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Op Cit ..............0uvrage précité (opére citato).

N.oooo v eeveeeeever....nUMéro.

Org....................organisation.

Rev.....o...c......... revue

AFS ...l I’ Agence Francaise du Sang.

AFSSPS........... L’Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
ANS ...l I’ Agence National du Sang.

ARS ............... Les agences réegionales du sang
ART................. Article

BS .. banques de sang

C.A............... cour d' appel.

Cass. Civ.......... arréts des chambres civiles de la cour de cassation.
CNSS......cooee Le Comité National de la Sécurité du Sang.
CSW............... centres de sang de wilaya.

CTSA.............. centre transfusion sanguine de armées
Do Dalloz

Ed ... édition.

EFS................ L’Etablissement Frangais du Sang

LFB.............. Le Laboratoire Francais du Fractionnement et des Biotechnologies
LFTS............ Le Laboratoire Francais de transfusion sanguine

LS .. Laboratoire de sang

TGl............... tribunal de grand instance.

SD.o, sans date.

Trib................ tribunal .

Cass. Crim.... ..... arréts des chambres criminelle de la cour de cassation.

LGDIJ........... librairie générale de droit et de jurisprudence.
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a)Any substance or combination of substances presented as having properties for treating or preventing
disease in human beings; or
b)Any substance or combination of substances which may be used in or administered to human beings
either with a view to restoring, correcting or modifying physiological functions by exerting a
pharmacological, immunological or metabolic action, or to making a medical diagnosis.”
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® Voir, Recommondation n° R(81).
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! - le code de REYKJAVIC adopté en 1975 par la CAS

? Nadia MILOUDIA, La coopération sanitaire entre le Conseil de I’Europe et I’'Union européenne, Thése
de doctorat en Droit communautaire, Université Jean Moulin Lyon 3,2006,p338.

* Voir l'article, 1 de 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 contrble, la transformation, la
conservation et la distribution du sang humain, et des composants sanguins, et modifiant la directive
2001/83/CE , Journal officiel n° L 033 du 08/02/2003,p30.
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! l'article, 3 de la Directive 2002/98/CE:" Les exigences de qualité, de sécurité et d'efficacité relatives aux
spécialités pharmaceutiques préparées industriellement a partir du sang ou du plasma humains ont été
fixées par la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un
code communautaire relatif aux médicaments a usage humain(5). Toutefois, I'exclusion spécifique, dans
ladite directive, du sang total, du plasma et des cellules sanguines d'origine humaine a conduit a une
situation ou la qualité et la sécurité de ceux-ci ne font I'objet d'aucune réglementation communautaire
contraignante, dans la mesure ou ils sont destinés a la transfusion et ne sont pas transformés en tant que
tels. 1l est donc essentiel que des dispositions communautaires garantissent que le sang et ses composants,
guelle que soit leur destination, présentent un niveau comparable de qualité et de sécurité tout au long de
la filiére transfusionnelle dans tous les Etats membres, dans le contexte de la libre circulation des citoyens
sur le territoire communautaire. L'établissement de normes élevées de qualité et de sécurité contribuera
donc a rassurer le public quant au fait que le sang humain et les composants sanguins provenant de dons
effectués dans un autre Etat membre satisfont en tout état de cause aux mémes exigences que ceux qui
proviennent de leur propre pays."

2 \/oir l'article, 4 de la Directive 2002/98/CE.

® l'article, 17 de la Directive 2002/98/CE:" Il convient de mettre en place un systéme adéquat pour garantir
la tracabilité du sang total et des composants sanguins. La tracabilité devrait étre assurée par des
procédures précises d'identification des donneurs, des patients et des laboratoires, par I'archivage des
dossiers et par un systeme d'identification et d'étiquetage approprié. 1l serait souhaitable que soit mis au
point un systeme permettant une identification unique et sans équivoque possible des dons de sang et des
composants sanguins dans la Communauté. Si du sang et des composés sanguins sont importés de pays
tiers, il importe que les établissements de transfusion sanguine garantissent un niveau de tracabilité
équivalent au cours des étapes antérieures a I'importation dans la Communauté. Au cours des étapes
postérieures a I'importation, il convient d'assurer I'application des mémes exigences de tracabilité qui
s'appliguent au sang et aux composants sanguins collectés dans la Communauté."

*Voir l'article, 19 de la Directive 2002/98/CE.
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2005 jexr 30 Foyly 62-2005 43) g9V amredl sa A Ay jho Slearsd) An
29V lstly 19,631 OU e 3Ll BC [ 98/2002 amsdl dpiiry a0l ik lis) ezl

