdicaux, ainsi que de
l’expØrience internationale dans ce domaine.

(12) Le sang et le plasma utilisØs à des fins thØrapeutiques, ou
de mise en �uvre dans des dispositifs mØdicaux, doivent
provenir de personnes dont l’Øtat de santØ est tel qu’aucun
effet nØfaste pour leur propre santØ ne rØsultera du don et
que tout risque de transmission d’une maladie infectieuse
est rØduit au minimum. Chaque don de sang doit Œtre
testØ conformØment à des rŁgles assurant que toutes les
mesures nØcessaires ont ØtØ prises pour prØserver la santØ
des citoyens de la CommunautØ qui reçoivent du sang et
des composants sanguins.

(13) La pratique moderne en matiŁre de transfusion sanguine
repose sur les principes du don volontaire, de l’anonymat
du donneur et du receveur, de l’altruisme du donneur et

de l’absence de profit pour les Øtablissements participant
aux services de transfusion sanguine.

(14) Toutes les mesures nØcessaires doivent Œtre prises pour
fournir aux candidats au don de sang ou de plasma des
assurances de confidentialitØ concernant toute information
relative à leur santØ fournie au personnel autorisØ, les
rØsultats du contrôle de leurs dons, ainsi que toute traça-
bilitØ future de leur don.

(15) La directive 95/46/CE du Parlement europØen et du
Conseil du 24 octobre 1995 relative à la protection des
personnes physiques à l’Øgard du traitement des donnØes à
caractŁre personnel et à la libre circulation de ces
donnØes (7) impose que les donnØes concernant la santØ
des personnes soient soumises à une protection renforcØe.
Elle ne couvre toutefois que les donnØes personnelles et
non celles rendues anonymes en sorte que la personne
n’est plus identifiable. La prØsente directive doit donc
introduire des garanties supplØmentaires pour prØvenir
toute modification non autorisØe des registres de dons
ou des dossiers de transformation ou toute divulgation
d’informations non autorisØe.

(16) Il convient de mettre en place dans les États membres un
systŁme commun d’agrØment des Øtablissements de trans-
fusion sanguine et de notification des effets indØsirables et
des incidents liØs à la collecte, à la transformation, au
contrôle, au stockage et à la distribution du sang et des
composants sanguins. L’agrØment doit Œtre accordØ pour
une pØriode ne dØpassant pas trois ans, renouvelable
uniquement à l’issue d’une inspection rØalisØe par les auto-
ritØs responsables et donnant des rØsultats satisfaisants.

(17) Il convient que les États membres organisent des mesures
d’inspection et de contrôle, à rØaliser par les reprØsentants
de l’autoritØ compØtente, pour assurer le respect des
dispositions de la prØsente directive par les Øtablissements
de transfusion sanguine.

(18) Le personnel intervenant directement dans la collecte, le
contrôle, la transformation, le stockage et la distribution
du sang et des composants sanguins doit possØder les
qualifications appropriØes et recevoir une formation
adaptØe en temps opportun. Il convient que les disposi-
tions prØvues par la prØsente directive en matiŁre de
formation s’appliquent sans prØjudice de la lØgislation
communautaire existante sur la reconnaissance des quali-
fications professionnelles et la protection des travailleurs.

(19) Il convient de mettre en place un systŁme adØquat pour
garantir la traçabilitØ du sang et des composants sanguins.
La traçabilitØ doit Œtre assurØe par des procØdures prØcises
d’identification des donneurs, des patients et des labora-
toires, par l’archivage des dossiers et par un systŁme
d’Øtiquetage appropriØ.
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(20) La Commission doit Œtre habilitØe à apporter les modifi-
cations nØcessaires aux annexes afin de tenir compte du
progrŁs scientifique et technique.

(21) La CommunautØ doit disposer des meilleurs conseils
scientifiques possibles en ce qui concerne la sØcuritØ du
sang et des composants sanguins, en particulier en ce qui
concerne l’adaptation des dispositions de la prØsente direc-
tive au progrŁs scientifique et technique.

(22) Les mesures nØcessaires pour la mise en �uvre de la
prØsente directive Øtant des mesures de portØe gØnØrale
au sens de l’article 2 de la dØcision 1999/468/CE du
Conseil du 28 juin 1999 fixant les modalitØs de l’exercice
des compØtences d’exØcution confØrØes à la Commis-
sion (1), il convient que ces mesures soient arrŒtØes selon
la procØdure de rØglementation prØvue à l’article 5 de
ladite dØcision.

(23) Pour favoriser la mise en �uvre effective des dispositions
adoptØes en vertu de la prØsente directive, il y a lieu de
prØvoir des sanctions à appliquer par les États membres.

(24) L’organisation des services de santØ et la fourniture des
soins mØdicaux doivent continuer à relever de la respon-
sabilitØ de chaque État membre,

ONT ARR˚TÉ LA PRÉSENTE DIRECTIVE:

CHAPITRE I

DISPOSITIONS GÉNÉRALES

Article 1

Champ d’application

La prØsente directive s’applique à la collecte et au contrôle du
sang humain et des composants sanguins quelle que soit leur
destination, et à leur transformation, leur stockage et leur
distribution, lorsqu’ils sont destinØs à la transfusion.

Toutefois, lorsque du sang humain ou des composants sanguins
sont prØlevØs et contrôlØs dans le seul but de les utiliser en tant
que matiŁre premiŁre pour la fabrication des mØdicaments tels
que dØfinis par la directive 89/381/CEE, les dispositions de
cette derniŁre directive s’appliquent.

Article 2

Objectifs

1. La prØsente directive Øtablit des normes de qualitØ et de
sØcuritØ du sang humain et des composants sanguins, qui ne
sont ni des mØdicaments au sens de la directive 65/65/CEE du
Conseil (2), ni des rØactifs au sens de la directive 98/79/CE du
Parlement europØen et du Conseil (3), afin d’assurer un niveau
ØlevØ de protection de la santØ humaine.

2. La prØsente directive s’applique sans prØjudice de la direc-
tive 98/79/CE et de la directive 95/46/CE.

Article 3

DØfinitions

1. Aux fins de la prØsente directive, on entend par:

a) «sang»: le sang total prØlevØ chez un donneur et transformØ
à des fins soit de transfusion soit de fabrication;

b) «composant sanguin»: un composant thØrapeutique du sang
(globules rouges, globules blancs, plaquettes, plasma) qui
peut Œtre obtenu par centrifugation, filtration et congØlation,
en utilisant la mØthodologie classique des banques du sang;

c) «produit sanguin»: tout produit thØrapeutique dØrivØ du sang
ou du plasma humains, ce qui couvre à la fois les compo-
sants sanguins labiles et les dØrivØs plasmatiques stables;

d) «Øtablissement de transfusion sanguine»: toute entreprise ou
tout organisme intervenant dans tout aspect de la collecte et
du contrôle du sang humain ou des composants sanguins,
quelle que soit leur destination, et dans leur transformation,
leur stockage et leur distribution lorsqu’ils sont destinØs à la
transfusion;

e) «personne responsable»: une personne possØdant les qualifi-
cations et l’expØrience nØcessaires au regard du champ
d’activitØs d’un Øtablissement de transfusion sanguine;

f) «agrØment»: la reconnaissance formelle du respect des
normes acceptØes pour des procØdures, activitØs ou services,
à la suite d’une inspection effectuØe par un institut ou un
organisme habilitØ;

g) «inspection»: un contrôle formel et objectif menØ conformØ-
ment aux normes adoptØes et visant à identifier des
problŁmes ainsi que des approches permettant de les
rØsoudre;

h) «incident»: tout ØvØnement fâcheux liØ à la collecte, au
contrôle, à la transformation, au stockage, à la distribution
et à la transfusion du sang et des composants sanguins;

i) «effet indØsirable»: une rØaction nocive et non voulue chez le
donneur ou le patient, liØe à la collecte ou à la transfusion
de sang ou de composants sanguins;

j) «incident grave»: un incident susceptible d’entraîner la mort
ou de crØer pour les patients des conditions qui mettent leur
vie en danger, entraînent une invaliditØ ou une incapacitØ,
ou provoquent ou prolongent une hospitalisation;

k) «effet indØsirable grave»: un effet indØsirable lØtal, ou suscep-
tible de mettre la vie en danger, ou entraînant une invaliditØ
ou une incapacitØ, ou provoquant ou prolongeant une
hospitalisation;
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l) «exclusion»: la suspension de l’admissibilitØ d’une personne à
donner du sang ou des composants sanguins, cette suspen-
sion pouvant valoir pour toute la vie de la personne (exclu-
sion permanente) ou pour une pØriode dØterminØe (exclu-
sion temporaire).

2. La terminologie utilisØe aux annexes II à IX figure à
l’annexe I.

Article 4

Mise en �uvre

1. Les États membres Øtablissent, ou dØsignent, l’autoritØ
compØtente responsable de l’application des prescriptions de
la prØsente directive.

