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Liste des arrétés en hémovigilance

Objet

Listing répertoriant tous les textes réglementaires liés a I’'hémovigilance, aux dépots de sang et au
transport de produits sanguins labiles

Glossaire :

e CSP: Code de santé publique
o HAS : Haute Autorité de Santé
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v' Décret n°2007-1324 du 7 septembre 2007 relatif aux dépots de sang et modifiant le CSP (dispositions
réglementaires) ;

v' Décret n°2007-1324 du 7 septembre 2007 relatif aux dépdts de sang

v' Arrété du 10 octobre 2007 fixant les conditions relatives a I’entreposage des Produits Sanguins Labiles
dans les services des Etablissements de Santé ;

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

v' Arrété du 3 décembre 2007 relatif aux qualifications de certains personnels des dépéts de sang modifié
par I'arrété du 15 juillet 2009 ;

v' Arrété du 16 décembre 2008 portant homologation du cahier des charges de la formation des
personnels des dépots de sang ;

v' Arrété du 15 juillet 2009 modifiant I'arrété du 3 décembre 2007 relatif aux qualifications de certains
personnels de dépots de sang ;

v' Arrété du 16 décembre 2022 modifiant 'arrété du 9 mars 2010 relatif au tarif de cession des produits
sanguins labiles

v' Arrété du 13 juillet 2011 abrogeant I'arrété du 3 décembre 1991 relatif a I'utilisation du plasma congelé ;

v" Recommandation de bonne pratique HAS 2012 : Transfusion de plasma thérapeutique : produits,
indications ;

v"Instruction N° DGOS/MSIOS/2013/281 du 7 juin 2013 relative a 'utilisation du nom de famille pour
I'identification des patients dans les systemes d’information des structures de soins.

v" Recommandation de bonne pratique HAS 2014 : transfusion de globules rouges homologues : produits,
indications, alternatives en anesthésie, Réanimation, chirurgie, urgences ;

v' Décret no 2014-1042 du 12 septembre 2014 relatif au sang humain ;
v' Recommandation de bonne pratique HAS 2015 : transfusion de plaquettes : produits, indications ;
v' Décret n° 2016-46 du 26 janvier 2016 relatif a la biologie médicale ;

v" Arrété du 15 mai 2018 fixant les conditions de réalisation des examens de biologie médicale
d’'immuno-hématologie érythrocytaire ;

v' Décret N°2018-629 du 18 juillet 2018 relatif a I'exercice infirmier en pratique avancée ;

v' Arrété du 18 juillet 2018 fixant la liste permettant I’exercice infirmier en pratique avancée en application
de I'article R. 4301-3 du CSP ;

v" Décision du 10 mars 2020 définissant les principes de bonnes pratiques prévues a Iarticle L.1222-12 du
CSP;

v Décret n°2020-1019 du 07 aodt 2020 relatif a la mise a disposition du plasma lyophilisé ;
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v' Décret n°2021-215 du 24 février 2021 relatif a la délivrance de produits sanguins labiles par les
établissements de santé et les groupements de coopération sanitaire ;

v' Arrété du 25 octobre 2021 fixant les conditions techniques d’autorisations de dép6t de sang géré par
un établissement de santé ou par un groupement de coopération sanitaire ;

v' Arrété du 25 octobre 2021 fixant le modeéle type de convention entre un établissement de santé ou un
groupement de coopération sanitaire et I’établissement de transfusion sanguine référent ;

v"Instruction N° DGS/PP4/DGOS/PF2/2021/230 du 16 novembre 2021 concernant la réalisation de I'acte
transfusionnel ;

v' Décision du 13 décembre 2021 modifiant la décision du 4 juin 2020 modifiée fixant la liste et les
caractéristiques des produits sanguins labiles;

v' Arréte du 11 mars 2022 modifiant les annexes de I'arrété du 18 juillet 2018 fixant la liste permettant
I’exercice infirmier en pratique avancée en application de I’article R. 4301-3 du CSP ;

v' Décision du 20 novembre 2022 modifiant la décision du 04 juin 2020 modifiée fixant la liste et les
caractéristiques des produits sanguins labiles ;

v' Arrété du 17 décembre 2022 fixant le schéma directeur national de la transfusion sanguine pris en
application de I'article L.1222-15 du code de santé publique.
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