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Cette investigation intervient en  complément des inspections de |'établigsement
pharmaceutigue « PHARMACIE MARETTE » situé & Courseulles-sur-Mer (Calvades, 14);
déclenchées  fa suite du signalement regu Te 18 décembre 2013 3 TANSM, dii décés par choc
septique & I'hopital de Chambeéry de trois nouveau-nés ayant recu des poches de nutrition
parentérales fabriguées le 28 novembre 2013 par la PHARMACIE MARETTE. Elle concerne
les conditions de transport des poches Tabriguées le 28 novembre 2013 entre la PHARMACIE
MARETTE et le Centre Hospitalier (CH) de Chambéry (Savoie; 73).

o R

Le groupe STEF Transport est spécialiste de la chaine du froid. If dispose d’entrepéts de
plateformes et de véhscuies sous température difigée.

Si le groupe comple une soixantaine d'agences implantées sur le territoire frangais, trois sont
concernées par le fiux de transport des poches de nuirition parentérale fabriquées par la
PHARMACIE MARETTE pour le compte du CH dé Chambéry :

STEF Transport Caen STEF Transport Vire STEF Transport c;hambe;-y -
Z A. La Mesnillidre Rue Charles Tellier Z.1. de:Bissy =
1 rue des 4 vents BP 30151 1200, avenue de la houiile
BP 47 14504 Vire Cedex: blanche -
14780 Verson BP 9151
73081 Chambéry Cedex ¢

THl, Tél: T8l
Fax: Fax:_. ... Fax:o.

STEF Transport a sous-traité le tmngon de transport des poches de nutrition parentafais de sa
plateforme de Chambéry jusqu'au CH de Chambéry a la société de taxi-colis N-D-A 73, sis
Esplanade des Pinsons 73230 BARBY.

Service Juridigue / Assurances
STEF-TFE SERVICES Péle Quest

Rue Saint-Léonard - Z.1. duPrat - BP 184
58005 VANNES Cedsx

Tél .

Fax.:. .

Courrigl :

Conducteur Camionnette Mercedes (frigorifigue renforcé de
classe C) AG-167-GG :

Société de taxi-colis N-D-A73

Tél.
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1.2, Liste des annexes

1 | Bordereau de remise des colis par la pharmagie Mareﬁe et an?eg;&trement au détail du
trajet entre la PHARMACIE MARETTE st le CH de &hamhéry

Releve des températures de |z

2 )

3 __ | Releve des tempéralures de |a plateforme ‘

4 Rejevé des températures de la piaiaferme S‘TEF’ Chambéry
5 Reief«fé des temger_amras véh:cui_e d_u trajet Caen 4 Vare
6

7

8

)

Relevé des mmpératures véhicule du trajst Vire a Chambéry
Détails de la tournée ot des poinis darrét de Vire a: Chambery
Letire de voiture émargée par le CH de Chambéry

[ 10 | Certificat Cemafroid du taxi-colls

11| Bordereaux de groupage dans les véhicules

12 Atiestatton de STEF Transpord quanta 1’in§égrsfé des colis,
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V. REMARQUES RELEVEES LORS DE L' INVESTIGATION

O

Principes et ﬁgrtes durec:trsr;es (Lt‘i) des bonnes praﬁques de fabrlcatzan (BPF}

Guide des bonnes. pra‘t;que& de distﬂbuﬂon en gros (8PE)G}

Bcnnes pratiques de Pharmacowgdance (BPF’V)

Pharmacopée européenne (Ph Eury et. pharmacopée fraﬁgafse (Ph Fr)

ojoix|{0]

Code de la santé publigue (C8P)

5

=1

intitulé(s) d'autre(s) référentiels)

Transport

L'ensembie du trajet des deux colis comportant les trente-cing poches fahriquées par la
PHARMACH MARETTE pour le CH de Chambéry a pu étré reconstitué ;
o départ le vendredi 29/11/13 & 14h en caisse isotherme avec un dépat i quat -18h au
transporteur STEF - plateforme de Caen-sous température dirigée (14) ;
. tramsfert asaure en véhicule sous température dmgée £e-méme jour {expédition a
&3 18K8T) |
* stockage sous tempéramre dmgée a Vire pendant 24h avec une expédi’ﬁnn le
30/11/13 & 18h57 en destination de la plateforme STEF sous température dirigée de
Chambéry — arrivage le 01/12M3 & 21h46 ;
e départ e Jundi 021123 & Th09 avec le taxi-colis N-D-A en véhicule sous température
dirigée pour une livraison des deux colis & 8h40 & la Pharmacie & Usage Intérieure
(PUI} du CH de Chambeéry.

Les snreglstremeﬂts du défazl du ira;et das deux c@ﬁs scmt présentas en. ng_m Las.

respectivement la letire de voiture. émargée ar Ee GH de Chambéry mant: Anant 1a
température de la marchandise & la livraison (ie. 1°C) et le cerificat Cemafroid du taxraamiis'
ayant effectué le dernierfrongon du transport des colis.
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if est & noter que ;

* les enregistreurs de températures inclus aux deux colis nont débuté leur
enregistrement que le 28/11/13 4 18h au lieu de 14h, en raison d'une erreur de
paramétrage par la PHARMACIE MARETTE, Néanmoins, les colis ont é6 transportés
én caisson isofherme pour maintenir la chalne du frold (BPDG §.14 ; EU BPDG 9.4);

» la consigne de tempétatire des véhicules se situe dux alentours de 1°C et non entre
+2°C et +8°. Selon les déclarations de STEF Transport, il s’agit d'une temipérature
compatible avec I'ensemble des produits transportés par les véhicules & tembérature
dirigée (e.g. produits alimentaires avec des destinataires tels
ete. - cf annexe 11). Cela n'est pas satisfaissnt dans la mesure ol les produits
pharmaceutigues doivent étre transportés dans des conditions assurant leur protection
contre d'éventuels contaminants. Le conditionnement des poches de nutrition
parentérale {j.e. carton, surpoche, poche) offre ndanmoins une protection adéquate
contre cette influence extérieure (BPDG 5.13.d), 5.16; EU BPDG 9.2).

Conteneurs, emballage et étiquetage

Ni le transporteur STEF ni le taxi-colis N-D-A winterviennent sur les colis, Leur intégrité est
assuré sur 'ensemble du transport avec Pexpédition de deux colis le- 29/11/13 et la
livraison de deux colis fe 2/12/13 (of. attestation et courriel du ransporteur STEF en annexe
12).
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V. SYNTHESE ET CONCLUSIONS

L'stude des différants eﬂreg:straments présentés en annexes et des informationg recueilfies
pat teiephane et coura‘iels aupres des transporteurs STEF ef N-D-A: permet de conclure 4
abgenc: omalie durant les opérations lides au fransport des deux colls de poches de
nutrition parenterale remis par la PHARMACIE MARETTE le 20/11/13 & STEF Transport et
fivrés le 02!12!13 alaPUl du CH de Chambeéry ;
le_magintien de | rité des deux colis entre arrivage a la plateforme du transporteur
ST&F é C:aeﬁ etia ilvralmn 4.1a PUI de Chambéry :

teqrité de la chaine du froid au cours de oe trajet.

Saint Denis, le {janvier 2014

Pharmacien inspesteur de santé. publique
Agence nationale de séeurité du médicamernit
ot des produits de santé
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