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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 1 octobre 2019 relatif aux adaptations nécessaires a la prise en charge transfusionnelle
des patients atteints ou suspectés d’étre atteints d'une infection par le virus Ebola

NOR : SSAP1928289A

La ministre des solidarités et de la santé,

Vu la 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 contrdle, la transformation, la conservation et la distribution du sang
humain, et des composants sanguins, et modifiant la directive 2001/83/CE ;

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 1222-12 et L. 3131-1 ;

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

Considérant la déclaration d’urgence de santé publique de portée internationale par I’Organisation mondiale de
la santé (OMS) le 17 juillet 2019 concernant I’épidémie de maladie a virus Ebola en RDC dans les régions d’Ituri et
du Nord-Kivu ;

Considérant le risque possible d’introduction d’un cas de maladie a virus Ebola sur le territoire métropolitain et
ultramarin ;

Considérant que le sang constitue ['une des voies de contamination interhumaine du virus Ebola et qu’il est
nécessaire de limiter I’exposition au sang des personnels soignants pour garantir leur protection ;

Considérant que la réalisation des examens d’immuno-hématologie érythrocytaire, telle qu’elle est requise par
les bonnes pratiques fixées dans 1’arrété du 15 mai 2018 et la décision du 10 juillet 2018 du directeur de 1’ Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, sur des personnes atteintes ou suspectées d’étre
atteintes par le virus Ebola implique des actes par le personnel soignant qui peuvent I’exposer au sang de ces
personnes ;

Considérant que la prise en charge transfusionnelle d’une personne atteinte ou suspectée d’étre atteinte par le
virus Ebola nécessite des adaptations en ce qui concerne le circuit transfusionnel et en particulier la réalisation des
examens d’immuno-hématologie pré-transfusionnels, la prescription et la délivrance des produits sanguins labiles
ainsi que I’acte transfusionnel,

Arréte :

Art. 1°. - Les examens immuno-hématologiques érythrocytaires pratiqués sur des patients atteints ou suspectés
d’étre atteints par le virus Ebola sont effectués en cas de nécessité de maniére dérogatoires a tout ou partie des
dispositions de I’arrété du 15 mai 2018 susvisé, en ce qui concerne la détermination du groupe sanguin et la
recherche d’agglutinines irrégulieres pré-transfusionnelle.

Les examens précisés a I’alinéa 1 du présent article ne peuvent étre effectués qu’a 1’aide de dispositifs médicaux
revétus d’un marquage « CE ».

Art. 2. — La prescription médicale de produits sanguins labiles homologues destinée aux patients atteints ou
suspectés d’€tre atteints par le virus Ebola est établie sur la base des résultats des examens immuno-
hématologiques érythrocytaires mentionnés a [’article 1*, ainsi que, le cas échéant, toute information utile
disponible dans le dossier transfusionnel du patient.

Art. 3. — Le controle ultime pré-transfusionnel est réalisé selon les modalités suivantes :

— 1™ étape : contrdle ultime de concordance pour I’ensemble des produits sanguins utilisés ;
— 2¢ étape : contrOle ultime de compatibilité : seule la vérification du concentré de globules rouges a transfuser
est obligatoire, le sang du patient pouvant ne pas étre testé.

Art. 4. — Le coordonnateur régional d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle est tenu informé de
I’ensemble de la prise en charge transfusionnelle des patients concernés.

Art. 5. — L’arrété du 7 aolit 2019 relatif aux adaptations nécessaires a la prise en charge transfusionnelle des
patients atteints ou suspectés d’€tre atteints d’une infection par le virus Ebola est abrogé.



5 octobre 2019 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 8 sur 111

Art. 6. — Le directeur général de la santé, le directeur général de I’ Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé et le président de 1I’Etablissement francais du sang sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publié au Journal officiel de la République francaise.

Fait le 1* octobre 2019.
Pour la ministre et par délégation :

Le directeur général de la santé,
J. SALoMON
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