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PICHON, Pascal (ARS-BFC/BFC/DSP)

De: ARS-BFC-PEPS
Envoyé: vendredi 23 juin 2023 16:36
À: ARS-BFC-PEPS
Objet: Prolongation du protocole standard prions PSP 2011

De : ARS-PILOTAGE-NATIONAL <ars-pilotage-national@sg.social.gouv.fr>  
Envoyé : vendredi 23 juin 2023 10:28 
À : ARS-GRANDEST-DIRECTION-PREVENTION-ENVIRONNEMENT <ARS-GRANDEST-DIRECTION-PREVENTION-
ENVIRONNEMENT@ars.sante.fr>; ARS-REUNION-DIRECTION-GENERALE <ars-reunion-direction-
generale@ars.sante.fr>; BOGEY, Aymeric (ARS-ARA) <Aymeric.BOGEY@ars.sante.fr>; BOURGOIS, Dominique (ARS-
NA/DPSA) <dominique.bourgois@ars.sante.fr>; BRADAMANTIS, Florelle (ARS-GUADELOUPE/DGA) 
<Florelle.BRADAMANTIS@ars.sante.fr>; BRUNNER, Arielle (ARS-GRANDEST) <Arielle.BRUNNER@ars.sante.fr>; 
CAYET, Jean-François (ARS-GUADELOUPE/DERBP) <Jean-Francois.CAYET@ars.sante.fr>; CHOMA, Catherine (ARS-
OC/DSP/DIRECTION) <Catherine.CHOMA@ars.sante.fr>; COTTRELLE, Benoît (ARS-NORMANDIE/DSP/VSS) 
<Benoit.COTTRELLE@ars.sante.fr>; DAL MAS, Laurent (ARS-GRANDEST) <Laurent.DALMAS@ars.sante.fr>; DEPARIS, 
Xavier (ARS-REUNION) <xavier.deparis@ars.sante.fr>; DJABOUR, Fatiha (ARS-MAYT) <fatiha.djabour@ars.sante.fr>; 
DUCLOVEL-PAME, Nathalie (ARS-MARTINIQUE/DSP) <Nathalie.DUCLOVEL-PAME@ars.sante.fr>; ELAROUTI, 
Mohammed (ARS-REUNION) <mohammed.elarouti@ars.sante.fr>; EMONIDE, Marie-Françoise (ARS-
MARTINIQUE/DSP) <Marie-Francoise.EMONIDE@ars.sante.fr>; GINOT, Luc (ARS-IDF) <Luc.GINOT@ars.sante.fr>; 
GODEFROY, Pascal (ARS-GUADELOUPE/DTSMSB) <Pascal.GODEFROY@ars.sante.fr>; LAPORTE-PHOEUN, Nadia (ARS-
NA/DPSA) <nadia.laporte-phoeun@ars.sante.fr>; LE FORMAL, Nathalie (ARS-BRETAGNE/DSP) 
<Nathalie.LEFORMAL@ars.sante.fr>; METAIREAU, Sophie (ARS-PDL/DPPS/DIR) <Sophie.METAIREAU@ars.sante.fr>; 
MORIN, Alain (ARS-BFC/BFC/DSP) <alain.morin@ars.sante.fr>; MOUAS, Houria (ARS-CVL) 
<houria.mouas@ars.sante.fr>; POLLET, Eric (ARS-HDF) <Eric.POLLET@ars.sante.fr>; QUELET, Sylvie (ARS-NA/DG-
CAB) <sylvie.quelet@ars.sante.fr>; REILHES, Olivier (ARS-PACA/DSPE/DVSS SSE) <Olivier.REILHES@ars.sante.fr>; 
SMERANI, Florence (ARS-PACA/DSPE) <Florence.SMERANI@ars.sante.fr>; SOMARRIBA, Cécile (ARS-IDF) 