2. Les États membres veillent à ce que l’autoritØ compØtente
applique les prescriptions en matiŁre d’agrØment et organise
des mesures d’inspection et d’autres mesures de contrôle
visant à garantir la qualitØ et la sØcuritØ du sang humain et
des composants sanguins, afin d’assurer le respect de la
prØsente directive.

3. La prØsente directive n’empŒche pas un État membre de
maintenir ou d’Øtablir sur son territoire des mesures de protec-
tion plus strictes, dans le respect des dispositions du traitØ. Ces
mesures plus strictes sont des mesures de sØcuritØ fondØes sur
les connaissances scientifiques du moment et ne constituent
pas un obstacle à la mise en �uvre de la prØsente directive,
en particulier pour la libre circulation des produits sanguins
labiles.

4. Pour l’accomplissement des activitØs couvertes par la
prØsente directive, la Commission peut avoir recours à une
assistance technique et/ou administrative au bØnØfice mutuel
de la Commission et des bØnØficiaires en ce qui concerne
l’identification, la prØparation, la gestion, la surveillance,
l’audit et le contrôle ainsi que le support financier.

CHAPITRE II

OBLIGATIONS DES AUTORITÉS DES ÉTATS MEMBRES

Article 5

AgrØment des Øtablissements de transfusion sanguine

1. Avant d’entreprendre des activitØs liØes à la collecte et au
contrôle du sang humain et des composants sanguins, quelle
que soit leur destination, et à leur transformation, leur stockage
et leur distribution, lorsqu’ils sont destinØs à la transfusion,
l’Øtablissement de transfusion sanguine sollicite l’agrØment de
l’autoritØ compØtente.

À cette fin, il envoie à l’autoritØ compØtente une notification
mentionnant son nom, son adresse, son numØro de tØlØphone
et de tØlØcopieur, ainsi que le nom de la personne responsable
et les informations visØes à l’annexe II, partie A.

2. En cas de remplacement de la personne responsable,
l’Øtablissement de transfusion sanguine fournit immØdiatement
à l’autoritØ compØtente le nom de la nouvelle personne respon-
sable et la date de son entrØe en fonction.

3. L’autoritØ compØtente informe l’Øtablissement de trans-
fusion sanguine qu’il ne peut procØder aux activitØs pour
lesquelles il a sollicitØ l’agrØment qu’aprŁs rØception, par la
personne responsable, de l’accord Øcrit de l’autoritØ compØtente
et dans le respect de toutes les conditions que celui-ci
mentionne.

4. L’autoritØ compØtente habilitØe à accorder l’agrØment
vØrifie que les donnØes soumises dans la demande sont
conformes aux prescriptions fixØes par la prØsente directive.

5. L’autoritØ compØtente accuse rØception des informations
visØes au paragraphe 1, en mentionnant la date de rØception, et
rØpond par Øcrit à la personne responsable, dans les quatre-
vingt-dix jours, en indiquant:

a) soit que les informations fournies sont conformes à la
prØsente directive et que les activitØs pour lesquelles l’Øtablis-
sement de transfusion sanguine a sollicitØ l’agrØment
peuvent s’effectuer;

b) soit que les activitØs pour lesquelles l’Øtablissement de trans-
fusion sanguine a sollicitØ l’agrØment ne rØpondent pas aux
conditions de la prØsente directive et que l’agrØment n’est
donc pas accordØ.

6. Pour calculer la pØriode visØe au paragraphe 5, il n’est pas
tenu compte de toute pØriode pendant laquelle l’autoritØ
compØtente:

a) attend des informations complØmentaires qu’elle pourrait
avoir demandØes à la personne responsable ou

b) applique toute mesure d’inspection ou de contrôle confor-
mØment à l’article 4, paragraphe 2.

7. L’agrØment est accordØ pour une pØriode maximale de
trois ans. L’agrØment est renouvelable, dans les conditions
prØvues à l’article 7.

Article 6

Dispositions relatives aux Øtablissements existants

Les États membres peuvent dØcider de maintenir leurs disposi-
tions nationales pendant neuf mois à compter de la date prØvue
à l’article 30, afin de permettre aux Øtablissements de trans-
fusion sanguine exerçant actuellement leurs activitØs dans le
cadre de leur lØgislation de se mettre en conformitØ avec les
prescriptions de la prØsente directive.

Article 7

Renouvellement de l’agrØment

1. Aux fins du renouvellement de l’agrØment, la personne
responsable soumet, au plus tard neuf mois avant l’expiration
de l’agrØment, à l’autoritØ compØtente qui a reçu la demande
originale une notification comprenant en particulier les infor-
mations visØes à l’annexe II, partie B, ainsi que toutes les infor-
mations pertinentes visØes à l’annexe II, partie A, si elles ont ØtØ
modifiØes depuis la premiŁre notification.
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L’Øtablissement de transfusion sanguine ne peut procØder aux
activitØs pour lesquelles il est agrØØ qu’aprŁs rØception, par la
personne responsable, de l’agrØment Øcrit de l’autoritØ compØ-
tente et dans le respect de toutes les conditions que celui-ci
mentionne.

2. L’autoritØ compØtente rØpond par Øcrit à la personne
responsable, dans les soixante jours de la rØception de la noti-
fication conformØment au paragraphe 1, premier alinØa, en
indiquant:

a) soit que les informations sont conformes à la prØsente direc-
tive et que les activitØs qui avaient fait l’objet d’un agrØment
peuvent se poursuivre;

b) soit que les activitØs pour lesquelles l’agrØment avait ØtØ
accordØ ne rØpondent pas aux conditions de la prØsente
directive et que l’agrØment est dŁs lors suspendu.

3. Pour calculer la pØriode visØe au paragraphe 2, il n’est pas
tenu compte de toute pØriode pendant laquelle l’autoritØ
compØtente:

a) attend des informations complØmentaires qu’elle pourrait
avoir demandØes à la personne responsable ou

b) applique toute mesure d’inspection ou de contrôle confor-
mØment à l’article 4, paragraphe 2.

4. L’agrØment est renouvelØ pour une pØriode maximale de
trois ans.

Article 8

Mesures d’inspection et de contrôle

1. L’autoritØ compØtente organise les mesures d’inspection et
les autres mesures de contrôle appropriØes dans les Øtablisse-
ments de transfusion sanguine, afin de veiller à ce que les
prescriptions de la prØsente directive soient respectØes.

2. Les mesures d’inspection et de contrôle sont organisØes
rØguliŁrement par l’autoritØ compØtente. L’intervalle entre deux
mesures d’inspection et de contrôle ne dØpasse pas un an.

3. Les mesures d’inspection et de contrôle sont mises en
�uvre par des agents de l’autoritØ compØtente, qui doivent
Œtre habilitØs à:

a) procØder à des inspections des Øtablissements de transfusion
sanguine ainsi que des installations de tout tiers chargØ par
le titulaire de l’agrØment visØ à l’article 5 de mettre en �uvre
les procØdures d’Øvaluation et d’examen visØes à l’article 18;

b) prØlever des Øchantillons;

c) prendre connaissance de tous les documents se rapportant à
l’objet des inspections, sous rØserve des dispositions en
vigueur dans les États membres au moment de l’entrØe en
vigueur de la prØsente directive, qui limitent cette facultØ en
ce qui concerne la description du mode de prØparation.

4. L’autoritØ compØtente organise des mesures d’inspection
et d’autres mesures de contrôle de façon appropriØe en cas
d’effet indØsirable grave ou d’incident grave, notifiØ conformØ-
ment à l’article 14.

CHAPITRE III

DISPOSITIONS RELATIVES AUX ÉTABLISSEMENTS DE TRANS-
FUSION SANGUINE

Article 9

Personne responsable

1. La personne responsable rØpond aux conditions mini-
males de qualification suivantes:

a) possession d’un diplôme, certificat ou autre titre sanction-
nant un cycle de formation universitaire � ou un cycle de
formation reconnu Øquivalent par l’État membre intØressØ �
s’Øtendant sur une durØe minimale de quatre annØes d’ensei-
gnement thØorique et pratique dans l’une des disciplines
scientifiques suivantes: pharmacie, mØdecine, mØdecine vØtØ-
rinaire, chimie, chimie et technologie pharmaceutiques,
biologie;

b) expØrience pratique d’au moins deux ans, dans un ou
plusieurs Øtablissements autorisØs à rØaliser des activitØs
liØes à la collecte et au contrôle du sang humain et des
composants sanguins ou à leur transformation, leur stockage
et leur distribution.

2. Il incombe à la personne responsable de veiller à ce que
chaque lot de sang ou de composants sanguins, quelle que soit
sa destination, ait ØtØ collectØ et contrôlØ conformØment aux
lois en vigueur dans l’État membre et à ce que chaque lot de
sang ou de composants sanguins destinØ à la transfusion ait ØtØ
transformØ, stockØ et distribuØ conformØment aux lois en
vigueur dans l’État membre.

Article 10

Personnel

1. Le personnel intervenant dans la collecte, le contrôle, la
transformation, le stockage et la distribution du sang humain et
des composants sanguins reçoit une formation adaptØe en
temps opportun.

