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spécialitds mscrites sur la liste des médicaments remboursables sont,
sauf’ mention expresse contraire, celles de Mautorisation de mise sur
le marchc.

Est inscrite sur ko liste des médicaments remboursables aux assu-
rés sociaux, & compter de la date de publication du présent arrété au
Journal officiel de la République frangmise, la spécialité suivame
pour laquelle le taux de participation de assuré est prévu au 6 du
deuxieme alinéa de Uarticle R, 322-1 du code de la séeurité sociale :

Prix de vente
au public
{en francs)

328 921-9 Gammatétanos 250 U2 ml. solution injec-
table (IM), 2 ml de solution en seringue
préremplie + aiguille (B/1}  (laboratoires
frangais de fractionnement et des biotech-

ROlGBIES) s prmmmnns e B:70

Arrété du 26 mars 1998 modifiant la liste des spécialités
pharmaceutiques agréées a l'usage des collectivités et
divers services publics

NOR: MESS9821213A

La ministre de Memploi et de la solidarité,

Vu le code de fa sunté publique. et notamment Particle L. 618 ;

Vu le décret nv 82-253 du 16 mars 1982 portant application de
Faricle L. 618 du code de la santé publigue

Vu IPareCte du 31 ma £996 nommant les membres de la commis-
sion dont la composition est fixée a Manicle R, 163-9 du code de la
seeurité sociale :

Apres avis de la Commission de la transparence.

ATTELE

Art. 1+ - La liste des spécialités pharmaceuliques agrédes a
Pusage des collectivitds ¢t divers services publics est modifide
conformement aux disposilions qui figurent en annexe.

Art. 2. = Le directeur de la séeurité sociale et Te directeur génd-
ral de la santé sont chargds, chacun en ce qui le concerne, de Iexcé-
cution du présent arrété. qui sera publié ainsi que son annexe au
Journal officiel de la République frangaise.

Fait & Paris, le 26 mars 1998,

Pour la ministre par délégation :
Le directewr
de la sécuritd sociale,
R. Bruii

Par empéchement du directeur géndral
de la santé :
Le chef de service.
E. MeNcuar

ANNEXE
(I inscription)
Est inscrite sur la liste des médicaments agréds a Iusage des col-
lectivités et divers services publics la spécialité suivanite
328 921-9  Gammatétanos 250 Ul/Z ml, solution injectable (IM),
2 ml de solution en seringue préremplie + aiguille
(B/1) (laboratoires frangais de fractionnement et des
biotechnologies).

Arrété du 30 mars 1998 portant homologation du régle-
ment de I'Agence frangaise du sang relatif & la liste des
produits sanguins labiles et pris en application de
I'article L. 666-8 du code de la santé publique et modi-
fiant I'arrété du 5 avril 1994 modifié portant homologa-
tion du réglement de I'Agence francaise du sang relatif
?Lll))gl caractéristiques de certains produits sanguins
abiles :

NOR : MESPI821227A

Le scerétaire d'Etat  la sanié,

Vu le livie VI du code de la santé publique. notamment son
article L., 666-8 .

Vu Faerdte du 5 avril 1992 modifié portant homologation du
reglement de 1'Agence franguise du sang relatif aux caractéristiques
de certains produits sanguins labiles :

Vu les projets de reglement de I'Agence frangaise du sang relatifs
a la liste des produits sanguins labiles ¢t aux caractéristiques de cer-
tains produits sanguins lahiles,

Acréte
Art. 1v. - Est homologué le réglement de 1" Agence frangaise du

sang figurant en annexe 1 du présent arrété, qui fixe la biste des pro-
deits sanguins labiles.

Art. 2. — Est homologué le réglement de I'Agence trangaisc du
sang figurant en annexe [I du présent arsété, qui modifie les caracté-
ristiques prévues par Uannexe de Varrétg du 5 avril 1994 susvisé.

Art. 3. — L’arrété du 27 septembre 1993 modifié portant homolo-
gation du reglement de I'Agence frangaise du sang relatif a la liste
des  produits  sanguins labiles et pris en application de
IMarticle L. 666-8 du code de la santé publique est abrogg.

Art, 4. — e président de I"Agence Irangaise du sang est chargé
de Uexéeution du présent arréié, qui sera publié ainsi que scs
annexes au Jowrnal officiel de la République frangaisc.

Fait & Paris, le 300 mars 1998,

Pour le secrétaive d’Erat et par délégation :
Le directeur général de la santé,
1. Mesar

ANNEXE |

Liste des produits sanguins labiles

Conformément & T"article L. 666-8 du code de la santé publigue.
la Biste des produits sanguins labiles comprenant notamment le sang
total, le plasma ct les cellules sanguines d’erigine humaine est éa-
blie par I’Agence frangaise du sang sous forme de reglement homo-
logué par le ministre de la santé.

Linseription d’un produit sanguin labile sur la liste ne préjuge
pas de 'obtention d’une autorisation spécifigue par 1'établissement
de transfusion sanguine qui le prépare dans les conditions prévues
par les articles R.668-4-1 &4 R 668-4-5 du code de la santé
publique.

En accord avec les dispositions de Particle L. 668-3 du code de lu
sant¢ publigue. avant distribution d’un nouveau produit sanguin
tabile. I"établissement de wansfusion sanguine qui le prépare doit
fournir & 1"Agence frangaise du sang les informations relatives aux
caractéristiques, a la préparation, au contréle, 4 Pefticacité et 4 la
séeurité du produit afin qu'il soit procédé i son enregistrement et, i
terme. & son insceription sur la liste.

Préambule

Ceite liste fait dtat de tous les produits sanguins labiles destinés i
un usage thérapeutique direct et du plasma pour fractionnement
exclusivement réservé a la tabrication des médicaments dérivés du
sung, actucllement préparés par les élablissements de  translusion
sanguine. Ces produits sanguins labiles sont prépaiés scelon les
bonnes pratiques transfusionnelles étabhies par I'Agence frangaise du
sang sous forme de réglement homologué par le ministre chargé de
la santé. Cette liste ne préjuge pas des ditférentes ctapes de prépara-
tion.

La liste ne préjuge pas des dispositions relatives aux tarifs de ces-
sion des produits sanguins labiles fixés par arrété du ministre chargé
de la santé et du ministre chargé de ly sécurité sociale, conformé-
ment a article L. 666-9 du code de la sunté publigue.

Elle distingue :

— les produits sanguins labiles homologucs et autologues ;

— les qualifications ¢t les ransformations qui, appliguées aux pro-
duits sanguins labiles homologues et autologues mentionnés,
permettent de compléter et de modifier teurs caractéristiques
atin de répondre a des utilisations thérapeutiques spécifiques.

Cette liste des produits sanguins labiles est réguliérement complé-
ée et actualisée en fonction de I'évolution des connaissances ct des
techniques.

Liste des produits sanguins labiles

Section 1. Produits homologues

L.1. Sang total déleucocytd

L.1.1. Unité adulte :

[.1.2. Unité enfant.

1.2, Congentré de globules touges déleucocytd :
1.2.1. Unité adulte :

1.2.2. Unité enfant.

1.3. Mdlange de concentrés de plaquettes standard déleucocyté.
1.4, Concentré de plaguettes d’aphérese déleucocyté.
1.5. Concentré de granulocytes d’aphérese.

1.6, Plasma frats congelé sécurilé par quarantaine :
1.6.1. [ssu de sang total :

1.0.2. Issu d’aphérese,
1.7, Plasma pour [ractionnement.
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