<Cecile.SOMARRIBA@ars.sante.fr>; STRYNCKX, Sylviane (ARS-HDF) <Sylviane.STRYNCKX@ars.sante.fr>; THIRIA, 
julien (ARS-MARTINIQUE/DSP) <julien.thiria@ars.sante.fr>; THOUET, Aurélie (ARS-CVL) 
<aurelie.thouet@ars.sante.fr>; VAUTIER, Anne-Laure (ARS-PACA/DSPE) <Anne-Laure.VAUTIER@ars.sante.fr>; 
VIARD, Nathalie (ARS-NORMANDIE/DSP/DIRECTION) <Nathalie.VIARD@ars.sante.fr>; WIEDNER-PAPIN, Solène (ARS-
GUYANE) <solene.wiedner-papin@ars.sante.fr>; WYART, Jean-Louis (ARS-CORSE/MEPS) <Jean-
Louis.WYART@ars.sante.fr>; ARS-BFC-DOS-DIRECTION <ARS-BFC-DOS-DIRECTION@ars.sante.fr>; ARS-CORSE-
DIRECTION-OS <ars-corse-direction-os@ars.sante.fr>; ARS-CVL-DIRECTION-OFFRE-SANITAIRE <ARS-CVL-DIRECTION-
OFFRE-SANITAIRE@ars.sante.fr>; ARS-GRANDEST-OFFRE-SANITAIRE <ARS-GRANDEST-OFFRE-
SANITAIRE@ars.sante.fr>; ARS-GRANDEST-SOINS-DE-PROXIMITE <ARS-GRANDEST-SOINS-DE-
PROXIMITE@ars.sante.fr>; ARS-HDF-DOS-DIRECTION <ars-hdf-dos-direction@ars.sante.fr>; ARS-NA-DOS <ars-na-
dos@ars.sante.fr>; ARS-NORMANDIE-DIRECTION-APPUI-PERFORMANCE <ARS-NORMANDIE-DIRECTION-APPUI-
PERFORMANCE@ars.sante.fr>; ARS-NORMANDIE-DOS-DIRECTION <ARS-NORMANDIE-DOS-
DIRECTION@ars.sante.fr>; ARS-OC-DOSA-DIRECTION <ARS-OC-DOSA-DIRECTION@ars.sante.fr>; ARS-PDL-DOSA 
<ARS-PDL-DOSA@ars.sante.fr>; BEDIER, Florence (ARS-REUNION) <florence.bedier@ars.sante.fr>; BERETERBIDE, 
France (ARS-NA/CRN) <France.BERETERBIDE@ars.sante.fr>; BEUCHER, Emmanuel (ARS-BRETAGNE/DCTP) 
<emmanuel.beucher@ars.sante.fr>; BILLOT, Etienne (ARS-REUNION) <Etienne.BILLOT@ars.sante.fr>; BOUSSEMART, 
Pierre (ARS-HDF) <Pierre.BOUSSEMART@ars.sante.fr>; BOUTIE, Patrick (ARS-MAYT) <Patrick.BOUTIE@ars.sante.fr>; 
CALVET-COIFFARD, Julie (ARS-MARTINIQUE/SG) <Julie.CALVET-COIFFARD@ars.sante.fr>; CHABERT, Marion (ARS-
PACA/DSDP) <Marion.CHABERT@ars.sante.fr>; CHAUVET, Marine (ARS-BRETAGNE/DSRS) 
<Marine.CHAUVET@ars.sante.fr>; CORVAISIER, Arnaud (ARS-IDF) <arnaud.corvaisier@ars.sante.fr>; DUPONT, 
Sabine (ARS-CVL) <Sabine.DUPONT@ars.sante.fr>; DURAND, Pascal (ARS-OC/DDP/DIRECTION) 
<Pascal.DURAND@ars.sante.fr>; FERRI, José (ARS-CORSE) <Jose.FERRI@ars.sante.fr>; GIRARD, Joana (ARS-GUYANE) 
<joana.girard@ars.sante.fr>; GOBY, Hervé (ARS-BRETAGNE/DSRS) <Herve.GOBY@ars.sante.fr>; GRATALOUP, 