2. La formation du personnel est fournie lors du recrute-
ment, puis à intervalles rØguliers, au moins une fois par an. Elle
est rØpØtØe en cas de transfert ou de changement d’emploi, ainsi
qu’à la suite de l’introduction d’une technologie nouvelle.

Elle fait l’objet d’une Øvaluation pØriodique au moins tous les
deux ans (tests d’aptitude).

3. Des lignes directrices de formation traitant des questions
figurant à l’annexe III sont fournies au personnel.
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CHAPITRE IV

GESTION DE LA QUALITÉ

Article 11

SystŁme de la qualitØ pour les Øtablissements de trans-
fusion sanguine

1. L’autoritØ compØtente prend toutes les mesures nØces-
saires pour que chaque Øtablissement de transfusion sanguine
mette en place et maintienne un systŁme de la qualitØ pour les
Øtablissements de transfusion sanguine («SQETS»).

2. Le SQETS couvre toutes les activitØs des Øtablissements de
transfusion sanguine qui dØterminent la politique, les objectifs
et les responsabilitØs en matiŁre de qualitØ et les mettent en
�uvre par des moyens tels que la planification de la qualitØ, le
contrôle de la qualitØ, l’assurance de la qualitØ et l’amØlioration
de la qualitØ, dans le cadre du systŁme de la qualitØ.

3. La Commission Øtablit, conformØment à la procØdure
visØe à l’article 26, paragraphe 2, des normes et spØcifications
communautaires dØtaillØes relatives aux activitØs visØes au para-
graphe 2 du prØsent article, à mettre en �uvre par un Øtablis-
sement de transfusion sanguine.

Article 12

Documents

1. Les États membres prennent toutes les mesures nØces-
saires pour que les Øtablissements de transfusion sanguine
conservent les documents relatifs aux procØdures opØration-
nelles et aux lignes directrices, les manuels de formation et
de rØfØrence, ainsi que les formulaires de compte rendu.

2. Les États membres prennent toutes les mesures nØces-
saires pour assurer l’accŁs aux documents aux agents chargØs
de mettre en �uvre des mesures d’inspection et de contrôle
visØes à l’article 8.

Article 13

TraçabilitØ

1. Les États membres prennent toutes les mesures nØces-
saires pour assurer la traçabilitØ, du donneur au patient et
vice versa, du sang et des composants sanguins qui sont
collectØs, contrôlØs, transformØs, stockØs ou distribuØs sur leur
territoire.

À cette fin, les États membres veillent à ce que les Øtablisse-
ments de transfusion sanguine mettent en �uvre, sous la
responsabilitØ de la personne responsable, un systŁme d’identi-
fication des donneurs et attribuent un numØro à chaque don et
à ses produits.

2. Les États membres prennent toutes les mesures nØces-
saires pour que le sang et les composants sanguins qui sont
collectØs, transformØs, stockØs et distribuØs sur leur territoire
rØpondent aux normes d’Øtiquetage figurant à l’annexe IV.

Article 14

Notification des effets indØsirables et des incidents

1. Les États membres veillent à la mise en �uvre d’un
systŁme permettant de rassembler, de compiler et de trans-
mettre à l’autoritØ compØtente les informations concernant les
effets indØsirables et les incidents liØs à la collecte, au contrôle,
à la transformation, au stockage et à la distribution du sang et
des composants sanguins.

2. La personne responsable notifie à l’autoritØ compØtente
tout effet indØsirable grave ou tout incident grave liØ à la
collecte du sang et des composants sanguins.

3. La procØdure communautaire de notification des effets
indØsirables et des incidents visØs aux paragraphes 1 et 2 du
prØsent article ainsi que la forme de la notification sont Øtablis
par la Commission conformØment à la procØdure visØe à
l’article 26, paragraphe 2.

Article 15

Archivage des donnØes

1. Les États membres prennent toutes les mesures nØces-
saires pour que les Øtablissements de transfusion sanguine
conservent les dossiers relatifs aux informations requises dans
les annexes V, VI et VII, ainsi qu’à la prØvalence de marqueurs
viraux chez les donneurs de sang et de plasma et aux sØrocon-
versions positives confirmØes.

2. L’autoritØ compØtente conserve les dossiers relatifs aux
donnØes reçues des Øtablissements de transfusion sanguine
conformØment aux dispositions des articles 5, 6, 7 et 14.

3. Les dossiers sont conservØs pendant au moins trente ans.

CHAPITRE V

DISPOSITIONS RELATIVES À LA QUALITÉ ET À LA SÉCURITÉ
DU SANG ET DES COMPOSANTS SANGUINS

Article 16

Informations à fournir aux donneurs

Les États membres veillent à ce que tous les donneurs de sang
ou de plasma reçoivent les informations visØes à l’annexe V,
partie A.

Article 17

Informations à obtenir des donneurs

Les États membres prennent toutes les mesures nØcessaires
pour que tous les donneurs qui indiquent leur volontØ d’effec-
tuer un don de sang ou de composants sanguins fournissent à
l’Øtablissement de transfusion sanguine les informations visØes à
l’annexe V, partie B.
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Article 18

AdmissibilitØ des donneurs

1. Afin de protØger la santØ tant du donneur que du rece-
veur, les Øtablissements de transfusion sanguine veillent à ce
que des procØdures d’Øvaluation soient en vigueur pour tous les
donneurs de sang et de composants sanguins et à ce que les
critŁres figurant à l’annexe VI soient remplis.

2. Le sang et les composants sanguins sont prØlevØs sur des
donneurs qui rØpondent aux critŁres en matiŁre de don fixØs à
l’annexe VI.

3. Tout Øcart par rapport aux critŁres d’âge du donneur, de
tension artØrielle, de pouls, d’hØmoglobine ou d’hØmatocrite ne
dØpasse pas les prescriptions figurant à l’annexe VI.

4. L’intervalle entre deux dons de sang total ou de plasma
d’aphØrŁse et le volume prØlevØ lors de chaque don sont
conformes aux prescriptions de l’annexe VI.

5. Si l’une des maladies ou l’un des symptômes ØnumØrØs à
l’annexe VI sont identifiØs au cours du processus de don, les
donneurs font l’objet d’une exclusion permanente.

6. Les rØsultats des procØdures d’Øvaluation et d’examen des
donneurs sont enregistrØs et toute anomalie doit Œtre signalØe
au donneur.

Article 19

Contrôle des dons

Les Øtablissements de transfusion sanguine veillent à ce que
chaque don de sang et de composants sanguins soit contrôlØ
conformØment aux prescriptions figurant à l’annexe VII.

Article 20

Conditions de stockage et de congØlation

1. Les Øtablissements de transfusion sanguine veillent à ce
que les conditions de stockage du sang et des composants
sanguins soient conformes aux dispositions figurant à l’annexe
VIII, partie A.

2. Les Øtablissements de transfusion sanguine veillent à ce
que les prescriptions concernant le dØlai de congØlation du
sang et des composants sanguins aprŁs le prØlŁvement soit
clairement identifiØes, conformØment à l’annexe VIII, partie B.

Article 21

Prescriptions de qualitØ relatives aux composants sanguins

Les Øtablissements de transfusion sanguine veillent à ce que les
prescriptions de qualitØ relatives aux composants sanguins
rØpondent à des normes ØlevØes, conformØment aux disposi-
tions figurant à l’annexe IX.

CHAPITRE VI

PROTECTION DES DONNÉES

Article 22

Protection des donnØes

1. Les États membres, conformØment à la directive
95/46/CE, assurent la confidentialitØ des informations mØdi-
cales sensibles relatives aux donneurs, y compris les informa-
tions obtenues conformØment à l’article 17.

2. Les États membres veillent à ce que les donneurs soient
informØs de la protection dont bØnØficient leurs donnØes
personnelles, notamment la garantie de l’absence de toute
divulgation non autorisØe du nom du donneur, des informa-
tions relatives à sa santØ et des rØsultats des examens pratiquØs.

3. Les États membres prennent toutes les mesures nØces-
saires pour que les donnØes rassemblØes conformØment à la
prØsente directive aient ØtØ rendues anonymes, en sorte que
le donneur ne soit plus identifiable.

À cette fin, ils veillent à ce que:

a) des mesures soient prises pour assurer la sØcuritØ des
donnØes et empŒcher les ajouts, suppressions ou modifica-
tions non autorisØs dans les fichiers de donneurs ou les
registres d’exclusions, ainsi que les transferts non autorisØs
d’informations;

b) des procØdures soient en vigueur pour rØsoudre les
problŁmes de divergences entre les donnØes;

c) aucune divulgation non autorisØe de ces informations n’ait
lieu, tout en assurant la traçabilitØ des dons.

CHAPITRE VII

ÉCHANGE D’INFORMATIONS, RAPPORTS ET SANCTIONS

Article 23

Échange d’informations

Afin de faciliter l’Øchange d’informations relatives à la collecte,
au contrôle, à la transformation, au stockage et à la distribution
du sang et des composants sanguins, notamment sur les inci-
dents ou les effets indØsirables, la Commission rencontre rØgu-
liŁrement les autoritØs compØtentes dØsignØes par les États
membres pour Øchanger des informations sur l’expØrience
acquise concernant la mise en �uvre des mesures de protection
de la santØ humaine.