(K% @MJJY\«AL@A}JU&JJ\uusaeuhuuu\)sghuhcauutukq\aq)muu;ﬂa}smujjy‘ djﬂ\ ceﬂ\ J\).\.h.u\ d\;.«@ﬂ
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Voir Décret n° 2006-215 du 22 février 2006 relatif a I'importation des produits sanguins labiles et des
pates plasmatiques, Journal officiel, n°47 du 24 février 2006 page 2899
% |'article, 17 de la Directive 2002/98/CE:" Etant donné que les objectifs de la présente directive, a savoir
contribuer a la confiance mutuelle dans la qualité des dons de sang et de composants sanguins et la
protection de la santé des donneurs, parvenir a l'autosuffisance au niveau communautaire et renforcer la
confiance dans la sécurité de la filiére transfusionnelle dans I'ensemble des Etats membres, ne peuvent pas
&tre atteints de maniére suffisante par les Etats membres et peuvent donc, en raison des dimensions et des
effets de I'action, étre mieux réalisés au niveau communautaire, la Communauté peut prendre des
mesures, conformément au principe de subsidiarité consacré a l'article 5 du traité. Conformément au
principe de proportionnalité tel qu'énoncé audit article, la présente directive n'excéde pas ce qui est
nécessaire pour atteindre ces objectifs."
B O i A Gl e 5 sl 5 aall @ €0) 1 ol 133/2004 B A sl e Aagl ) salall 8 ela QU Ja e 3
Aaiiall 4_\.\H\ &_I\A.\.\An @.\..4.\3&.\“} aJ\ASLg.A\A;.u\ e JJ@LAJ M.\;).J\ Jaa @L@.\&c uaya;.d\ A.AM\} adjaj\ k_:\_ﬂk.m.\
l'article, 04 de la Directive 2004/33/CE: "Le sang et les composants sanguins importés de pays tiers
doivent respecter les exigences de qualité et de sécurité définies dans la présente directive, y compris
lorsqu'ils sont utilisés comme matiere premiére pour la fabrication de spécialités pharmaceutiques
dérivées de sang humain ou de plasma humain."
* Voir DIRECTIVE D'EXECUTION 2011/38/UE DE LA COMMISSION du 11 avril 2011, modifiant
I’annexe V de la directive 2004/33/CE relative aux valeurs maximales de pH pour les concentrés de
plaquettes & la fin de la durée de conservation.
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! Voir Directive Européenne n°2005-62 du 30 septembre 2005 de la Commission portant application de la
directive 2002/98/CE du Parlement européen et du Conseil concernant les normes et spécifications
communautaires relatives a un systéme de qualité dans les établissements de transfusion sanguine, Journal
officiel UE n°256 du 1 octobre 2005 page 41.
2 Voir l'article L. 1223-3 du code de la santé publique.
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' Voir larticle, 2 de I'Annexe 111 :" CRITERES D' EXCLUSION DES DONNEURS DE SANG TOTAL

ET DE COMPOSANTS SANGUINS

Lorsque le sang est exclusivement utilisé pour le plasma destiné au fractionnement, les tests et périodes

d'exclusion indiqués par un astérisque - ne sont pas applicables.

Criteres d'exclusion permanente pour les candidats a des dons homologues

Critéres d'exclusion temporaire pour les candidats a des dons homologues

Infections

-Durée de la période d'exclusion

Aprés une maladie infectieuse, les candidats au don seront exclus pour une durée de deux semaines au

minimum aprés constatation clinique de la guérison compléte.

Cependant, les périodes d'exclusion suivantes s'appliquent aux infections figurant dans le tableau ci-

dessous:

-Exposition au risque d'infection transmissible par transfusion

- Vaccination

- Autres exclusions temporaires

- Critéres d'exclusion pour les situations épidémiologiques particuliéres."

- Criteres d'exclusion pour les candidats a des préléevements autologues

2 Voir ,I'Arrété du 28 décembre 2015 transposant la directive 2014/110/UE de la Commission du 17

décembre 2014 modifiant la directive 2004/33/CE en ce qui concerne les critéres d'exclusion temporaire

pour les candidats a des dons homologues et modifiant I'arrété du 12 janvier 2009 fixant les critéres de

sélection des donneurs de sang. Journal officiel RF, n°0005 du 7 janvier 2016, Texte n° 19.
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*\oir l'article, 1 de la I'Arrété du 28 décembre 2015 transposant la directive 2014/110/UE de la

Commission du 17 décembre 2014 modifiant la directive 2004/33/CE : " Transmission d'un agent

pathogene, Infection par le virus West Nile, Cl de 120 jours aprés la fin des symptémes. Et Cl de 28 jours

apres avoir quitté une région présentant des cas au moment du séjour, de transmission du virus a I'homme,

sauf si le dépistage unitaire par diagnostic génomique viral est réalisé et s'avere négatif."
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! larticle, 01 de la Directive 2009/135/CE: " La pandémie actuelle, reconnue par I'Organisation mondiale
de la santé (OMS) conformément au reglement sanitaire international (2005), de grippe A(H1N1), telle
que celle-ci est définie dans la décision 2000/96/CE de la Commission modifiée par la décision
2009/539/CE de la Commission, peut compromettre temporairement, & court terme, I'approvisionnement
en sang et composés sanguins des Etats membres en affectant les donneurs et le personnel des services
nationaux de transfusion sanguine. Des plans d'urgence peuvent donc se révéler nécessaires pour garantir
un approvisionnement continu en sang et composants sanguins. Ces plans devraient combiner des
instruments opérationnels, réglementaires et de communication.”
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! l'article, 04 de la Directive 2009/135/CE: " Le 11 octobre 2007, 'OMS a publié une recommandation
concernant le maintien d'un approvisionnement sdr et suffisant en sang en cas de grippe pandémique qui
prévoit que tout assouplissement des critéres d'admissibilité doit étre limité a la phase 6 de la période de
pandémie, conformément au plan mondial de préparation a une pandémie de grippe de 'OMS"
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'Loi 52/854 du 21 Juillet 1952 sur L' utilisation thérapeutique du sang humain ,de son plasma et de leur
dérivés , J.O.R.F, 22 Juillet 1952 page 7357.

2 ART: 666 le sang humain , son plasma et leurs dérives , dont la liste fixes par décret , ne peuvent étre
utilises que sans control médical et a de finsstrictement thérapeutiques medico chirurgicales "code de la
santé public 1985 page 407 Ets.

® Le sang humain ne peut étre prélevé que par un docteur en médicine ou sous sa direction et sa
responsabilité , la préparation de sang humain , de son plasma et de leurs derives ne peut etre effectuée
que par un docteur en médicine ou par un pharmacien , ou sous leurs direction et leur responsabilités,
C.S.p .1985page408.
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