Nadège (ARS-ARA) <nadege.grataloup@ars.sante.fr>; LAHOUCINE, Malik (ARS-BRETAGNE/DCTP) 
<malik.lahoucine@ars.sante.fr>; LORHO, Anne-Marie (ARS-BRETAGNE/DCTP) <Anne-Marie.LORHO@ars.sante.fr>; 
LULLIEN, Kevin (ARS-NORMANDIE/DOS/DIRECTION) <kevin.lullien@ars.sante.fr>; MICHAUD, Emmanuelle (ARS-
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OC/DOSA/DIRECTION) <emmanuelle.michaud@ars.sante.fr>; MOGNON, Kore (ARS-IDF/OSMS/POLE-AMBUL-DIR) 
<kore.mognon@ars.sante.fr>; MOSER MOULA, Anne-Laure (ARS-BFC/BFC/DOS) <Anne-
Laure.MOSERMOULA@ars.sante.fr>; MOVREL, Marie-Josée (ARS-GUADELOUPE/DAOSS/SSAE) <Marie-
Josee.MOVREL@ars.sante.fr>; MULLER, Anne (ARS-GRANDEST) <Anne.MULLER@ars.sante.fr>; NEHAL, Fatiha (ARS-
MARTINIQUE/DOSA) <Fatiha.NEHAL@ars.sante.fr>; PENHOUET, Dominique (ARS-BRETAGNE/DCTP) 
<Dominique.PENHOUET@ars.sante.fr>; PERIBOIS, Elodie (ARS-PDL) <Elodie.PERIBOIS@ars.sante.fr>; POUGET, 
Florent (ARS-PDL/DOSA-DIR) <florent.pouget@ars.sante.fr>; PRATMARTY, Samuel (ARS-NA/DOS) 
<Samuel.PRATMARTY@ars.sante.fr>; PRUDHOMMEAUX, Bertrand (ARS-OC/DOSA/DIRECTION) 
<bertrand.prudhommeaux@ars.sante.fr>; SCHERB, Brigitte (ARS-GUADELOUPE/DAOSS) 
<Brigitte.SCHERB@ars.sante.fr>; STRAUSS, Wilfrid (ARS-GRANDEST) <Wilfrid.STRAUSS@ars.sante.fr>; VALDEZ, 
Anthony (ARS-PACA/DOS) <Anthony.VALDEZ@ars.sante.fr>; VAN KEMMELBEKE, Christine (ARS-HDF) 
<Christine.VANKEMMELBEKE@ars.sante.fr> 
Cc : TRAN, Béatrice (SGMCAS) <Beatrice.TRAN@sg.social.gouv.fr>; DEBOS, Yann (SGMCAS) 
<yann.debos@sg.social.gouv.fr>; LEPAICHEUX, Esther (DGS/PP/PP3) <esther.lepaicheux@sante.gouv.fr>; MONASSE, 
Hélène (DGS/PP) <helene.monasse@sante.gouv.fr>; BRUNEAUX, François (DGS/PP) 
<francois.bruneaux@sante.gouv.fr>; LAFOREST-BRUNEAUX, Agnès (DGOS/SOUS-DIR PILOTAGE PERFORMANCE/PF2) 
<Agnes.LAFOREST-BRUNEAUX@sante.gouv.fr>; LESQUELEN, Anne (DGOS/SOUS-DIR PILOTAGE PERFORMANCE/PF2) 
<anne.lesquelen@sante.gouv.fr>; BIDAR, Bast (DGOS/SOUS-DIR PILOTAGE PERFORMANCE/PF2) 
<Bast.BIDAR@sante.gouv.fr>; JEAN, Emmanuelle (DGS/PP/PP3) <Emmanuelle.JEAN@sante.gouv.fr>; MOULIN, Anne 
(DGS/PP) <anne.moulin@sante.gouv.fr>; COHN, Emmanuelle (DGOS/SOUS-DIR PILOTAGE PERFORMANCE/PF) 
<emmanuelle.cohn@sante.gouv.fr> 
Objet : Prolongation du protocole standard prions PSP 2011 
 