Article 24

Rapports

1. Les États membres communiquent chaque annØe à la
Commission, et pour la premiŁre fois le 31 dØcembre 2003,
un rapport sur les activitØs rØalisØes en relation avec les dispo-
sitions de la prØsente directive, notamment un compte rendu
des mesures nationales prises en matiŁre d’inspection et de
contrôle.
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2. La Commission transmet au Parlement europØen, au
Conseil, au ComitØ Øconomique et social et au ComitØ des
rØgions les rapports soumis par les États membres sur l’expØ-
rience acquise dans la mise en �uvre de la prØsente directive.

3. Tous les trois ans, la Commission communique au Parle-
ment europØen, au Conseil, au ComitØ Øconomique et social et
au ComitØ des rØgions un rapport sur la mise en �uvre des
prescriptions de la directive, en particulier celles qui concernent
l’inspection et le contrôle.

Article 25

Sanctions

Les États membres dØterminent le rØgime des sanctions appli-
cables aux violations des dispositions nationales prises en appli-
cation de la prØsente directive, et prennent toute mesure nØces-
saire pour assurer la mise en �uvre de celles-ci. Les sanctions
ainsi prØvues doivent Œtre effectives, proportionnØes et dissua-
sives. Les États membres notifient ces dispositions à la Commis-
sion au plus tard à la date mentionnØe à l’article 30 et toute
modification ultØrieure les concernant dans les meilleurs dØlais.

CHAPITRE VIII

COMITÉS

Article 26

ProcØdure de comitØ

1. La Commission est assistØe par un comitØ composØ des
reprØsentants des États membres et prØsidØ par le reprØsentant
de la Commission.

2. Dans le cas oø il est fait rØfØrence au prØsent paragraphe,
la procØdure de rØglementation prØvue à l’article 5 de la dØci-
sion 1999/468/CE s’applique, dans le respect des dispositions
des articles 7 et 8 de celle-ci.

3. La pØriode prØvue à l’article 5, paragraphe 6, de la dØci-
sion 1999/468/CE est fixØe à trois mois.

Article 27

Adaptation au progrŁs technique

Les annexes I à IX sont adaptØes au progrŁs scientifique et
technique conformØment à la procØdure visØe à l’article 26,
paragraphe 2.

Article 28

Consultation de comitØs scientifiques

Lorsqu’elle adapte les annexes de la prØsente directive au
progrŁs scientifique et technique, la Commission peut consulter
le ou les comitØs scientifiques concernØs, en particulier afin
d’assurer un niveau comparable de qualitØ et de sØcuritØ du
sang et du plasma utilisØs pour la transfusion et en tant que
matiŁre premiŁre pour la fabrication des mØdicaments.

CHAPITRE IX

DISPOSITIONS FINALES

Article 29

Modification de la directive 89/381/CEE

L’article suivant est insØrØ dans la directive 89/381/CEE:

«Article 6 bis

En ce qui concerne l’utilisation du sang et du plasma
humain en tant que matiŁre premiŁre pour la fabrication
des mØdicaments, telle que visØe à l’article 3, les modifica-
tions apportØes à l’annexe de la directive 75/318/CEE
comme prØvu à l’article 6 sont adaptØes au progrŁs tech-
nique selon la procØdure visØe aux articles 26 et 28 de la
directive . . ./. . ./CE du Parlement europØen et du Conseil (1)
[Øtablissant des normes ØlevØes de qualitØ et de sØcuritØ
pour la collecte, le contrôle, la transformation, le stockage
et la distribution du sang humain et des composants
sanguins dans le but d’assurer un niveau ØlevØ de protec-
tion de la santØ humaine dans la CommunautØ et amendant
la directive 75/318/CEE du Parlement europØen et du
Conseil].

___________
(1) JO L . . .»

Article 30

Transposition

1. Les États membres mettent en vigueur les dispositions
lØgislatives, rØglementaires et administratives nØcessaires pour
se conformer à la prØsente directive au plus tard le 31
dØcembre 2002 . Ils en informent immØdiatement la Commis-
sion.

Lorsque les États membres adoptent ces dispositions, celles-ci
contiennent une rØfØrence à la prØsente directive ou sont
accompagnØes d’une telle rØfØrence lors de leur publication
officielle. Les modalitØs de cette rØfØrence sont arrŒtØes par
les États membres.

2. Les États membres communiquent à la Commission le
texte des dispositions de droit interne qu’ils ont dØjà adoptØes
ou qu’ils adoptent dans le domaine rØgi par la prØsente direc-
tive.

Article 31

EntrØe en vigueur

La prØsente directive entre en vigueur le vingtiŁme jour suivant
celui de sa publication au Journal officiel des CommunautØs euro-
pØennes.

Article 32

Destinataires

Les États membres sont destinataires de la prØsente directive.
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ANNEXE I

TERMINOLOGIE UTILISÉE DANS LES ANNEXES

1. AphØrŁse: processus permettant d’obtenir sØlectivement un ou plusieurs composants sanguins d’un donneur, en
prØlevant le sang total, en sØparant ses composants par centrifugation ou filtration et en restituant au donneur
les composants non recherchØs.

2. Couche leuco-plaquettaire: composant sanguin prØparØ par centrifugation d’une unitØ de sang total et contenant la
plupart de ses leucocytes et, en fonction de la centrifugation, de ses plaquettes.

3. DØrivØ cellulaire: produit thØrapeutique dØrivØ d’un composant sanguin (comme les dØrivØs de leucocytes � inter-
fØrons, cytokines � ou d’Ørythrocytes pØrimØs � solution d’hØmoglobine).

4. CryoprØcipitØ: composant sanguin obtenu à partir d’une unitØ de plasma frais congelØ et contenant la majeure partie
du facteur VIII, du facteur von Willebrand, du fibrinogŁne, du facteur XIII et de la fibronectine.

5. CytaphØrŁse: procØdure d’aphØrŁse destinØe à prØlever un composant cellulaire du sang, comme les globules rouges,
les leucocytes ou les plaquettes.

6. Donneur: personne prØsentant un Øtat de santØ normal et de bons antØcØdents mØdicaux, qui donne volontairement
du sang ou du plasma à des fins thØrapeutiques.

7. Date de pØremption: dernier jour oø le sang ou le composant sanguin peut Œtre utilisØ en toute sØcuritØ pour la
transfusion.

8. Granulocytes: un type de leucocyte; dØnomination Øgalement utilisØe pour dØsigner un composant sanguin obtenu
soit par sØparation du sang total, soit par aphØrŁse, oø les granulocytes sont prØsents dans une proportion plusieurs
fois plus ØlevØe que dans le sang total.

9. Granulocytes d’aphØrŁse: concentrØ de granulocytes prØparØ par cytaphØrŁse.

10. Leucocytes: globules blancs; dØnomination Øgalement utilisØe pour dØsigner un composant sanguin obtenu soit par
sØparation du sang total, soit par aphØrŁse, oø les leucocytes sont prØsents dans une proportion plusieurs fois plus
ØlevØe que dans le sang total.

11. DØrivØ plasmatique: protØine plasmatique humaine hautement purifiØe, prØparØe à partir d’un pool de plasma, dans
des conditions de fabrication pharmaceutique autorisØes.

12. Plasma: partie liquide du sang anticoagulØ obtenue aprŁs sØparation des composants cellulaires.

13. Plasma dØpourvu de cryoprØcipitØ: plasma surnageant soustrait lors de la prØparation du cryoprØcipitØ. Le contenu en
albumine et en immunoglobulines est comparable à celui du plasma frais congelØ; le facteur VIII, le facteur von
Willebrand, le fibrinogŁne, le facteur XIII et la fibronectine ont ØtØ soustraits en majeure partie.

14. Plasma frais congelØ: plasma sØparØ d’une unitØ de sang total quelques heures au plus aprŁs le don ou collectØ de
façon sØlective par aphØrŁse, congelØ dans un dØlai trŁs bref et stockØ à une tempØrature infØrieure à � 20 °C (et de
prØfØrence infØrieure à � 30 °C).

15. Plasma issu de sang total: plasma prØparØ à partir de dons individuels de sang total.

16. Plasma dØcongelØ: plasma frais congelØ qui a ØtØ dØcongelØ pour un usage clinique.

17. Plaquettes (unitØ unique): concentrØ de plaquettes prØparØ par transformation d’une unitØ de sang total.

18. Pool de plaquettes (couche leuco-plaquettaire): concentrØ de plaquettes prØparØ par transformation d’un pool de couches
leuco-plaquettaires obtenues à partir de diffØrentes unitØs de sang total.

19. Plaquettes d’aphØrŁse: concentrØ de plaquettes prØparØ par aphØrŁse.

20. Plaquettes d’aphØrŁse cryoconservØes: composant sanguin prØparØ par congØlation des plaquettes dans les 24 heures de
leur prØlŁvement par aphØrŁse, avec utilisation d’un cryoprotecteur et stockage à � 80 °C ou à une tempØrature
infØrieure.

21. Plaquettes: composant sanguin obtenu, soit par sØparation du sang total, soit par aphØrŁse, en suspension dans un
faible volume de plasma provenant du mŒme don.
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22. Globules rouges appauvris en leucocytes, avec solution supplØmentaire de conservation: composant sanguin prØparØ par
centrifugation du sang total, Ølimination de la couche leuco-plaquettaire et de la plus grand partie du plasma, et
ajout ultØrieur aux globules rouges d’une solution nutritive appropriØe.

23. Globules rouges avec solution supplØmentaire de conservation: composant sanguin obtenu par centrifugation du sang total
et Ølimination de la plus grande partie du plasma, avec ajout ultØrieur aux globules rouges d’une solution nutritive
appropriØe.

24. Globules rouges appauvris en leucocytes: composant sanguin prØparØ par centrifugation du sang total et Ølimination de
la couche leuco-plaquettaire et de la plus grande partie du plasma.

25. Globules rouges cryoconservØs: composant sanguin dØrivØ du sang total; les globules rouges sont congelØs, de prØfØ-
rence dans les 7 jours du prØlŁvement, avec utilisation d’un cryoprotecteur, et stockØs à � 80 °C ou à une tempØ-
rature infØrieure.

26. Globules rouges dØglycØrolisØs: globules rouges dØcongelØs et dØbarrassØs du glycØrol par lavage.

27. Globules rouges congelØs dans 20 % de glycØrol: globules rouges stockØs en permanence à � 65 °C ou à une tempØrature
infØrieure et auxquels 20 % de glycØrol a ØtØ ajoutØ avant congØlation.

28. Globules rouges congelØs dans 40 % de glycØrol: globules rouges stockØs en permanence à � 65 °C ou à une tempØrature
infØrieure et auxquels 40 % de glycØrol a ØtØ ajoutØ avant congØlation.

29. Globules rouges congelØs dans du glycØrol: globules rouges stockØs en permanence à � 65 °C ou à une tempØrature
infØrieure et auxquels du glycØrol a ØtØ ajoutØ avant congØlation.

30. Globules rouges congelØs: globules rouges stockØs en permanence à � 65 °C ou à une tempØrature infØrieure et
auxquels un agent cryoprotecteur comme le glycØrol a ØtØ ajoutØ avant congØlation.

31. Globules rouges dØleucocytØs: composant sanguin prØparØ par centrifugation du sang total, Ølimination de la plus
grande partie du plasma et soustraction des leucocytes par filtration.

32. Globules rouges lavØs: composant sanguin prØparØ par lavage, avec un volume de solution compatible, de globules
rouges centrifugØs, en vue de soustraire les leucocytes, les plaquettes et la presque totalitØ du plasma.

33. Globules rouges: composant sanguin prØparØ par centrifugation du sang total et soustraction de la plus grande partie
du plasma.

ANNEXE II

INFORMATIONS À FOURNIR PAR L’ÉTABLISSEMENT DE TRANSFUSION SANGUINE À L’AUTORITÉ
COMPÉTENTE

PARTIE A

� Identification de l’Øtablissement de transfusion sanguine (adresse, numØros de tØlØphone et de tØlØcopieur, numØros
d’urgence)

� Identification de la personne responsable, du personnel qualifiØ

� Nombre de personnes employØes et qualifications; leurs responsabilitØs; descriptions Øcrites des emplois

� Prescriptions d’hygiŁne (par exemple vŒtements de protection, hygiŁne sur le lieu de travail)

� Identification des produits prØparØs

� Respect des prescriptions rØglementaires relatives aux locaux et Øquipements

� Élimination des dØchets infectieux

� ProcØdures opØrationnelles standard concernant l’admissibilitØ des donneurs, le contrôle, la prØparation, la trans-
formation et la distribution des dons

� Prescriptions de stockage (durØe, tempØrature)

� Dispositions à appliquer en matiŁre d’Øtiquetage
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PARTIE B

� Nombre total de donneurs par an

� Nombre total de dons par an

� Nombre de donneurs/dons rejetØs

� Incidence des maladies dans les dons

� NumØros d’identification des donneurs

� NumØros d’identification des dons

� Nombre de dons sØparØs en composants

ANNEXE III

LIGNES DIRECTRICES DE LA FORMATION

à fournir au personnel intervenant directement dans la collecte, le contrôle, la transformation, le stockage et la
distribution du sang total et des composants sanguinsÿ

Formation de l’ensemble du
personnel

Formation complØmen-
taire destinØe aux

techniciens

Formation complØmentaire destinØe au
personnel infirmier

Formation complØ-
mentaire destinØe
aux scientifiques
(biologie, chimie)

Formation complØ-
mentaire destinØe

aux mØdecins

Formation complØ-
mentaire destinØe

aux mØdecins
gestionnaires

Aperçu gØnØral concernant le
sang et la transfusion sanguine
Étapes essentielles du processus
de collecte et de transfusion du
sang
Importance du respect des
procØdures destinØes à assurer à
la fois la qualitØ et la sØcuritØ du
produit final
Importance du respect des rŁgles
de confidentialitØ
ÉlØments de gestion de la qualitØ

Formation tech-
nique à la prØpa-
ration des
composants
sanguins
Formation à la
pratique de tests
sur les dons de
sang et de tests
prØtransfusionnels

Formation technique à la collecte
et à la transformation du sang
� ThØorie relative aux procØ-

dures de collecte
� Pratique des procØdures de

collecte du sang total et des
procØdures d’aphØrŁse

Formation à l’entretien avec le
donneur potentiel/l’Øvaluation du
donneur potentiel
Formation aux prescriptions de
stockage et de contrôle de qualitØ
du sang et des composants
sanguins
Formation à l’identification des
contre-indications au don/à la
collecte
Formation à la rØdaction et à la
tenue de dossiers manuels/infor-
matiques (donneurs, dons,
patients)

Formation à la
mØdecine
transfusion-
nelle

Formation aux
procØdures
d’ØpidØmio-
logie/hØmovi-
gilance
ProcØdures
d’urgence

Formation à la
gestion
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ANNEXE IV

PRESCRIPTIONS D’ÉTIQUETAGE

Composant L’Øtiquette apposØe sur les Øchantillons et les contenants doit comporter aux moins les
informations suivantes

PRESCRIPTIONS GÉNÉRALES D’ÉTIQUETAGE

Indiquer
� la nature du sang total ou du composant sanguin (ou du composant prØvu)
� le volume du composant
� l’identification univoque, numØrique ou alphanumØrique, du don
� le nom et l’adresse du producteur (texte en clair ou code)
� Groupe ABO
� le groupe Rh (D), avec indication «Rh (D) positif» si D positif ou «Rh (D)

nØgatif» si D nØgatif
� la date du prØlŁvement et la date de pØremption
� la tempØrature de stockage
� le nom de l’anticoagulant (non requis pour les globules rouges congelØs,

dØglycØrolisØs, rØgØnØrØs ou lavØs)
� le volume approximatif de sang prØlevØ sur le donneur
� que le sang ou le composant ne peut Œtre utilisØ pour transfusion s’il

prØsente des signes visibles d’une hØmolyse anormale ou de toute autre
dØtØrioration

� que le sang ou le composant doit Œtre administrØ avec utilisation d’un filtre
170-200 ìm

PRESCRIPTIONS D’ÉTIQUETAGE SUPPLÉMENTAIRES SPÉCIFIQUES

Plasma frais congelØ
Indiquer
� si le composant provient d’un don de sang total ou d’un don d’aphØrŁse;
� le volume et la composition de l’anticoagulant utilisØ;
� s’il a ØtØ sØcurisØ par quarantaine ou viro-attØnuØ.

Plaquettes d’aphØrŁse � le volume du contenu et le nombre moyen de plaquettes; le nombre effectif
de plaquettes, si l’unitØ ne rØpond pas à la norme recommandØe;

� si une dØleucocytation a ØtØ pratiquØe.

Plaquettes non issues d’aphØrŁse � le numØro du don (si les plaquettes sont rØunies en pool, un systŁme
d’Øtiquetage doit permettre l’identification des dons originaux);

� si une dØleucocytation a ØtØ pratiquØe ou non;
� la composition de la solution anticoagulante.

Globules rouges � le nom et le volume du composant;
� la composition de la solution anticoagulante ou supplØmentaire.

Globules rouges cryoconservØs � la date et l’heure de prØparation et de pØremption;
� la composition et le volume de la solution de suspension;
� une attention particuliŁre doit Œtre apportØe à l’identification des unitØs en

poches congelØes.

Globules rouges appauvris en leuco-
cytes

� la composition de la solution anticoagulante.

Globules rouges avec solution
supplØmentaire de conservation

� la composition et le volume de la solution supplØmentaire de conservation.