Pour information et transmission aux établissements de santé 
Message de la DGS et la DGOS 
Objet : prolongation du protocole prions 2011 
Destinataires : DSP et DOS                                       
Contact :  
 
Mesdames, Messieurs, 
 
En application de l’instruction DGS/RI3/2011/449 du 1er décembre 2011, qui prévoit une étape d’inactivation totale des ATNC 
(ou prions) sur les dispositifs médicaux réutilisables en fonction du niveau de risque de l’acte invasif et du patient, un Protocole 
Standard Prion (PSP) a été mis au point et publié en décembre 2011, sous l’égide du Ministère de la santé et de l’ANSM. Ce PSP 
est la méthode de référence en France pour évaluer les performances des produits et procédés revendiquant une activité vis-à-
vis des prions.  
 
La liste des produits répondant aux exigences du PSP dans sa version 2011 est disponible sur le site internet de l’ANSM. 
https://ansm.sante.fr/vos-demarches/industriel/liste-des-produits-inactivants-et-format-de-dossier-pour-la-
revendication-de-performances-dinactivation 
 
Du fait de l’évolution des connaissances, des pratiques et notamment du développement de méthodes plus sensibles lors des 
tests in vitro, une nouvelle version du PSP a été publiée le 15 mai 2018 par l’ANSM. L’objectif de cette actualisation était 
d’assurer un niveau d’exigence conforme à l’état des connaissances actuelles, en introduisant notamment des tests in vivo
sur souche humaine et les nouvelles techniques in vitro disponibles. Ce nouveau protocole PSP v.2018 visait à remplacer le 
PSP v2011 à compter du 15 Mai 2021.  
 
En 2021, il a été nécessaire de prolonger la période de transition entre les deux versions du PSP jusqu’au 30 juin 2023. En effet, 
la durée des tests et la période de développement, combinées aux contraintes de la situation sanitaire pendant les années 2020 
et 2021, ont différé l’avancée des projets.  
 
Pourtant, à ce jour, aucun produit conforme au PSP v.2018 n’est encore disponible sur le marché français. A ce jour, une offre de 
produits conformes au PSP v.2018 et aux besoins des établissements de santé n’est pas disponible sur le marché. Plusieurs 
dossiers sont en cours de constitution, mais les essais ne sont pas finalisés. Par ailleurs, un moratoire a suspendu en France les 
essais en laboratoire sur les prions pour des questions de sécurité. 
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Devant l’impossibilité de mettre en œuvre cette instruction avec des produits conformes au PSP v.2018, le ministère de la Santé 
et de la Prévention a saisi le Haut Conseil de la Santé Publique. Dans l’attente de son avis, il est nécessaire de prolonger une 
nouvelle fois la période de transition.  
 
Ainsi, le PSP v.2011, qui devait être annulé le 30 juin 2023, restera en vigueur au moins jusqu’à l’avis prévu à l’automne. Une 
information sera alors portée à votre connaissance sur les suites données. Durant cette période, les produits et procédés ayant 
démontré leur conformité au PSP v.2018 feront toutefois l’objet d’une publication spécifique sur le site internet de l’ANSM. 
 
L’ANSM diffuse l’information sur son site à destination des opérateurs de marché. Pourriez-vous relayer ce message aux 
établissements de santé afin de les en informer également en parallèle ? 
 
Merci d’avance,  
Bien cordialement 
 
Message relayé par Béatrice Tran, cheffe de projet santé publique, pôle santé ARS 
 

Nos ministères agissent pour un développement durable. 

Préservons l'environnement : n'imprimons que si nécessaire ! 