Globules rouges appauvris en leuco-
cytes, avec solution supplØmentaire
de conservation

� la composition et le volume de la solution supplØmentaire de conservation.

Globules rouges dØleucocytØs � la composition de la solution anticoagulante

Globules rouges lavØs � la date et l’heure de prØparation et de pØremption;
� la composition et le volume de la solution de suspension.

Sang total � le volume de prØparation;
� la composition et le volume de la solution anticoagulante.
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ANNEXE V

PRESCRIPTIONS EN MATI¨RE D’INFORMATIONS

A. INFORMATIONS À FOURNIR AUX DONNEURS CONFORMÉMENT À L’ARTICLE 16

1. Des donnØes didactiques prØcises, mais comprØhensibles par tous, sur les caractØristiques essentielles du sang, sur
les produits qui en sont dØrivØs, et sur tous les avantages que prØsentent les dons de sang et de plasma pour les
patients.

2. Les raisons qui justifient la demande des antØcØdents mØdicaux, l’examen mØdical et le contrôle des dons; des
informations sur le risque de transmission des maladies infectieuses par le sang et les produits sanguins; les
signes et les symptômes du SIDA et la signification du «consentement ØclairØ», de l’auto-exclusion et de l’exclu-
sion temporaire et permanente.

3. Des informations sur la protection des personnelles: aucune divulgation non autorisØe du nom du donneur, des
informations relatives à sa santØ et des rØsultats des examens pratiquØs.

4. Les raisons de s’abstenir de donner qui tiennent à la prØservation de leur propre santØ.

5. Les raisons de s’abstenir de donner qui ont trait à la prØservation de la sØcuritØ des receveurs, comme les
comportements sexuels à risque, le VIH/SIDA, l’hØpatite, la toxicomanie et l’utilisation et l’abus de mØdicaments.

6. La mention de la possibilitØ de renoncer à leur don à ce stade, sans gŒne, ni embarras.

7. La mention de la possibilitØ de se retirer ou de s’auto-exclure à tout moment au cours du processus de don.

8. La possibilitØ de poser des questions à tout moment.

9. L’engagement du centre de collecte du sang de contacter le donneur si les rØsultats des tests rØvŁlent une
pathologie quelconque.

10. Des informations spØcifiques sur la nature des procØdures que comporte le don de sang et les risques qui y sont
liØs pour les personnes disposØes à participer à des programmes d’aphØrŁse, que ce soit pour le prØlŁvement de
plasma ou de composants cellulaires.

B. INFORMATIONS À OBTENIR DES DONNEURS CONFORMÉMENT À L’ARTICLE 17

1. Identification:

Moyens d’identification appropriØs, comprenant:

� le nom (nom de famille et prØnom),

� l’adresse,

� la date de naissance,

ou d’autres moyens permettant une identification univoque du donneur.

2. État de santØ

État de santØ et antØcØdents mØdicaux

� tous les facteurs utiles susceptibles de contribuer à identifier et à exclure les personnes dont les dons
pourraient prØsenter un risque pour leur propre santØ ou un risque de transmission de maladies à d’autres
personnes, au moyen d’un questionnaire Øcrit portant sur les critŁres figurant à l’annexe VI et d’un entretien
individuel avec un membre du personnel mØdical formØ à cet effet.

3. Signature

� Signature sur le questionnaire du donneur, qui sera contresignØ par le membre du personnel mØdical
conduisant l’entretien sous la responsabilitØ de la personne responsable, ou moyennant l’approbation de
cette personne responsable.
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� Signature sur une attestation sØparØe, par laquelle le donneur

� reconnaît

� avoir lu et compris les donnØes didactiques fournies;

� avoir eu la possibilitØ de poser des questions;

� avoir reçu des rØponses satisfaisantes;

� accepte que son don de sang ou de plasma puisse Œtre utilisØ pour des patients nØcessitant une trans-
fusion ou des produits sanguins dans le pays oø le don est effectuØ ou dans un autre pays dans lequel il
serait transfØrØ, conformØment à la lØgislation du pays oø le don est effectuØ, notamment en ce qui
concerne la destination du don;

� indique son consentement ØclairØ, confirmant qu’il/elle souhaite poursuivre le processus de don.

ANNEXE VI

PRESCRIPTIONS CONCERNANT L’ADMISSIBILITÉ DES DONNEURS DE SANG ET DE PLASMA ET LE
DÉPISTAGE PRATIQUÉ SUR LES DONS DE SANG

1. Prescriptions relatives à la protection des donneurs de sang et de plasma

a) CritŁres d’admissibilitØ physiques

´ge 18-65 ans 60-65 ans
(premier don)
à la discrØtion du
mØdecin respon-
sable

17 ans et non considØrØ
juridiquement comme
mineur;
sinon consentement
Øcrit selon les termes de
la loi

+ 65 ans
autorisation du
mØdecin respon-
sable, renouvelØe
chaque annØe

Poids ‡ 50 kg qu’il s’agisse
de sang total ou de
plasma

Tension artØrielle Systolique
£ 180 mm de
mercure

Diastolique
£ 100 mm de
mercure

Pouls 50-110 battements
par minute et rØgulier

< 50 battements
par minute
acceptØ si le
donneur suit un
entraînement
sportif intensif

HØmoglobine (ou
hØmatocrite)

pour les femmes
‡ 12,5 g/100 ml

pour les hommes
‡ 13,5 g/100 ml

Pour le plasma
d’aphØrŁse
hommes et femmes
‡ 12,5 g/100 ml

HØmatocrite pour les femmes
‡ 38 %

pour les hommes
‡ 40 %

Pour le plasma
d’aphØrŁse
‡ 38 %

ProtØines Pour la plasma-
phØrŁse 60 g/litre

b) CritŁres concernant le don

Intervalle Pour le sang total
> 8 semaines

Pour le plasma
d’aphØrŁse
> 72 heures

Volume Par don de sang total
£ 500 ml
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2. CritŁres d’exclusion permanente

a) Pour la protection du donneur

� maladies auto-immunes

� maladies cardiovasculaires

� maladies du systŁme nerveux central

� maladies malignes

� tendance anormale aux hØmorragies

� syncopes ou convulsions

� maladie gastro-intestinale, hØmatologique, mØtabolique, respiratoire ou rØnale grave ou chronique, non incluse
dans l’une des catØgories prØcØdentes

b) Pour la protection du receveur

Candidats au don se trouvant dans l’une des situations suivantes ou prØsentant des antØcØdents à cet Øgard:

� maladies auto-immunes

� maladies infectieuses � personnes souffrant ou ayant souffert de

� babØsiose

� hØpatite B (Ag HBs positif confirmØ)

� hØpatite C

� hØpatite infectieuse (d’Øtiologie inexpliquØe)

� VIH/SIDA

� HTLV I/II

� lŁpre

� kala-azar (leishmaniose)

� fiŁvre Q

� syphilis

� trypanosomiase amØricaine (maladie de Chagas)

� maladies malignes

� EST (ou antØcØdents dans la famille gØnØtique)

� alcoolisme chronique

� receveur d’une greffe de cornØe et/ou de dure-mŁre

� diabŁte, si traitØ à l’insuline

� consommation de drogue, par voie intraveineuse (IV)

� receveur d’hormones hypophysaires d’origine humaine (par ex. hormones de croissance)

� comportement sexuel faisant courir un risque ØlevØ de transmission de maladies infectieuses, notamment les
personnes ayant eu des relations sexuelles en Øchange d’argent ou de drogue

3. CritŁres d’exclusion temporaire

Qu’il s’agisse de la protection du donneur ou du receveur: devraient tenir pleinement compte des dispositions de la
recommandation 98/463/CE.
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ANNEXE VII

PRESCRIPTIONS RELATIVES AUX TESTS PRATIQUÉS SUR LES DONS DE SANG TOTAL ET DE PLASMA

Composants Prescriptions relatives aux tests RØsultat requis

Sang total/plasma Tests sØrologiques Groupage AB0 (*) DØtermination au moyen de rØactifs de grou-
page sanguin agrØØs

Groupage Rh D (*) DØtermination au moyen de rØactifs de grou-
page sanguin anti-D agrØØs

Groupage Rh C et E DØtermination au moyen de rØactifs de grou-
page sanguin agrØØs

Groupage HLA

Anticorps dirigØs contre les
antigŁnes Ørythrocytaires

AntigŁne de surface de l’hØpa-
tite B

Ag HBs NØgatif selon test ELISA ou RIA agrØØ

Anticorps au virus de l’immu-
nodØficience humaine 1

anti-VIH 1 Non rØactif pour les anticorps anti-VIH 1,
selon tests de dØpistage agrØØs

Anticorps au virus de l’immu-
nodØficience humaine 2

anti-VIH 2 Non rØactif pour les anticorps anti-VIH 2,
selon tests de dØpistage agrØØs

Anticorps au virus de l’hØpa-
tite C

anti-VHC Non rØactif pour les anticorps anti-VHC, selon
tests de dØpistage agrØØs

ALAT (si nØcessaire) peu ØlevØ (selon les spØcifications des autoritØs
nationales)

HBc-Ab (si nØcessaire) NØgatif sur la base d’un test de dØpistage agrØØ

Treponema pallidum (syphilis) Syphilis (si nØcessaire) NØgatif selon test de dØpistage

CMV-Ab (si nØcessaire) NØgatif selon test de dØpistage

HTLV-Abs (si nØcessaire) NØgatif selon test de dØpistage

Malaria pour les personnes
qui voyagent dans les
rØgions oø elle est endØmique

(*) Non requis pour le plasma d’aphØrŁse destinØ uniquement au fractionnement.
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ANNEXE VIII

STOCKAGE ET CONGÉLATION

A. STOCKAGE

Produit sanguin TempØrature de stockage DurØe du stockage TempØrature de transport DurØe du transport

CryoprØcipitØ � 18 °C � � 25 °C 3 mois Similaire à la tempØra-
ture de stockage

� 25 °C � � 30 °C 6 mois

£ 30 °C 12 mois

Granulocytes + 20 °C � + 24 °C Administrer aussitôt que
possible, dans les
12 heures du prØlŁ-
vement

Plasma dØpourvu de
cryoprØcipitØ

� 18 °C � � 25 °C 3 mois Similaire à la tempØra-
ture de stockage

� 25 °C � � 30 °C 6 mois

£ 30 °C £ 12 mois

Plasma frais congelØ 18 °C � � 25 °C 3 mois Similaire à la tempØra-
ture de stockage

� 25 °C � � 30 °C 6 mois

£ 30 °C £ 12 mois

Plasma dØcongelØ DØcongelØ entre + 30 °C �
+ 37 °C

Transfuser aussitôt que
possible

Plaquettes + 20 °C � + 24 °C 24 heures à 5 jours (avec
agitation lente et
continue)
< 6 heures (aprŁs mani-
pulation en systŁme
ouvert)

Similaire à la tempØra-
ture de stockage
(avec agitation lente et
continue)

Plaquettes
(unitØ unique)

+ 20 °C � + 24 °C En fonction de la poche Similaire à la tempØra-
ture de stockage

Plaquettes d’aphØrŁse + 20 °C � + 24 °C En fonction de la poche Similaire à la tempØra-
ture de stockage

ConcentrØ de plaquettes
non issues d’aphØrŁse

+ 20 °C � + 24 °C 24 24 heures à 5 jours
(avec agitation lente et
continue)

Plaquettes d’aphØrŁse
cryoconservØes

Plaquettes congelØes mainte-
nues à:
� 80 °C (congØlateur Ølectrique)
� 150 °C (vapeur d’azote)
Plaquettes dØcongelØes
Stocker entre + 20 °C et
+ 24 °C avec agitation appro-
priØe, si un stockage à court
terme est nØcessaire

+ 12 mois
Utiliser immØdiatement
aprŁs dØcongØlation

Similaire à la tempØra-
ture de stockage

Pool de plaquettes
(couche leuco-plaquettaire)

+ 20 °C � + 24 °C En fonction de la poche Similaire à la tempØra-
ture de stockage

Globules rouges + 2 °C � + 6 °C 35 jours (dans un anti-
coagulant avec ajout
d’adØnine)

+ 1 °C � + 10 °C £ 12 heures

Globules rouges avec
solution supplØmentaire de
conservation

+ 2 °C � + 6 °C £ 35 jours, en fonction de
la solution anticoagulante
et de la solution supplØ-
mentaire

+ 1 °C � + 10 °C £ 12 heures

FR29.5.2001 Journal officiel des CommunautØs europØennes C 154 E/157



Produit sanguin TempØrature de stockage DurØe du stockage TempØrature de transport DurØe du transport

Globules rouges appauvris
en leucocytes, avec solution
supplØmentaire de conser-
vation

+ 2 °C � + 6 °C £ 35 jours, en fonction de
la solution anticoagulante
et de la solution supplØ-
mentaire

+ 1 °C � + 10 °C £ 12 heures

Globules rouges
dØleucocytØs

+ 2 °C � + 6 °C £ 35 jours dans un anti-
coagulant avec ajout
d’adØnine
< 12 heures si prØparØs
en systŁme ouvert

+ 1 °C � + 10 °C £ 12 heures

Globules rouges congelØs
dans du glycØrol

� 80 °C 10 ans à partir du prØlŁ-
vement

Globules rouges congelØs
dans 20 % de glycØrol

< � 120 °C 10 ans à partir du prØlŁ-
vement

Globules rouges congelØs
dans 40 % de glycØrol

< � 65 °C 10 ans à partir du prØlŁ-
vement

Globules rouges lavØs + 2 °C � + 6 °C < 12 heures + 2 °C � + 10 °C £ 12 heures

Sang total (destinØ à Œtre
transfusØ en tant que tel)

+ 2 °C � + 6 °C < 35 jours dans un anti-
coagulant avec ajout
d’adØnine

+ 1 °C � + 10 °C £ 12 heures

Sang total (destinØ à la
prØparation de composants)

+ 1 °C � + 6 °C
(dans les 8 heures du prØlŁ-
vement)

B. CONGÉLATION

Produit sanguin DØlai de congØlation

Plasma A CongØlation dans les 6 heures qui suivent le prØlŁvement

Plasma B CongØlation dans les 24 heures suivant le prØlŁvement

Plasma C CongØlation plus de 24 heures aprŁs le prØlŁvement

Plaquettes CongØlation dans les 24 heures

Globules rouges CongØlation dans les 7 jours
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ANNEXE IX

PRESCRIPTIONS DE QUALITÉ RELATIVES AUX COMPOSANTS SANGUINS

Composant PropriØtØs ParamŁtre à vØrifier sur toutes les unitØs
(sauf indication contraire) Prescriptions de qualitØ

CryoprØcipitØ Contient la majeure partie du
facteur VIII, du facteur von
Willebrand, du fibrinogŁne, du
facteur XIII et de la fibronectine
prØsents dans le plasma fraîche-
ment prØlevØ et sØparØ.

Prescriptions relatives au contrôle
des dons de sang figurant en
Annexe VII plus

Volume 10-25 ml

Facteur VIIIc

Échantillonnage � 1 % de toutes
les unitØs.

Tous les deux mois:

a) pool de 6 unitØs de diffØrents
groupes sanguins au premier
mois de stockage;

b) pool de 6 unitØs de diffØrents
groupes sanguins au dernier
mois de stockage;

> 70 U.I./unitØ

FibrinogŁne

Échantillonnage � 1 % de toutes
les unitØs

< 140 mg/unitØ

Granulocytes d’aphØrŁse Fonction principale: phagocytose
des bactØries.

Prescriptions relatives au contrôle
des dons de sang figurant en
Annexe VII plus

Volume < 500 ml

Granulocytes > 10 × 109/unitØ

‡ 1010 dans 75 % de toutes les
unitØs

Plasma dØpourvu de cryoprØcipitØ Contenu en albumine, immuno-
globulines et facteurs de coagu-
lation comparable au plasma frais
congelØ.

Taux rØduit de facteur V, VIII,
XIII, de facteur von Willebrand,
de fibrinogŁne et de fibronectine.

Prescriptions relatives au contrôle
des dons de sang figurant en
Annexe VII plus

(sauf si le plasma lui-mŒme est la
source)

Volume

Échantillonnage � toutes les
unitØs

volume indiquØ – 10 %

Plasma frais congelØ Contenu normal du plasma en
facteurs de coagulation stables,
albumine et immunoglobulines;

au moins 70 % du facteur VIIIc
original, des autres facteurs de
coagulation labiles et des inhibi-
teurs naturellement prØsents.

La lØgislation CE s’applique s’il
s’agit d’une matiŁre premiŁre
pour produits de fractionnement.

Prescriptions relatives au contrôle
des dons de sang figurant en
Annexe VII plus
(sauf si le plasma lui-mŒme est la
source)

Volume

Échantillonnage: 3 unitØs/jour

(issu de sang total) 150-300 ml
avec solution anticoagulante

(aphØrŁse) 500-600 ml avec solu-
tion anticoagulante

Apparence
Échantillonnage: toutes les unitØs

Clair

Globules rouges
Échantillonnage: toutes les unitØs

< 6 × 109
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Composant PropriØtØs ParamŁtre à vØrifier sur toutes les unitØs
(sauf indication contraire) Prescriptions de qualitØ

HBc-Abs (*)
(si nØcessaire)

NØgatif sur la base d’un test de
dØpistage agrØØ

Plaquettes d’aphØrŁse Contenu en plaquettes variable
en fonction de la mØthode de
prØparation et de la machine
utilisØes.
MŒme chose pour la contamina-
tion du produit en leucocytes et
Ørythrocytes.
UnitØ standard = 5-6 unitØs indi-
viduelles par PRP.

Prescriptions relatives au contrôle
des dons de sang figurant en
Annexe VII plus

Volume > 40 ml/60 × 109

plaquettes

Contenu en plaquettes
Échantillonnage � toutes les
unitØs
(75 % des unitØs vØrifiØes doivent
correspondre aux valeurs spØci-
fiØes)

> 240 × 109

plaquettes/don

Leucocytes rØsiduels
� avant dØleucocytation
� aprŁs dØleucocytation
Échantillonnage � toutes les
unitØs
(90 % des unitØs vØrifiØes doivent
correspondre aux valeurs spØci-
fiØes)

< 1,0 × 109/unitØ standard

< 1,0 × 106/unitØ standard

Agitation
Échantillonnage � toutes les
unitØs

+ 1 (score)

HLA ou PLA
(si nØcessaire)

Groupage

pH mesurØ
Échantillonnage � toutes les
unitØs sans agitation

6,5-7,4

Plaquettes d’aphØrŁse cryoconser-
vØes

L’unitØ reconstituØe de plaquettes
cryoconservØes est pratiquement
dØpourvue de globules rouges et
de granulocytes.

Prescriptions relatives au contrôle
des dons de sang figurant en
Annexe VII plus

Volume 50-200 ml

Contenu en plaquettes > 40 % du contenu en plaquettes
original avant congØlation

Leucocytes rØsiduels < 0,2 × 106 × 1011

plaquettes

Plaquettes issues d’une unitØ unique
par PRP

QuantitØ de plaquettes dans une
«dose standard» adulte Øquivalente
à celle obtenue à partir de 4-6
unitØs de sang total.

Prescriptions relatives au contrôle
des dons de sang figurant en
Annexe VII plus

HLA ou PLA
(si nØcessaire)

Groupage
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Composant PropriØtØs ParamŁtre à vØrifier sur toutes les unitØs
(sauf indication contraire) Prescriptions de qualitØ

Volume

Échantillonnage � toutes les
unitØs

40-60 ml de

plasma/don

Contenu en plaquettes
Échantillonnage � 1 % de toutes
les unitØs:
‡ 10 unitØs/mois
(75 % des unitØs vØrifiØes doivent
correspondre aux valeurs spØci-
fiØes)

‡ 55 × 109

plaquettes/Øquivalent unitØ indivi-
duelle

Leucocytes rØsiduels
� avant dØleucocytation < 0,2 × 109/Øquivalent unitØ indivi-

duelle

� aprŁs dØleucocytation < 0,2 × 106/Øquivalent unitØ indivi-
duelle

Échantillonnage � 1 % de toutes
les unitØs
‡ 10 unitØs/mois
(75 % des unitØs vØrifiØes doivent
correspondre aux valeurs spØci-
fiØes)

pH (à la fin de la durØe de
conservation recommandØe)

Échantillonnage � 1 % de toutes
les unitØs

6,4-7,4

Pool de plaquettes provenant de
couches leuco-plaquettaires

Prescriptions relatives au contrôle
des dons de sang figurant en
Annexe VII plus

HLA ou PLA
(si nØcessaire)

Volume n. s.

Contenu en plaquettes

Échantillonnage

2,5 × 1011

Leucocytes rØsiduels

� avant dØleucocytation < 0,05 × 109/Øquivalent unitØ indi-
viduelle

� aprŁs dØleucocytation < 0,2 × 106/Øquivalent unitØ indivi-
duelle

Échantillonnage � 1 % de toutes
les unitØs

‡ 10 unitØs/mois

(75 % des unitØs vØrifiØes doivent
correspondre aux valeurs spØci-
fiØes)

PH 6,5-7,4

Globules rouges Contient tous les globules rouges
de l’unitØ donnØe aprŁs centrifu-
gation. Aucune procØdure
destinØe à Øliminer les leucocytes
ou les plaquettes.

Prescriptions relatives au contrôle
des dons de sang figurant en
Annexe VII plus

Volume

Échantillonnage � 3 unitØs/jour

280 – 50 ml

HØmatocrite

Échantillonnage � 3 unitØs/jour

55-75 %

HØmoglobine

Échantillonnage � 3 unitØs/jour

‡ 45 g

Globules rouges appauvris en
leucocytes

Tous les globules rouges de
l’unitØ donnØe, sauf 10-30 ml,
sont prØsents aprŁs centrifuga-
tion.

Prescriptions relatives au contrôle
des dons de sang figurant en
Annexe VII plus
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Composant PropriØtØs ParamŁtre à vØrifier sur toutes les unitØs
(sauf indication contraire) Prescriptions de qualitØ

Volume

Échantillonnage � 3 unitØs/jour

280 – 60 ml

HØmatocrite

Échantillonnage � 3 unitØs/jour

50-75 %

HØmoglobine

Échantillonnage � 3 unitØs/jour

> 43 g/unitØ

Contenu en leucocytes

Échantillonnage � 3 unitØs/jour

(75 des unitØs vØrifiØes doivent
correspondre aux valeurs spØci-
fiØes)

< 1,2 × 109

cellules/unitØ

Contenu en plaquettes

Échantillonnage

< 10 × 109

cellules/unitØ

Globules rouges avec solution
supplØmentaire de conservation

Tous les globules rouges de
l’unitØ donnØe sont prØsents aprŁs
centrifugation.
Aucune procØdure destinØe à
Øliminer les leucocytes ou les
plaquettes.

Prescriptions relatives au contrôle
des dons de sang figurant en
Annexe VII plus

Volume

Échantillonnage � 1 % de toutes
les unitØs

(75 % des unitØs vØrifiØes doivent
correspondre aux valeurs spØci-
fiØes)

280-420 ml

HØmatocrite

Échantillonnage � 75 % des
unitØs vØrifiØes doivent corres-
pondre aux valeurs spØcifiØes

50-70 %

(en fonction de la solution supplØ-
mentaire, de la mØthode de centri-
fugation et de la quantitØ de plasma
restante)

HØmoglobine

Échantillonnage

‡ 45 g/unitØ

Globules rouges appauvris en
leucocytes, avec solution supplØ-
mentaire de conservation

Tous les globules rouges de
l’unitØ donnØe, sauf 10-30 ml,
sont prØsents aprŁs centrifuga-
tion.

Prescriptions relatives au contrôle
des dons de sang figurant en
Annexe VII plus

Volume

Échantillonnage � 3 unitØs/jour

280 – 60 ml

HØmatocrite

Échantillonnage � 3 unitØs/jour

50-70 %

(en fonction de la nature de la
solution supplØmentaire, de la
mØthode de centrifugation et de la
quantitØ de plasma restante)

HØmoglobine

Échantillonnage � 3 unitØs/jour

‡ 43 g/unitØ

Contenu en leucocytes

Contenu en plaquettes

Échantillonnage � 3 unitØs/jour

< 1,2 × 109cellules/unitØ

(dans ‡ 75 % de toutes les unitØs
vØrifiØes)

< 20 × 109cellules/unitØ

Globules rouges cryoconservØs Prescriptions relatives au contrôle
des dons de sang figurant en
Annexe VII plus
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Composant PropriØtØs ParamŁtre à vØrifier sur toutes les unitØs
(sauf indication contraire) Prescriptions de qualitØ

Volume > 185 ml

Hb (surnageant) (solution de
suspension finale)

< 0,2 g/unitØ

HØmatocrite 0,55-0,75

HØmoglobine ‡ 36 g/unitØ

OsmolaritØ

Échantillonnage � 1 % de toutes
les unitØs

< 340 mOsm/L

Leucocytes

Échantillonnage � 1 % de toutes
les unitØs

(75 % des unitØs vØrifiØes doivent
correspondre aux valeurs spØci-
fiØes)

< 0,1 × 109

StØrilitØ

Échantillonnage � 1 % de toutes
les unitØs

StØrile

Globules rouges dØleucocytØs Prescriptions relatives au contrôle
des dons de sang figurant en
Annexe VII plus

Volume 280 – 60 ml

Leucocytes rØsiduels

Échantillonnage � validation
avec 100 filtrations pour chaque
type de filtre

< 5 × 106cellules/unitØ

HØmatocrite 50-75 %

HØmoglobine

Échantillonnage � validation
avec 100 filtrations pour chaque
type de filtre

‡ 40 g/unitØ

Globules rouges lavØs La quantitØ de plasma rØsiduel
dØpend du protocole de lavage.

Prescriptions relatives au contrôle
des dons de sang figurant en
Annexe VII plus

Volume 280 – 60 ml

HØmatocrite 65-75 %

HØmoglobine

Échantillonnage � 3 unitØs/jour

‡ 40 g/unitØ

ProtØines rØsiduelles du surna-
geant final

< 0,5 g/unitØ (pour garantir un
contenu IgA

< 0,2 mg/unitØ)

Sang total Prescriptions relatives au contrôle
des dons de sang figurant en
Annexe VII plus

Volume

Échantillonnage � toutes les
unitØs

400-500 ml à l’exclusion de
l’anticoagulant

HØmatocrite 35-45 %

HØmoglobine

«Échantillonnage»

‡45 g/unitØ

HØmolyse en fin de stockage

Échantillonnage

< 0,8 % de la masse Ørythrocytaire

(*) Non requis pour le plasma d’aphØrŁse destinØ uniquement au fractionnement.
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